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はじめに

本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

●本資料は、厚生労働省および関連する部署が発出する資料をもとに作成した資料です。

●本資料は、自社医薬品の製品プロモーションに関係する内容は記載しておりません。

●資料中に薬剤の一般名（成分名）が記載される場合がございますが、自社医薬品を意図し
た記載ではございません。

●本資料に引用された図などについては、引用元のポリシーなどを遵守し記載しております。

●引用された資料等で許諾が必要な場合には、所定の手続きを行い許諾を受けております。

●本資料には、著作権等がございます。
二次使用につきましては、ご相談等、承りますので下記フォームからお問い合わせください。
なお、フォームの送付のみで使用を許諾するものではございませんのでご注意ください。

●本資料に関するご質問等は、下記フォームからお受けしております。

ご質問等 受付フォーム：
https://stu-ge.nichiiko.co.jp/inquiries/new

お手持ちのモバイル機器からも送信できます ⇒

資料No.20250124-2141(2)-p2

https://stu-ge.nichiiko.co.jp/inquiries/new
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はじめに

資料No.20250124-2141(2)-p3
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○薬機法は医薬品や医療機器等の品質、有効性、安全性の確保等に関する規制や措置
を定めた法律です
○以前は「薬事法」でしたが、2014年の改正時に名称が変更されています

正式名称：医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（目的）保健衛生の向上を図ること

薬事法 薬機法
【対象】
医薬品

医薬部外品
化粧品
医療機器

再生医療等製品

【対象】
医薬品

医薬部外品
化粧品
医療機器

2014年改正
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前回（2019年薬機法改正）の概要

資料No.20250124-2141(2)-p4
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○前回の薬機法改正は2019年（令和元年）に行われており、薬局に大きく関連した内容と
して、調剤後のフォローアップの義務化や認定薬局制度の導入、オンライン服薬指導の規定
などが行われました

１．医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するための開発から市販後まで
の制度改善

２．住み慣れた地域で患者が安心して医薬品を使うことができるようにするための薬剤師・
薬局のあり方の見直し

３．信頼確保のための法令遵守体制等の整備

４．その他

● 「先駆け審査指定制度」の法制化、「条件付き早期承認制度」の法制化
● 添付文書の電子的な方法による提供の原則化、医薬品等の包装等へのバーコード等の表示の
義務付け 等

● 調剤後のフォローアップ義務化、薬局の他医療機関への情報提供の努力義務化
● 認定薬局制度の導入
● オンライン服薬指導の規定 等
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今回改正に向けた制度部会のとりまとめの概要

資料No.20250124-2141(2)-p5
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

○今回の薬機法改正については医薬品医療機器制度部会などで検討が行われており、
2025年1月10日に公表された取りまとめでは大きく４つの観点からの見直しが提示されてい
ます
① 医薬品等の品質確保及び安全対策の強化

② 品質の確保された医療用医薬品等の供給

③ ドラッグ・ラグやドラッグ・ロス解消に向けた創薬環境・規制環境の整備

④ 薬局機能・薬剤師業務のあり方の見直し及び医薬品の適正使用の推進
1. デジタル技術を活用した薬剤師等の遠隔管理による医薬品販売
2. 調剤業務の一部外部委託の制度化
3. 薬局の機能等のあり方の見直し
4. 薬局機能情報提供制度の見直し
5. 医薬品の販売区分及び販売方法の見直し

① 処方箋なしでの医療用医薬品の販売の原則禁止
② 要指導医薬品に係るオンライン服薬指導方法の追加等
③ 濫用等のおそれのある医薬品の販売方法の厳格化
④ 一般用医薬品の分類と販売方法
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資料の内容

資料No.20250124-2141(2)-p6
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

①健康サポート薬局と認定薬局制度とは

②現行の健康サポート薬局、地域連携薬局の基準比較

③今回改正に向けて検討されている内容
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資料の内容

①健康サポート薬局と認定薬局制度とは

②現行の健康サポート薬局、地域連携薬局の基準比較

③今回改正に向けて検討されている内容

資料No.20250124-2141(2)-p7
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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「健康サポート薬局」と「認定薬局」
○「健康サポート薬局」と「認定薬局」はどちらも厚生労働省が定める機能や基準を
満たした薬局で、どちらも名称を掲示することができます
○「健康サポート薬局」は省令・通知に基づく届出制で、更新は不要です
○「認定薬局」は薬機法に基づく認定制度で、認定を受けてから1年ごとに基準を満たしてい
なければ更新できません

健康サポート薬局 認定薬局
根拠法令 薬機法施行規則（省令） 薬機法（法律）
薬局区分 健康サポート薬局 地域連携薬局

専門医療機関連携薬局
届出・認定 都道府県知事に届出 都道府県知事に申請し認定を

受ける
更新 不要

※基準を満たさなくなる場合には
変更届が必要

1年ごと

資料No.20250124-2141(2)-p8
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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患者のための薬局ビジョンとの関係（健康サポート薬局）
○2015年に公表された「患者のための薬局ビジョン」で示された『かかりつけ薬剤師・薬局の
基本的な機能を有し、地域住民による主体的な健康の維持・増進を積極的に支援する薬
局』が「健康サポート薬局」として位置付けられています

資料No.20250124-2141(2)-p9
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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健康サポート薬局のイメージ

地域

健康サポート薬局

介護施設等

診療所等

・健康相談
・受診勧奨
・連携機関の紹介等

・在宅対応
・24時間対応
・服薬情報の把握
・フォローアップ等

・疑義照会
・情報提供等 ・実施事業の参加等

・取り組み内容の説明等

・取り組み内容の説明等

地域包括支援センター等
行政機関

資料No.20250124-2141(2)-p10
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

住民

患者
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患者のための薬局ビジョンとの関係（認定薬局）
○「地域連携薬局」は『かかりつけ薬局・薬剤師の機能や体制、一定の実績を持つ薬局』とし
て位置づけられています
○「専門医療機関連携薬局」は『高度薬学管理機能をもつ薬局』として位置づけられています

地域連携薬局

専門医療機関連携薬局

資料No.20250124-2141(2)-p11
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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地域連携薬局のイメージ

地域

介護施設等

・在宅対応
・24時間対応
・服薬情報の把握
・フォローアップ等
・麻薬調剤
・無菌製剤対応

・情報提供 地域連携薬局

・地域ケア会議等の参加

・医薬品提供
・情報提供

診療所等
（外来）

中小病院等
（入院）

・情報提供

資料No.20250124-2141(2)-p12
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。

患者

他薬局
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資料の内容

①健康サポート薬局と認定薬局制度とは

②現行の健康サポート薬局、地域連携薬局の基準比較

③今回改正に向けて検討されている内容

資料No.20250124-2141(2)-p13
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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現行の健康サポート薬局と地域連携薬局の主な基準比較

健康サポート薬局の届出基準 地域連携薬局の認定基準
●健康サポート機能

○要指導医薬品等の取扱い（48薬効群の備蓄、介護用品・衛
生材料等の供給機能等）

○健康の保持増進に関する相談対応と記録の作成
○健康サポートに関する具体的な取組の実施、周知
○健康の保持増進に関するポスター掲示、パンフレット配布
○受診勧奨
○連携機関の紹介
○地域における連携体制の構築とリストの作成
○関連団体等との連携及び協力

●医療用麻薬調剤
○麻薬小売業者の免許と調剤体制

●無菌製剤処理
○無菌製剤処理の実施体制（他薬局の無菌調剤室利用可）

○健康サポート薬局には健康サポート機能に関する基準が設定され、
地域連携薬局では、在宅対応にも関連する医療用麻薬調剤や無菌製剤処理体制の基準
が設けられています

資料No.20250124-2141(2)-p14
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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現行の健康サポート薬局と地域連携薬局の主な基準比較

健康サポート薬局の届出基準 地域連携薬局の認定基準
●薬剤師

○過去に薬局薬剤師として5年以上の実務経験があり、健康サ
ポートに関する研修を修了した薬剤師の常駐

○医療安全対策事業の参加等
（薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業への参加等）
○常勤薬剤師の半数以上が継続して1年以上常勤勤務
○常勤薬剤師の半数以上が地域包括ケアシステムに関する研修を
修了

○全ての薬剤師が1年以内毎に、地域包括ケアシステムに関する研
修等を計画的に受講

●開店時間
○平日の営業日に連続して開局
（午前8時から午後7時までの時間帯に8時間以上が望ましい）
○土曜日又は日曜日のいずれかの曜日に4時間以上開局

●表示
○薬局の外側における表示（健康サポート薬局であることなど）
○薬局の内側における表示（健康サポートの具体的な内容、研修
修了薬剤師の記載）

○現行の健康サポート薬局と地域連携薬局では、「薬剤師要件」や「開店時間」などの基準に
違いがあります

資料No.20250124-2141(2)-p15
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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現行の健康サポート薬局と地域連携薬局の主な基準比較

健康サポート薬局の届出基準 地域連携薬局の認定基準
●構造・設備

○個人情報に配慮した相談窓口の設置 ○プライバシーに配慮した設備
○高齢者、障害者等の円滑な利用に適した構造

●調剤、服薬指導

○疑義照会、情報提供
○服薬情報の一元的 ・ 継続的把握の取組と薬歴への記載
○懇切丁寧な服薬指導、副作用等のフォローアップ
○お薬手帳の活用

○医薬品情報について医療機関への報告・連絡体制
○医薬品情報について医療機関への報告・連絡実績
（月平均30回以上）
○医薬品情報について他薬局への報告・連絡体制
○在庫医薬品について他薬局へ提供体制
○医薬品の適正使用について他の医療提供施設への情報提供

●在宅対応

○在宅対応（過去1年間の実績）

〇訪問薬剤管理指導の実績（月平均2回以上）
○地域包括ケアシステムの構築に資する会議に継続的に参加
○高度薬学管理医療機器等の販売業の許可と医療機器・衛生
材料の提供体制

●夜間・休日対応（外来）

○24時間対応 ○開店時間外の相談対応体制
○休日・夜間の調剤応需体制（連携可）

○現行の健康サポート薬局と地域連携薬局では、
「医療機関等への情報提供」「夜間・休日対応」などで同様の基準が設定されています

資料No.20250124-2141(2)-p16
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。
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資料の内容

①健康サポート薬局と認定薬局制度とは

②現行の健康サポート薬局、地域連携薬局の基準比較

③今回改正に向けて検討されている内容
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地域における薬局・薬剤師のあり方に関する課題

○健康サポート薬局や認定薬局についてあまり認知されていない
⇒ （利用者）メリットが不明確
⇒ （薬局） 名称使用以外のインセンティブがなく十分に活用されていない

○健康サポート薬局と地域連携薬局については、基準の一部が共通しており、
地域の中での位置づけや違いが分かりにくい

○地域において求められる薬剤師サービス※を全ての薬局が個別に対応するこ
とは困難であり、地域の薬局が連携して対応する仕組みの構築が必要
※地域において求められる薬剤師サービス
・医薬品の供給拠点 ・在宅対応 ・夜間・休日対応 ・健康サポート
・新興感染症・災害等の有事対応医薬品関連情報の発信
・薬事衛生等

資料No.20250124-2141(2)-p18
本資料は、2025年1月10日迄の情報に基づき、日医工（株）が編集したものですが、その正確性等について保証するものではありません。本資料のご利用により、直接または間接に損害が発生したとしても、一切の責任は負いかねます。



日医工MPS

Copyright Ⓒ 2025 NichI－Iko Pharmaceutical Co., Ltd.19

方向性（案）「①地域における薬局の役割・機能の整理」
○地域における薬局の機能について、「地域・拠点で確保すべき機能」と
「個々の薬局に必要な機能」に整理する案が提示されています

地
域
・
拠
点
で
確
保
す
べ
き
機
能

対象 住民（未病の方含む） 患者（外来） 患者（在宅）

個
々
の
薬
局
に

必
要
な
機
能

その他

※拠点となる薬局による対応災害・新興感染症対応

・健康・介護相談対応
・行政や地域包括支援センター等
の関係機関との連携
・薬教育等

健康相談・関係機関との連携 ※拠点となる薬局による対応高度薬学管理機能

※薬局間連携による対応医療用麻薬調剤

※拠点となる薬局（連携対応可能な薬局）による対応無菌製剤処理

※輪番制又は拠点となる薬局で対応
※夜間・休日対応医療機関と連携

夜間・休日対応（外来）
※薬局間連携による対応または拠点となる薬局に
よる対応
※医療機関、訪問看護事業所、居宅介護支援事
業所等と連携

在宅対応 臨時対応 ターミナルケア対応

・要指導医薬品・一般用医薬品
等の相談受付・販売
・受診勧奨・関係機関紹介

OTC医薬品の販売等

・服薬情報の一元的・継続的把握、そ
れに基づく薬学的管理・指導、服薬支
援
・患者情報の共有、医薬品等に係る情
報提供、情報共有 、副作用報告等

調剤・服薬指導（外来）

・在宅対応可能な薬局と連携し、紹介等を実施
※可能な場合は自薬局で対応（医療機関、訪問
看護事業所、居宅介護支援事業所等と連携）
※利用者・患者情報の共有、医薬品等に係る情
報提供、情報共有

在宅対応に向けた連絡調整

医療機関・薬局等と連携し、入院・外来と在宅の移行が円滑にできるような必要な対応を実施

薬
剤
師
の
教
育
・
研
修
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方向性（案）「②健康サポート薬局の見直し」
○健康サポート薬局については、機能や取組の質を継続的に確保するため、届出制度から
認定制度とする方向性で検討されています
○求められる役割と必要な機能も改めて明確化される見込みです
○行政機関には、住民等への周知・広報を図ることが求められることが提案されています

地
域
・
拠
点
で
確
保

す
べ
き
機
能

対象 住民（未病の方含む） 患者（外来・在宅）

個
々
の
薬
局
に

必
要
な
機
能

●関係機関や多職種との連携による健康・介護相談対応
●介護用品、特別用途食品の販売
●地域住民向けの健康サポートの取組の実施、薬教育等
●セルフケア・セルフメディケーションの啓発・推進

関係機関との連携による健康・介護相談対応等

●要指導医薬品・一般用医薬品
等の相談受付・販売
●受診勧奨・関係機関紹介

OTC医薬品の販売等

●服薬情報の一元的・継続的把握、それ
に基づく薬学的管理・指導、服薬支援
●患者情報の共有、医薬品等に係る情
報提供、情報共有 、副作用報告等

調剤・服薬指導（外来）

●在宅対応可能な薬局と連携し、紹介等を実施
※可能な場合は自薬局で対応（医療機関、訪問看護
事業所、居宅介護支援事業所等と連携）
※利用者・患者情報の共有、医薬品等に係る情報提供、
情報共有

在宅対応に向けた連絡調整

届出制度 ⇒ （案）認定制度
【健康サポート薬局の機能（案）】

※「健康・介護相談対応等」について、行政や地域包括支援センター、訪問
看護ステーション、居宅介護支援事業所等の関係機関、地域の医師会、
歯科医師会、薬剤師会等の関係団体と連携した対応が必要
※かかりつけの薬局として、相談後においても可能な限り、当該薬局の薬剤
師が対応
※健康サポートの取組、セルフケア・セルフメディケーションの啓発・推進につい
ては、可能な限り行政や地域の薬局、関係機関と連携して実施
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方向性（案）「③地域連携薬局の見直し」
○地域連携薬局については、「地域において在宅対応などの機能を担う薬局として位置付け
る」ことが検討されています
○全ての地域連携薬局に必須とする機能ではありませんが、地域での体制確保が必要な機能
として「無菌製剤処理」や「ターミナルケア対応」の追加が提案されています
○名称等の見直しも検討される見込みです

地
域
・
拠
点
で
確
保
す
べ
き
機
能

対象 住民 患者（外来） 患者（在宅）

個々の薬局に必要な機能

無菌製剤処理 ※地域連携薬局以外の薬局も含めて地域の実状に応じた体制構築が必要

医療用麻薬調剤

ターミナルケア対応

臨時対応

在宅対応

医療機関との情報共有

※それぞれの機能について、薬局間連携が可能
なこと、地域の医療機関、薬局、訪問看護事
業所等と連携して対応することが前提

※「在宅対応」「臨時対応」については、地域の薬局が
対応できない場合にその薬局からの依頼を受け、連携
して対応することも含む

※患者に対する適切な薬物治療のために必要な情報について、医療機関等との連携の中で
適時実施されるもの

【地域連携薬局の機能（案）】 必須となる機能 追加的な機能
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まとめ
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①認定薬局制度とは
⇒『地域連携薬局』と『専門医療機関連携薬局』として認定する薬機法上の認定制度で、
健康サポート薬局は省令上の届出制度です

②現行の健康サポート薬局、地域連携薬局の基準比較
⇒健康サポート薬局には、「かかりつけ薬剤師・薬局の機能」と「健康サポート機能」を併せ
持つことが求められています
⇒地域連携薬局には、「かかりつけ薬局・薬剤師の機能」として、在宅件数や医療機関への
情報提供回数などの実績が求められています

③今回改正に向けて検討されている内容
⇒・健康サポート薬局を届出制度から認定制度とすること
・健康サポート薬局と地域連携薬局の役割を明確化し、「個々の薬局に求める機能」と
「地域・拠点で確保すべき機能」に整理すること
などが検討されています
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