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前書き；日本薬剤師会 薬局製剤・漢方委員会著

薬局製剤販売医薬品（以下、薬局製剤）は薬局の構造

設備を活かし、指定された許可・認証などを受けた薬局

でしか製造出来ない薬局医薬品であり、製造した薬局

でのみで販売することができる医薬品です。

薬局製剤は個々の薬局の独自の医薬品として、かかり

つけ薬局・薬剤師の職能を発揮し、生活者の健康サ

ポート（セルフメディケーション支援）としての役割を果た

すためにも重要な医薬品です。

『薬局製剤に取り組んでみませんか❔』

※出典；薬局製剤を活用してみませんか 日本薬剤師会冊子



薬局製剤とは

薬局製剤は患者さんから相談を受け、薬剤師の判断で適切な処方を選び、

薬剤師が薬局内の設備及び器具をもって製造し提供する、その薬局でし

か手に入れることのできない価値ある医薬品です。さらに患者さんとのコ

ミュニケーションをとおして信頼関係を得る重要な役割を果たします。

健康を気遣う地域の住民・患者さんの為に、かかりつけ薬剤師の仕事の一

環として薬局製剤を始めましょう。

※出典；薬局製剤を活用してみませんか 日本薬剤師会冊子 1-（1）
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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が今の名称

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」

医薬品医療機器等法において、薬局製剤は「薬局医薬品」に位置付けら
れ、販売者 、販売方法、保管場所が規定されている。
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薬局製剤 429品目
（漢方薬236品目）
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平成28年9月現在



薬局製剤について

1. 代表的な薬局製剤の適切な取り扱い、管理について
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薬局製剤 解熱鎮痛薬 １０処方



解熱鎮痛剤；一般用医薬品

ロキソプロフェンNa

大人１回１錠
１日２~３回

イブプロフェン
大人１回2錠
１日３回

アスピリン
大人１回２錠
１日３回

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ、ｴﾃﾝｻﾞﾐﾄﾞ、ｶﾌｪｲﾝ
大人 １回２錠 １日３回
７～１４歳 １回１錠 １日３回



解熱鎮痛剤；薬局製剤

解熱鎮痛剤4号A

解熱鎮痛剤4号Aは、アセトアミノフェン・エテンザミドに

カフェイン水和物を配合した内服薬で、頭痛・疼痛など
の緩解、悪寒発熱時の解熱に用いられます。

大人（15才以上） 1包1.5g 2回まで

11才以上15才未満 大人の2/3

7才以上11才未満 大人の1/2

3才以上7才未満 大人の1/3

1才以上3才未満 大人の1/4

1才未満の乳児 服用しないこと



解熱鎮痛剤；薬局製剤

解熱鎮痛剤7号A

解熱鎮痛剤7号Aは、すぐれた抗炎症作用を持つイブプロ

フェンにカフェイン水和物を配合し、さらに生薬のケイヒ末、
ショウキョウ末、カンゾウ末を加えた製剤で、各種の痛みや悪
寒・発熱時の解熱に用いる大人用（15才以上）の内服薬です。

大人 １回１包 １日３回



総合感冒薬 １０処方



総合感冒剤；一般用医薬品

イブプロフェン＋アセトアミノフェン
１５歳以上 １回２錠 １日３回



総合感冒剤；一般用医薬品



総合感冒剤；薬局製剤

感冒剤13号Aは、
かぜの諸症状を緩解するお薬

・ アセトアミノフェン
・ エテンザミド
・ カフェイン水和物は
熱・鎮痛効果を発揮し

・ dl―メチルエフェドリン塩酸塩散10％
・ クロルフェニラミンマレイン酸塩
・ ジヒドロコデインリン酸塩散1％
鼻水、鼻閉、せき、たん等の症状を緩和

大人（15才以上） 1包2.0g １日３回

12才以上15才未満 大人の2/3

12才未満 服用しません



鎮咳去痰剤 １４処方



鎮咳去痰剤；一般用医薬品



鎮咳去痰剤；薬局製剤

鎮咳去痰剤13号は、

・ジヒドロコデインリン酸塩散1％
・dl―メチルエフェドリン塩酸塩散10％
・クロルフェニラミンマレイン酸塩
・ノスカピン
・カンゾウ末
・キキョウ末

を配合した、せき・たんに奏功する内
服薬です。

大人（15才以上） 1包2.5g １日３回

12才以上15才未満 大人の2/3

12才未満の乳幼児 服用しないこと



胃腸薬 ３８処方



胃腸薬
一般用医薬品



胃腸薬；薬局製剤

健胃剤1号は、炭酸水素ナトリウム、乾燥水酸化アルミニウムゲル
の持つ胃酸中和作用と、ジアスターゼ、パンクレアチンの
でんぷん、タンパク質、脂肪の消化作用を期待した胃腸薬です。

効能・効果
胸やけ、食欲不振、消化不良、はきけ（二日酔・悪酔のむかつき）、
もたれ、胃部・腹部膨満感、食べ過ぎ、飲み過ぎ



外皮用剤 78品目中 １５品目



湿疹・皮膚炎；一般用医薬品

効能効果；
しっしん、かぶれ、皮膚炎、かゆみ、しもやけ、じんましん、虫さされ、あせも



湿疹・皮膚炎；薬局製剤

デキサメタゾン・C・P・V軟膏は、抗炎症・抗アレルギー・鎮痒作用を持つデキサメタ

ゾン酢酸エステルに鎮痒作用のあるクロタミトンを加え、ゲル化炭化水素と白色ワ
セリンに練合した湿疹・皮膚炎等に用いる外皮用薬です。



外皮用剤 78品目中 ８品目



皮膚軟化、保湿；一般用医薬品



皮膚軟化、保湿；薬局製剤

U・Hクリームは、皮膚の水分保有力を増す働きのある尿素を、
親水クリームに練合した皮膚の角化症に用いる外皮用薬です。



外皮用78品目中



外用消炎鎮痛剤；一般用医薬品



外用消炎鎮痛剤；薬局製剤

インドメタシン1 ％外用液は、塗布した患部の筋肉や関節の痛みを緩解する

インドメタシンを主成分とした、ローションタイプの外皮用薬です。

効能・効果
関節痛、筋肉痛、腰痛、肩こりを伴う肩の痛み、腱鞘炎、肘の痛み、打撲、ねんざ
成分と作用
100g中に次の成分を含んでいます。



外皮用剤 78品目中 水虫・たむし薬 16品目



水虫薬；一般用医薬品

水虫・たむしは白癬菌というカビが皮膚表面にある角質層に感染・寄生しておきる
皮膚病です。ラミシールプラス液は、殺真菌成分テルビナフィン塩酸塩を配合す
る水虫・たむし治療薬です。

◆効能・効果 ；みずむし、いんきんたむし、ぜにたむし 用法；１日１回塗布



水虫薬；薬局製剤

トルナフタート液は、すぐれた抗真菌力を発揮するトルナフタートを
マクロゴール400とエタノールに溶解したみずむし・たむしに用いる
液状外皮用薬です。



水虫薬；薬局製剤

クロトリマゾール・Ｍ軟膏は、皮膚深部によく浸透し、白癬やカンジダ等の皮膚真
菌症に奏効するクロトリマゾールを主薬とし、マクロゴール軟膏を基剤とした外皮
用薬です。
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製造販売の特例

（薬局における製造販売の特例）
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３章、第４章及び第７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。

医薬品医療機器等法 第８０条7



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
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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
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直接の容器等の記載事項

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；△△薬局かぜ薬５－②）

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っては、「日本薬局方」の文字及び日本薬局
方において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項

6. 貯法や有効期限、 その他定められた事項

7. ・・・（続く）・・・

医薬品医療機器等法 第５０条



添付文書

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（以下この条において「添付文書等」という。）に、
当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき、次に掲げる事項（次項及び次条にお
いて「添付文書等記載事項」という。）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、日本薬局方において添付文書等に記載するように
定められた事項

三 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、その基準に
おいて添付文書等に記載するように定められた事項

四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準において添付
文書等に記載するように定められた事項

五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項

医薬品医療機器等法 第５２条
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U・Hクリーム‐添付文書
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封

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。

医薬品医療機器等法 第５８条
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製造記録

（製造、試験等に関する記録）

第90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3年間（当該記録に係る医薬品等に関して有効期間又は使用の期限
（以下第158条第2項を除き「有効期間」という。）の記載が義務づけられて
いる場合には、その有効期間に1年を加算した期間）保管しなければなら
ない。

医薬品医療機器等法施行規則 第９０条
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販売者等情報提供カード
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薬局製剤‐陳列・販売

薬局製剤は薬局医薬品に分類されているが、

➢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。

➢令和元年の医薬品医療機器等法の改正により、薬局製剤は、
第１類医薬品と同じ陳列方法になった



薬局製剤‐遵守事項

（薬局製造販売医薬品の製造業者の遵守事項）

第九十六条の二 薬局製造販売医薬品の製造業者である薬局開設者
は、当該薬局で調剤に従事する薬剤師に当該薬局における設備及び
器具をもつて、薬局製造販売医薬品を製造させなければならない。

２ 薬局製造販売医薬品の製造業者である薬局開設者は、当該薬局
以外の医薬品の製造販売業者又は製造業者に対して、薬局製造販売
医薬品を販売し、又は授与してはならない。

医薬品医療機器等法施行規則 第９６条の２



薬局製剤 引用・出典

• 薬学生のための 薬局・病院実務実習テキスト

• 薬局製剤を活用してみませんか 日本薬剤師会薬局製剤・漢方委員会

• 薬局製剤業務指針第６版

• 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

• 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施行規則

• 薬局等構造設備規則

• 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


