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Ｐ102 Ｐ103 薬局製剤・漢方製剤

実務実習における重要ポイント
 製造⇒販売⇒販売後における一連の法的流れを理解する

 代表的な生薬が判別できる

 代表的な薬局製剤・漢方製剤の保管法、薬効について説明
できる

 代表的な薬局製剤・漢方製剤の原料価格より、販売価格を
設定できる

 代表的な薬局製剤・漢方製剤を実際に調製できる

 製造記録に必要事項を記載できる

薬学生のための病院薬局実務実習テキスト



薬局製剤‐実務実習

薬局実習 P102 P103

薬局製剤について概説、調製できる

病院実習 H501 H502

院内製剤の必要性を理解し 、下記に例示す
るいずれかを調製できる
（軟膏、坐薬、散剤、液状製剤など）



薬局製剤の概説

1. 薬局製剤の基礎知識

2. 薬局製剤を調製する

3. 薬局製剤を販売する



1、薬局製剤の基礎知識

薬局製造販売医薬品

薬局医薬品

薬局製剤業務指針



感冒剤

感冒剤１３号A

葛根湯

新ジキニン顆粒
パブロンＳゴールド錠
新ルルＡゴールド
バファリンかぜ薬
新エスタックＷ
ｱﾙﾍﾟﾝこどもかぜｼﾛｯﾌﾟ

カコナール２葛根湯顆粒
カコナール２
カコナール小青竜湯液
ツムラ漢方内服液麻黄湯
ＪＰＳかぜ薬６号
新小児ジキニンシロップ

PL配合顆粒
ツムラ葛根湯



薬局製剤‐歴史
薬局における医薬品の製造は、調剤及び医薬品

の販売と共に薬局の三大業務の一つとして位置づ

けられ、極めて重要な地位を占めている。

昭和33年に「47処方」として初めて行政通知され、

現在は430品目に拡大されている。

平成17年通知 薬局製造販売医薬品

平成21年6月 薬局医薬品

平成21年8月 薬局製剤業務指針第5版 394品目

平成26年6月 販売記録の作成保存、特定販売可

平成27年3月 薬局製剤指針 430品目



薬局製剤‐名称・定義

都道府県知事の認可を受けた薬局が製造販売
できる医薬品 （通称：薬局製剤、自家製剤）

薬局製造販売医薬品（平成１７年通知）
「薬局開設者が当該薬局における設備及び
器具をもって製造し、当該薬局において直接
消費者に販売し、または授与する医薬品で
あって、厚生労働大臣の指定する有効成分
以外の有効成分を含有しないもの」



薬局製剤‐品目

薬局製剤として製造販売できる品目は、厚生労働
省医薬食品局長通知別添の「薬局製剤業務指針」
で定められている。平成２１年８月に改定された、
「薬局製剤業務指針第５版」収載品目と追加品目の
４３０品目の中から製造販売するのが薬局製剤

薬局製剤は、これらの豊富な定められた処方の中
から自ら商品選択を行い、容量・包数と販売価格を
設定する薬局独自の医薬品



薬局製剤 ４３０品目（漢方薬２３６品目）

1. 催眠鎮静薬（３）；催眠剤１号Ａ、催眠剤２号Ａ、鎮静剤１号Ａ

2. 鎮暈薬（２）；よい止め１号、よい止め２号

3. 解熱鎮痛薬（１０）；解熱鎮痛剤１号Ａ、解熱鎮痛剤８号Ａ、解熱鎮痛剤６号

4. かぜ薬（１０）；感冒剤３号Ａ、感冒剤１３号Ａ、こども感冒剤１号Ａ、感冒剤１５号Ａ

5. 眼科用薬（１）；（局）硫酸亜鉛点眼液

6. 耳鼻科用薬（１）；ナファゾリン･クロルフェニラミン液Ａ

7. アレルギー用薬（４）；ｱﾚﾙｷﾞｰ用剤２号Ａ、ｱﾚﾙｷﾞｰ用剤３号、ｸﾛﾙﾌｪﾆﾗﾐﾝ・ｶﾙｼｳﾑ散

8. 鼻炎用内服薬（２）；鼻炎散１号Ａ、鼻炎散２号Ａ

9. 鎮咳去痰薬（１５）；鎮咳去痰剤７号、鎮咳去痰剤１３号、鎮咳去痰剤１４号、鎮咳剤１５号

10. 吸入剤（２）；吸入剤１号、吸入剤２号

11. 歯科口腔用薬（７）；ピオクタニン液、アズレンうがい液、ポピドンヨード･グリセリン液

12. 胃腸薬（３９）；胃腸鎮痛剤３号Ａ、健胃剤１号、下痢止め３号、整腸剤１号、便秘薬３号

13. 外用痔疾用薬（３）；ヘモ坐薬１号、ヘモ坐薬２号、ヘモ軟膏１号

14. 外皮用薬（７７）；インドメタシン１％外用液、トルナフタート・サリチ液、クロトリマゾ－ル液

15. 駆虫薬（２）；（局）カイニン酸･サントニン散、サントニン散

16. ビタミン主薬製剤（６）；混合ビタミン剤１号、混合ビタミン剤５号

17. その他（１）；内用皮膚剤１号Ａ



薬局製剤‐許可

都道府県知事による許可証と承認書が必要

薬局製剤製造業許可証
（有効期間6年 新規；11,000円 更新；5,600円）

薬局製剤製造販売業許可証
（有効期間6年 新規；6,300円 更新；4,000円）

薬局製剤製造販売承認書
（37,890円；90円×421品目）大阪府では一括申請のみの受付

※承認を要する421品目と承認不要の9品目の合計430品目

9品目； ①吸水軟膏②親水軟膏③精製水④単軟膏⑤白色軟膏
⑥ハッカ水⑦マクロゴール軟膏⑧加水ラノリン⑨親水ワセリン

11



薬局製剤‐要件

質的要件と量的要件の２つの要件

質的要件とは、薬局の構造設備及び器具を
もって製造することができ、かつ、混和、溶解
等の簡単な物理的操作をもって製造すること
ができるものでなければならない。

量的要件とは、薬局管理者がその製造に関
し完全な管理をすることができる限度で、か
つ薬局の業務遂行に支障を生ずるもので
あってはならない。



２、薬局製剤を調製する

当該薬局における
設備及び器具をもって製造

表示・添付文書・封、製造記録
医薬品医療機器等法、施行規則



薬局製剤‐一連の流れ

原料医薬品の入手⇒乾燥⇒粉砕⇒篩過
⇒秤量⇒混和⇒分割・分包・分注

必要な試験⇒医薬品として製品化（表示、
添付文書、封）⇒製造記録⇒貯蔵・陳列・
販売

原料の取り違い等の製剤過誤を防止するた
めに、製剤カードや製剤メモを作成し、秤量ご
との原料医薬品チェックを行い製造記録を作
成保存しながら製造をすすめることが重要



感冒剤１３号Ａ

薬局製剤を代表する総合感冒剤

ＡＣＥ処方

（ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ、ｶﾌｪｲﾝ、ｴﾃﾝｻﾞﾐﾄﾞ）



感冒剤１３号Ａ



感冒剤13号A
薬局製剤指針平成27年3月31日



感冒剤１３号Ａ‐特徴

1. 薬局製剤を代表する総合感冒剤の一つ

2. 効能・効果として、かぜの諸症状（鼻水，鼻
づまり，くしゃみ，のどの痛み，せき，たん，
悪寒，発熱，頭痛，関節の痛み，筋肉の痛
み）の緩和

3. 大人から小児まで服用できる感冒剤

※小児の服用‐ライ症候群（インフルエンザ・水痘）

※ ｼﾞﾋﾄﾞﾛｺﾃﾞｲﾝﾘﾝ酸塩散‐授乳婦の服用が禁忌



感冒剤１３号Ａ‐府薬キット

【 調製量 ８０ｇ （４０包：２０包入り×２個）】
アセトアミノフェン ４.８ｇ
エテンザミド １２ｇ
クロルフェニラミンマレイン酸塩 ０.１ｇ
ｄｌ-メチルエフェドリン塩酸塩散１０％ ８.０ｇ
カフェイン水和物 １.０ｇ
ジヒドロコデインリン酸塩散1％ ３２ｇ
デンプン，乳糖水和物又はこれらの混和物適量

全量 ８０ｇ

製造方法；以上をとり、散剤の製法により製する。ただし、分包散剤とする
大人 １包 ２ｇ 貯蔵方法；遮光した密閉容器



感冒剤１３号Ａ‐作り方

①原料を秤取する
②原料を、研和・混合する
③乳糖を加えて、全量８０ｇを確認する
④篩（ふるい）を使い篩過する
１８号篩を全量通過し、３０号篩に残留するものは全量の５％以下

⑤１包２ｇで４０包に分包する
⑥必要な試験を行う（重量偏差試験、確認試験）
⑦２０包入り２個を製造する
⑧薬袋に製造番号等の必要事項を記入する
⑨添付文書を入れて封をする
⑩最後に、製造記録を完成する



感冒剤１３号Ａ‐製剤カード

調製手順

• 少量の原料から混和

• 粒子径をそろえる

• 均質な製剤の調製

• 篩を使用

• 総量の確認

• 分包

• 重量偏差試験

• 医薬品として製品化

※ 「重量偏差試験」⇒今の薬局方では
「製剤均一性試験法」に統合された



感冒剤１３号Ａ‐用意するもの

感冒剤１３号A 動画へ



感冒剤１３号Ａ‐製造記録の作成

※ 「重量偏差試験」⇒今の薬局方では「製剤均一性試験法」に統合された



製造記録

（製造、試験等に関する記録）

施行規則 第九十条

医薬品等の製造所の管理者又は責任技術者は、製
造及び試験に関する記録その他当該製造所の管理に
関する記録を作成し、かつ、これを三年間保管しなけ
ればならない。ただし、この省令の他の規定又は薬事
に関する他の法令の規定により、記録の作成及びそ
の保管が義務づけられている場合には、この限りでな
い。



薬局製剤‐試験法

確認試験
従来、確認試験が主であった。近年では主成
分の定量を取り入れ機器分析を採用している
ので、試験センターを利用するのが望ましい

重量偏差試験（分包散剤のみ）
本剤２０包をとり、その重量を精密に量り、平
均重量を計算するとき、この値と個々の重量
との偏差（％）が10％以下の時は適合とする

※今の薬局方では「製剤均一性試験法」に統合



確認試験‐必要機器

はかり ガスクロマトグラフ

高速液体クロマトグラフ紫外線照射器

はかり ガスクロマトグラ

高速液体クロマトグラフ紫外線照射器



確認試験‐府薬試験センター

薄層クロマトグラフ

薄層板；ｼﾘｶｹﾞﾙ60

F254、Merck

①標準溶液
②試料溶液

薄層クロマトグラフ



感冒剤１３号Ａ‐添付文書

府薬薬局



添付文書

（添付文書等の記載事項）

医薬品医療機器等法 第五十二条
医薬品は、これに添付する文書又はその容器若しくは被包に、
次に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚
生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。

一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、・・・
三 ・・・

四 ・・・



感冒剤１３号Ａ 表示・封



直接の容器等の記載事項

医薬品医療機器等法 第五十条
医薬品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げ
る事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労
働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。

1. 製造業者の氏名又は名称及び住所
2. 名称 （商品名；△△薬局感冒剤１３号A）
3. 製造番号又は製造記号
4. 重量、容量又は個数等の内容量
5. 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、・・・
6. 要指導医薬品にあつては、厚生労働省令で定める事項
7. 一般用医薬品にあつては、・・・
8. ・・・（続く）・・・



封

医薬品医療機器等法 第五十八条

医薬品の製造販売業者は、医薬品の製造販売
をするときは、厚生労働省令で定めるところに
より、医薬品を収めた容器又は被包に封を施さ
なければならない。ただし、医薬品の製造販売
業者又は製造業者に販売し、又は授与すると
きは、この限りでない。



感冒剤１３号Ａ‐チェックシート



表示；調剤 と 薬局製剤



製造販売の特例

（適用除外等）

医薬品医療機器等法 第80条

7 薬局開設者が当該薬局における設備及び
器具をもつて医薬品を製造し、その医薬品を
当該薬局において販売し、又は授与する場
合については、政令で、第三章、第四章及び
第七章の規定の一部の適用を除外し、その
他必要な特例を定めることができる。



製造管理又は品質管理の方法の基準への適合

医薬品医療機器等法施行規則 第96条

医薬品（次に掲げるものを除く。）・・・その製造所に
おける製造管理又は品質管理の方法を・・・厚生労
働省令で定める基準に適合させなければならない。
一 専らねずみ、はえ、蚊、のみ・・「防除用医薬品」
二 専ら滅菌又は消毒に・・「滅菌消毒用医薬品」
三 専ら前二号に掲げる医薬品の製造の用に・・
四 生薬を粉末にし、又は刻む工程のみを行う製造所・・
五 薬局製造販売医薬品
六 医療の用に供するガス類のうち、厚生労働大臣・・
七 前各号に掲げるもののほか、日本薬局方に・・



特例とＧＭＰ

一般製薬会社において、製造所における医薬品の品
質管理については「医薬品及び医薬部外品の製造管
理及び品質管理の基準に関する省令（ＧＭＰ省令）」
によって厳密に規定されている。ＧＭＰは、品質のよ
い医薬品を製造するための実施基準というべきもの
で、医薬品の原料から製造、包装、表示、出荷までの
すべての段階で、品質管理のうえで厳重に守るべきも
のを広い範囲で規定している。
薬局製剤は、このＧＭＰ省令の適用外であるが、品質
管理に万全を期さなければならない。薬局において製
剤過誤を防ぎ、品質の良い製剤を製造するにあたっ
ての主な注意事項は次のとおりである。



製造上の一般的注意事項
1. 製剤の内容には種々の剤形があり多種類にわたっているので、同一室内で種々の製剤

を行う場合は異物の混入、細菌等の汚染に十分注意すること

2. 室内の清潔保持、整理整頓を行うこと

3. 使用機器類は清浄なものを用い、必要がある場合は無菌のものを使用すること

4. 原料医薬品は一定基準以上の品質を有し、適正に保管されたものであること

5. 同一人が同時に２種以上の製剤を行わないこと

6. 配合される医薬品の性状、薬理作用、用量、配合理由等を十分に理解しておくこと

7. 製品の安定性、安全性、均一性を保持するように配慮すること

8. １回の製造量は、使用量と製品の安定性を考慮して決定すること

9. 製品容器には、製品名、劇薬等の区分、用法・用量、製造年月日、製造者名の他、必要
に応じロット番号、有効期限、保存方法、使用上の注意等を表示すること

10. 製造容器は、それぞれの材質に応じた検査を行い、主薬等の変質と関連のないものを選
定すること

11. 製品については、それぞれに応じた化学試験、物理試験を行うこと

12. 製品ごとの製剤カードを作成し、かつ製剤記録を明確にすること

13. 「デンプン、乳糖又はこれらの混和物」について、いずれかを賦形剤として使用してもよい
が、薬局において製剤ごとに常に特定したものを用いて製剤することが大切である



３、薬局製剤を販売する

当該薬局において直接消費者に

販売し、または授与する医薬品

薬局医薬品、第一類医薬品

貯蔵・陳列、特定販売、販売記録

医薬品医療機器等法、施行規則



薬局製剤‐貯蔵・陳列

（薬局医薬品の貯蔵等）

医薬品医療機器等法施行規則 第十四条の二

薬局開設者は、薬局医薬品を調剤室以外の場
所に貯蔵し、又は陳列してはならない。ただし、
要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し
、又は交付する場所以外の場所に貯蔵する場
合は、この限りでない。



薬局製剤‐薬局医薬品

平成26年6月施行の医薬品医療機器等法により、

薬局製剤は、劇薬指定品目を除き第１類医薬品と
同じ販売方法になった。

←登録販売者→

← 薬 剤 師 →

薬局医薬品 一般用医薬品

医療用医薬品

薬局
製剤

第１類
医薬品

第２類
医薬品

第３類
医薬品

処方
せん
医薬品

その他の
医療用
医薬品

要
指
導
医
薬
品
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要指導医薬品・第１類医薬品等販売時確認シート

販売者等情報提供カード

要指導医薬品・第１類医薬品等の販売記録 簡易版

※販売記録は記載日より、２年間保存









薬局製剤‐特定販売

特定販売
その薬局又は店舗におけるその薬局又は店舗
以外の場所にいる者に対する一般用医薬品又
は薬局製造販売医薬品（毒薬及び劇薬である
ものを除く。第四項第二号ホ及び第十五条の六
において同じ。）の販売又は授与をいう。







薬局製剤‐遵守事項

（製造販売業者の遵守事項）

医薬品医療機器等法施行規則第九十二条の三
薬局製造販売医薬品の製造販売業者である
薬局開設者は、当該薬局以外の薬局開設者
又は医薬品の製造販売業者、製造業者若しく
は販売業者に対して、薬局製造販売医薬品を
販売し、又は授与してはならない。



製造販売と関連法規・制度

医薬品医療機器等法

医薬品副作用被害救済制度（Pmda）

副作用報告義務（PMS）

製造物責任法（ＰＬ法）

薬剤師賠償責任保険



最後に

本日の日誌で概説してください

• 薬局製剤の正式名称は薬局製造販売医薬品で、
薬局で医薬品を製造しその薬局で販売すること

• 薬局製剤を行うには府知事の許可が必要

• 表示、封、添付文書、製造記録が必要

• 薬局製剤は薬局医薬品に分類されているが、販
売方法は第一類医薬品と同じ

YouTube に調製動画を上げていますので、
「薬局製剤」で検索して見てください


