
薬局等の管理者の兼務許可に関する取扱要領 

 

１ 目的 

   この要領は、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（昭 

  和３５年法律第１４５号。以下「法」という。）第７条第４項ただし書、第１７条第８項、 

第２３条の２の１４第１３項、第２８条第４項ただし書、第３５条第４項ただし書、第 

３９条の２第２項ただし書、第４０条の６第２項ただし書及び第６８条の１６第２項に基

づく管理者の兼務許可の取扱い等に関して必要な事項を定め、適正な運営を図ることを目

的とする。 

 

２ 定義 

（１）この要領で「薬局開設者等」とは薬局開設者、 医薬品の製造業者、体外診断用医薬品

の製造業者、生物由来製品の製造業者、店舗販売業者、卸売販売業者、高度管理医療機

器等の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者のことをいう。 

（２）この要領で「管理者等」とは薬局の管理者、医薬品製造管理者、体外診断用医薬品製

造管理者、生物由来製品製造管理者、店舗管理者、医薬品営業所管理者、高度管理医療

機器等営業所管理者又は再生医療等製品営業所管理者のことをいう。 

（３）この要領で「薬局等」とは薬局、医薬品の製造業の許可に係る製造所、体外診断用医

薬品の製造の登録に係る製造所、生物由来製品の製造所、店舗販売業の許可に係る店舗、

卸売販売業の許可に係る営業所、高度管理医療機器等の販売業若しくは貸与業の許可に

係る営業所若しくは再生医療等製品の販売業の許可に係る営業所のことをいう。 

（４）この要領で「兼務の許可」とは法第７条第４項ただし書（法第１７条第８項、法第 

２３条の２の１４第１３項及び法第６８条の１６第２項において準用する場合を含む。）、

法第２８条第４項ただし書、法第３５条第４項ただし書、法第３９条の２第２項ただし

書又は法第４０条の６第２項ただし書の許可のことをいう。 

（５）この要領で「へき地」とは、へき地保健医療対策等実施要綱（平成１３年５月１６日

付け医政発第５２９号 厚生労働省医政局長通知）における、無医地区又は無医地区に準

じる地区をいう。 

 

３ 適用除外 

  次に掲げる場合であって、薬局等の管理者等としての義務を遂行するにあたって支障を

生ずることがないと認められる場合は、兼務の許可を要しないものとする。 

（１）薬局開設者等（ただし、医薬品の製造業者（薬局製造販売医薬品製造業者を除く）、

体外診断用医薬品製造業者及び生物由来製品製造業者を除く）が薬局等（ただし、医薬品

の製造業の許可に係る製造所、体外診断用医薬品の製造の登録に係る製造所、生物由来製

品の製造所を除く）と同一の許可区域において、当該許可以外の薬局等（ただし、医薬品

の製造業の許可に係る製造所、体外診断用医薬品の製造の登録に係る製造所を除く）の許

可を受けている場合であって、それらの管理者を同一人が兼任するとき。 

（２）薬局開設者が同一の所在地において、薬局、薬局製造販売医薬品製造販売業及び薬局

製造販売医薬品製造業の許可を受けている場合であって、薬局の管理者、薬局製造販売医



薬品製造販売業の総括製造販売責任者及び薬局製造販売医薬品製造業の製造管理者を同

一人が兼任するとき。 

（３）複数の卸売販売業者、高度管理医療機器等販売業者及び貸与業者又は再生医療等製品

販売業者が共同で設置する発送センターにおいて、当該複数の卸売販売業者の営業所に

おける医薬品営業所管理者を同一人が兼任するとき。ただし、管理者が実地に管理を行

うことができ、管理等の業務に支障を来さず、複数の販売業者等と営業所管理者とがそ

れぞれ個別に使用関係を持ち、当該複数の販売業者等が同一人物を営業所管理者とする

ことについて相互に承諾している場合に限る（平成７年１２月２８日付け薬発第1177号

厚生省薬務局長通知及び令和２年１２月２５日付厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器

審査管理課事務連絡）。 

（４）高度管理医療機器等の販売業許可に係る営業所と隣り合う診療所の医師を、営業所管

理者とするとき（隣り合う眼科診療所の医師によるコンタクトレンズ販売店の営業所の

管理者等）。（平成２７年４月１０日付け薬食機参発0410第１号厚生労働省大臣官房参事

官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知） 

 

４ 兼務の許可を認める範囲 

兼務の許可を認める範囲及びその条件は、次のとおりとする。 

（１）学校保健安全法（昭和３３年法律第５６号）に基づく学校薬剤師の業務（昭和３６

年２月８日付け薬発第４４号厚生省薬務局長通知） 

薬局等の管理者が薬局等の管理に支障をきたさないよう、兼務の許可は原則として３

校までとする（４校を超える場合は、速やかに是正させること）。 

（２）地方公共団体等の休日夜間診療所等に付随する調剤所又は薬局での薬事に関する業務 

薬局等の管理者に対し、地方公共団体等からの協力要請を受けた地区薬剤師会から依

頼があった場合で、かつ、休日夜間診療所等の診療時間内（診療時間終了直前に受診し

た患者に対し処方した薬剤を交付するために要する時間を含む）に限る。 

（３）へき地に所在する薬局（以下「へき地薬局」という。）の管理者が、管理する薬局以

外の薬局（以下「兼務先の薬局」という。）で従事する場合（平成３１年３月２０日付

け薬生総発0320第３号厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長通知） 

  イ へき地薬局において専任の管理者の確保が困難な場合に限る。 

  ロ へき地薬局の管理者が兼務先の薬局で勤務する時間は、当該へき地薬局の営業時間

以外であること。 

  ハ 兼務先の薬局の管理者でないこと。 

  ニ 薬局開設者等許可申請書の「実務の内容」欄には、「へき地薬局の管理者の兼務先

薬局での勤務」と記載すること。 

（４）医薬品製造管理者（薬局製造販売医薬品製造管理者を除く）、体外診断用医薬品製造

管理者及び生物由来製品の製造管理者の製造所間の兼務（平成１６年７月９日付け薬食

発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知、令和３年４月２８日付け薬生薬審発0428

第２号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知） 

イ 製造業の許可又は保管のみを行う製造所に係る登録を受けた分置倉庫に、自社の

複数の製造所の製造に係る製品を保管する場合、 製造管理者の管理に支障がなけれ



ば、分置倉庫の製造管理者は、複数の製造所のうちのいずれかの管理者が兼務する

ことができること。 

ロ 同一製造業者が複数の分置倉庫を有し、それぞれの分置倉庫で製造業の許可又は保

管を行う製造所に係る登録を受ける場合、製造管理者の管理に支障がなければ、同一

人が主たる製造所及び複数の分置倉庫のすべての製造管理者を兼務することができ

ること。 

ハ 社内管理体制が確立されていること。 

（５）卸売販売業の医薬品営業所管理者における営業所間の兼務（平成７年１２月２８日

付け薬発第1177号厚生省薬務局長通知） 

イ 医薬品製造販売業者の出張所等でサンプルのみを取り扱う卸売販売業者間（以下

「サンプル卸」という。）又は体外診断用医薬品のみを取り扱う卸売販売業者間（以

下「体外診断用医薬品卸」という。）の場合。 

（イ）同一申請者の許可営業所間であること（兼務できる営業所の範囲は全国とする）。 

（ロ）医薬品営業所管理者は少なくとも月に１回以上定期的に、営業所及び代行者の管

理状況を実地に管理すること。 

 （ハ）代行者は営業所に常駐する常勤の者とし、該当する営業所の管理に責任を持つ者 

又は取り扱う医薬品に対する知識を持つ者であること。また、複数の営業所を兼務

していない者であること。 

ロ サンプル卸及び体外診断用医薬品卸を除く卸売販売業の場合 

（イ）分割販売を行わないこと。 

（ロ）麻薬及び向精神薬・覚醒剤原料を取り扱わないこと。 

（ハ）兼務する営業所は県内のみに所在し、管理している営業所の他に兼務する営業所

は１か所のみとする。 

（ニ）医薬品営業所管理者は少なくとも週に１回以上定期的に、営業所及び代行者の管

理状況を実地に管理すること。 

（ホ）（５）イの規定を満たしていること。 

（６）高度管理医療機器等営業所管理者における営業所間の兼務 

高度管理医療機器等営業所管理者は、原則、営業所ごとに置かなければならないが、

各営業所の管理を実地に行うことを前提に、以下の場合に兼務を認めるものとする。（平

成２７年４月１０日付け薬食機参発0410第１号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・

再生医療等製品審査管理担当）通知） 

イ その医療機器の特性等からその営業所において医療機器を取り扱うことが品質管

理上好ましくない場合や医療機器が大型である等によりその営業所で医療機器を取

り扱うことが困難な場合等において、その営業所専用の倉庫である別の営業所を同

一事業者が設置している場合であり、かつ、その営業所において実地に管理できる

場合 

ロ 医療機器のサンプルのみを掲示し（サンプルによる試用を行う場合は除く）、そ

の営業所において販売、貸与及び授与を行わない営業所である場合であり、かつ、 

その営業所において実地に管理できる場合 

（７）再生医療等製品営業所管理者の兼務 



（６）のイ及びロを準用する。この場合、（６）のイ及びロ中「医療機器」を「再

生医療等製品」と読み替える。 

 

５ 手続き 

（１）兼務の許可申請について 

  イ 管理者等が薬局等以外の場所で薬事に関する実務に従事しようとする場合は、原則、

薬局開設者等が兼務の許可を受けようとする薬局等ごとに兼務の許可申請を行うこ

と（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条例（平

成１２年宮城県条例第５７号、以下「条例」という。）第２条第１項）。ただし、管

理者等が薬局開設者等から委任を受けている場合などに限り、管理者等が兼務の許可

申請を行うことができる（条例第３条第１項）。 

ロ １か所の薬局等で管理者等が薬局の管理者、医薬品製造管理者、体外診断用医薬品

製造管理者、生物由来製品の製造管理者、店舗管理者、医薬品営業所管理者、高度管

理医療機器等営業所管理者又は再生医療等製品営業所管理者を兼任している場合で、

薬局開設者等が兼務の許可を受けようとするときは、管理者の種類ごとに分けて申請

すること。 

なお、許可指令書は管理者の種類ごとに発行、交付するものとする。  

（２）変更届について 

次の場合は速やかに変更届を提出すること（条例第２条第２項）。 

なお、変更届を提出する際は写しを持参すること。提出された変更届の写しに収受

印を押した上で返却するため、兼務の許可指令書と合わせて保管すること。 

イ 薬局開設者等の氏名又は住所（法人の場合は名称及び主たる事務所の所在地）の変 

更があった場合 

ロ 管理者等（氏名及び住所を含む）の変更があった場合 

ハ 兼務に係る薬事に関する実務に従事する場所又は実務の内容（名称及び所在地を含む）

の追加、変更又は削除（（３）に該当する場合を除く）があった場合 

（３）廃止届について 

管理者等が兼務の許可に係る実務に従事しなくなった場合又は全ての兼務先店舗等

との兼務を廃止した場合は、速やかに薬局開設者等兼務廃止届を提出すること（条例

第２条第３項）。 

 

６ 添付書類について 

兼務の許可申請書には兼務先店舗等の一覧表（別紙１）及び次の書類を添付すること。 

（１）薬局等の管理者等における学校薬剤師の兼務の場合 

薬剤師免許証の写し（原本を持参すること） 

（２）薬局等の管理者等における地方公共団体の休日夜間診療所等に付随する調剤所又は

薬局での薬剤師業務の兼務の場合 

イ 各地域薬剤師会が地方公共団体等から協力要請等を受けたことを証する書類 

ロ 薬剤師免許証の写し（原本を持参すること） 

（３）へき地の薬局の管理者が管理する薬局以外の場所で行う薬事に関する業務の場合 



イ 薬剤師免許証の写し（原本を持参すること） 

ロ 営業時間に関する申立書（別紙２） 

（４）医薬品製造管理者（薬局製造販売医薬品製造管理者を除く。）、体外診断用医薬品

製造管理者及び生物由来製品の製造管理者の兼務の場合 

イ 各社制定の管理薬剤師及びその兼務に関する業務管理要項 

ロ 薬剤師免許証又は管理者となる要件を満たしていることを証明する書類の写し 

（原本を持参すること） 

（５）卸売販売業の医薬品営業所管理者における営業所間の兼務の場合 

イ サンプル卸又は体外診断用医薬品卸の場合 

（イ）各社制定の医薬品営業所管理者及びその兼務に関する業務管理要項 

（ロ）自己点検表 

（ハ）薬剤師免許証又は管理者となる要件を満たしていることを証明する書類の写し 

（原本を持参すること）  

ロ サンプル卸及び体外診断用医薬品卸を除く卸売販売業の場合 

（イ）分割販売及び麻薬及び向精神薬・覚醒剤原料を取り扱わない旨を記載した誓約

書（別紙３参照） 

（ロ）各社制定の医薬品営業所管理者及びその兼務に関する業務管理要項 

（ハ）自己点検表 

（ニ）薬剤師免許証又は管理者となる要件を満たしていることを証明する書類の写し 

（原本を持参すること） 

（６）高度管理医療機器等営業所管理者における営業所間の兼務の場合 

管理者となる要件を満たしていることを証明する書類（原本を持参すること） 

（７）再生医療等製品営業所管理者の兼務の場合 

管理者となる要件を満たしていることを証明する書類（原本を持参すること） 

 

７ その他 

（１）条例第２条第１項及び条例第３条第１項に基づく兼務の許可指令書については、そ

れぞれ別紙４及び別紙５によるものとする。 

（２）特定管理医療機器等営業所管理者における営業所間の兼務については、４（６）に

準じるものとする。（平成２７年４月１０日付け薬食機参発 0410 第１号厚生労働省大

臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知） 

（３）令和６年５月２７日までに、複数の卸売販売業者が共同で設置する発送センターに

おいて、当該複数の卸売販売業者の営業所における医薬品営業所管理者を同一人が兼

任することについて薬局開設者等兼務許可を取得している場合は、本要領施行後、す

みやかに薬局開設者等兼務許可廃止届を提出すること。 

 

附 則 

この要領は、令和６年５月２８日から施行する。 



別紙１ 

 

１ 管理者が管理する薬局等 

業 務 の 種 別  

許可（登録）番号及び許可（登録）年月日  

名 称  

所 在 地  

代 行 者 の 氏 名 ・ 職 名  

 

２ 薬事に関する実務に従事する場所 

１ 

業 務 の 種 別  

許可（登録）番号及び許可（登録）年月日  

名 称  

所 在 地  

代 行 者 の 氏 名 ・ 職 名  

２ 

業 務 の 種 別  

許可（登録）番号及び許可（登録）年月日  

名 称  

所 在 地  

代 行 者 の 氏 名 ・ 職 名  

３ 

業 務 の 種 別  

許可（登録）番号及び許可（登録）年月日  

名 称  

所 在 地  

代 行 者 の 氏 名 ・ 職 名  

４ 

業 務 の 種 別  

許可（登録）番号及び許可（登録）年月日  

名 称  

所 在 地  

代 行 者 の 氏 名 ・ 職 名  



 

 

 

営業時間に関する申立書 

 

 

 宮城県知事   殿 

  

年  月  日  

住 所 
 

氏 名 
 

   

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第７条第４項ただし

書の規定に基づく薬局開設者等兼務許可申請にあたり、下記のとおりへき地薬局と兼務先薬

局に従事する時間に重複がないことを申し立てます。  

  

 へき地薬局に従事する時間 兼務先薬局の営業時間 

月      

火      

水      

木      

金      

土      

日      

祝祭日      

備考    

  

 

 

法人にあって

は､名称及び

代表者の氏名 

別紙２ 

法人にあって

は､主たる事

務所の所在地 

 



別紙３ 

誓 約 書 

 

  年  月  日   

 

宮城県知事  殿 

 

住 所 
 

 
 

氏 名 
 

  

 

このたび、兼務許可申請をするにあたり、下記の営業所においては、分割販

売を行わず、かつ、麻薬、向精神薬、覚醒剤原料を取り扱わないことを約束し、

ここに誓約書を提出します。 

 

記 

１ 所在地 

 

名 称 

 

２ 所在地 

 

名 称 

法人にあって

は､主たる事

務所の所在地 

 法人にあって

は､名称及び

代表者の氏名 



 

宮城県（ ）指令第  号   

 

住所（法人にあっては，主たる営業所の所在地） 

                      

氏名（法人にあっては，名称及び代表者の氏名）                     

 

 

年  月  日付けで申請のありました管理者の兼務の許可を医薬品、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 

 

 

 

 

 

の規定により下記のとおり許可します。 

 

 

 年 月  日 

 

 

宮 城 県 知 事   

 

記 

管 理 者 

氏 名  

住 所  

管 理 者 が 管 理 

す る 薬 局 等 

名 称  

所 在 地  

薬事に関する実務

に従事する場所 

名 称  

所 在 地  

実 務 の 内 容  

 

第７条第４項ただし書 

第１７条第８項 

第２３条の２の１４第１３項 

第２８条第４項ただし書 

第３５条第４項ただし書 

第３９条の２第２項ただし書 

第４０条の６第２項ただし書 

第６８条の１６第２項 

別紙４ 



 

 宮城県（ ）指令第  号  

 

住所 

                      

氏名                     

 

 

年  月  日付けで申請のありました管理者の兼務の許可を医薬品、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 

 

 

 

 

 

の規定により下記のとおり許可します。 

 

 

 年 月  日 

 

 

宮 城 県 知 事   

 

記 

 

管 理 者 が 管 理 

す る 薬 局 等 

名 称  

所 在 地  

薬事に関する実務

に従事する場所 

名 称  

所 在 地  

実 務 の 内 容  

 

 

第７条第４項ただし書 

第１７条第８項 

第２３条の２の１４第１３項 

第２８条第４項ただし書 

第３５条第４項ただし書 

第３９条の２第２項ただし書 

第４０条の６第２項ただし書 

第６８条の１６第２項 

別紙５ 


