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　　　　　自己点検内容
　　　　　　　第１章　　　医薬品の購入に関する事項
1． 新規採用医薬品
（1） 選定方法
動物用医薬品（以下「医薬品」という。）を新規に採用する場合には、店舗販売業者の指示の下、店舗管理者が当該医薬品の添付文書等の記載事項並びに医薬品製造販売業者（以下「メーカー」という。）、医薬品卸売販売業者（以下「卸売販売業者」という。）等からの説明を参考にして、その安全性・有効性、副作用・禁忌等を十分に検討したうえで、採否を決定する。
（2） 医薬品の種類の確認
店舗管理者は、医薬品の適正な管理のため、新規に採用する医薬品が指定医薬品が指定外医薬品かを確認しておく。
（3） 採用後の対応
店舗管理者は、新規に採用した医薬品が既存採用医薬品と名称又は外観等が類似していないか等に注意し、必要な場合は混同・手違い防止の対策を取る。
2． 医薬品の発注
（1） 医薬品の発注者
医薬品は、店舗販売業者、店舗管理者若しくは店舗販売業者又は店舗管理者の指示を受けた者が発注する。
（2） 医薬品発注先一覧の作成
ア　店舗管理者は、当店舗で取り扱っている医薬品についての発注先一覧を作成する。当該一覧は適宜改訂する。
　　   イ　一覧には、次の事項を記載する。
（1） 商品名、商品コード、及びメーカー名
（2） 発注先（連絡先を含む）
（3） 医薬品の種類の別（指定医薬品又は指定外医薬品）
（4） その他発注に必要な事項
（3） 発注方法
（オンライン発注の場合の例）
システムの説明書に従い、発注を行う。
（電話、fax等による発注の場合の例）
発注先に商品名、商品コード、数量、包装単位、メーカー名等をfax（電話）で発注する。
（4） 発注内容の記録
　（オンライン発注の場合の例）
発注記録を出力し、１か月分を打ち出して保存する。
（電話、fax等による発注の場合の例）
　　　　　　発注記録（商品名、商品コード、数量、包装単位、メーカー名等）を作成し、日付順に保存する。
3． 入庫管理
（1） 発注記録との照合
　　　　医薬品の入荷時に、発注記録と納品書並びに入荷医薬品を照合する。また、請求書についても、正しいか確認する
（2） 医薬品の検品
　　　　医薬品は、入荷時に次の事項について検査し、適正なものを受け入れる。
　　ア　汚れ、破損等の有無
　　イ　医薬品を収めた容器又は被包の封印の有無
　　ウ　表示（毒・劇、要指示、使用規制等）の適否
　　エ　直接の容器等の記載事項
　　オ　その他医薬品の適正管理に影響があると考えられる事項
（3） 返品等の処理
　　　検品により封印や表示等が適正でないとされた医薬品、戻り品、返品等については、在庫医薬品と明確に区分した場所に保管し、廃棄又は返品等の方法で速やかに処理する。
第２章　　医薬品の管理に関する事項
１．医薬品の保管管理
（１）　医薬品の保管方法
ア　医薬品は、医薬品以外のものと区別して、貯蔵する。
イ　医薬品を保管する場所は、受け入れた順序に出庫ができるよう整理した設備（先入れ先出し設備）とし、新たに搬入された医薬品と在庫医薬品が混在しないようにする。
ウ　医薬品は温度、湿度、遮光等に関する医薬品ごとの保全条件に従って保管する。
　（２）有効期間、使用の期限等のある医薬品の管理
ア　有効期間、使用の期限等がある医薬品については、他の医薬品と区分して保管し、定期的に有効期間等を確認する。
イ　有効期間、使用の期限等に問題がある医薬品を発見した場合は、速やかに店舗管理者に報告する。
ウ　有効期間、使用の期限等に問題がある医薬品については、在庫医薬品と明確に区分した場所に保管し、廃棄又は返品等の方法で速やかに処理する。
（３）毒・劇薬等、法令規制医薬品の管理
ア　毒・劇薬の保管等
（ｱ）毒・劇薬は、他ほかの物と区別して、貯蔵又は陳列する。
（ｲ）納品伝票を分類し保管するとともに、在庫についても定期的にチェックする等、適正な管理を行う。
イ　基準が定め得られた医薬品、生物由来製品等、関係法令で規制された医薬品の管理　
　　　　それぞれの規制に従い、適正に管理する
（4） 不良医薬品を発見した場合の措置
不良品等薬事法に違反する医薬品を発見した場合の手順は、次のとおりとする。
　ア　店舗管理者に速やかに報告する
　イ　報告内容は、医薬品名・ロット番号・発見年月日等、製造販売業者に報告するに必要な事　　　　
　　　項
　ウ　在庫製品の状況確認等
　エ　該当メーカーへの連絡を行うほか、本社へも報告を行う。
2． 医薬品の陳列等（医薬品の陳列を行わない場合、この項は必要ない）
（１）医薬品の陳列
　　　　医薬品は、医薬品以外の物と区別して陳列する。
　　　　また、指定医薬品と指定外医薬品を混在して陳列しない。
（２）指定医薬品の陳列
　　　　指定医薬品は、指定医薬品陳列区域内（その他の例としては、購入者等が手の触れられない場所、鍵のかかる設備等）に、陳列する。
　　　　　（鍵のかかる設備の場合は、「鍵については、薬剤師が管理する」を追記する。）
（３）冷暗所貯蔵医薬品の陳列等
該当する医薬品は、冷暗所貯蔵のための設備に陳列する。
なお、陳列する場合は、医薬品以外の物を混在させない。
（４）医薬品を販売等しない営業時間における対策
ア　医薬品を販売等しない営業時間帯には、陳列し又は交付する場所を、シャッター、パーティション、チェーン等で閉鎖する。
イ　指定医薬品を販売等しない営業時間帯には、陳列し又は交付する場所を、シャッター、パーティション、チェーン等で閉鎖する。
　指定医薬品を販売等しない営業時間帯には、指定医薬品陳列区画をカーテンで覆う。（陳列区画が鍵をかけた陳列設備である場合）
ウ　閉鎖する際は、当該区画で医薬品の販売等を行えないことが明確に判別できるようにするため、閉鎖した区画の入り口に「専門家不在時の医薬品の販売等は、薬事法に違反するためできない」旨を表示する。
第３章　　医薬品の販売等業務に関する事項
１．店舗業務管理
（１）許可証等の掲示
医薬品店舗販売業の許可証、並びに以下の事項を記載した文書を、店舗の見やすい場所に掲示する。
　　ア　店舗の許可の区分の別
　　イ　店舗販売業者の氏名又は名称

　　ウ　店舗管理者の氏名

　　エ　当該店舗に勤務する薬剤師又は登録販売者の別、及びその氏名

　　オ　取り扱う医薬品の区分

　　カ　相談時の対応方法（例えば次のような掲示）

　　　　　当店舗で販売する医薬品に関する相談は、当店舗内で受け付ける

　　　　　当店舗で販売する医薬品に関する相談は、電話又はFAXで受け付ける
　　キ　営業時間、営業時間外で相談できる時間

　　ク　相談時及び緊急時の連絡先

（２）店舗の管理体制
店舗の管理体制は、以下のとおりとする。
ア　店舗管理者は常勤とし、原則として、常時、当店舗を直接管理する。
イ　薬剤師又は登録販売者の常時配置の状態が確保され、医薬品が適正に販売できるよう、店舗の勤務管理表を作成する。
ウ　万一、店舗内で常時配置が確保できない場合は、本社等に連絡し、応援者の手配を要請し対応するが、応援者の手配がつかない場合は、第２章（３）の「医薬品を販売しない営業時間における対策」に基づき、当該販売場所を遮蔽等し、医薬品の販売等を行わない措置を講ずる。
エ　医薬品の販売等体制を確実にするため、別添の「店舗の管理体制」を作成し、必要に応じて改訂する。
２　医薬品の販売等
（1） 医薬品の販売等業務の体制
　　　医薬品の販売又は授与（以下「販売等」という。）の業務体制は、以下のとおりとする。
ア　指定医薬品は、薬剤師が販売等する。
　　薬剤師以外の従事者が販売等する場合は、薬剤師の管理及び指導下で行う
イ　指定医薬品以外の医薬品は、薬剤師又は登録販売者が販売等する。
従事者が販売等する場合は、薬剤師若しくは登録販売者の管理及び指導下で行う。
（2） 医薬品の販売等の際の対応
医薬品の販売等に当たっては、上記の「医薬品の販売等の業務体制」に従い、適正に販売等するとともに、下記の「購入者等への情報提供の方法」及び「購入者等から相談があった場合の情報提供」に従い、情報提供等を適切に行う。
　特に要指示医薬品の販売等にあたっては、指示書並びに指示書内容（対象動物、使用期間等）を確認したうえで、販売等する。
第４章　　医薬品情報の取扱いに関する事項
１．医薬品情報の収集
（１）情報の収集者
店舗販売業者の指示の下、店舗管理者は、医薬品の安全性・副作用情報等の医薬品情報を収集する。
（２）情報の収集源
医薬品情報は、以下に揚げるものから収集する。
ア　医薬品の添付文書
イ　行政機関、業界団体等のホームページ
ウ　広報誌、業界誌、学術雑誌等の刊行物
エ　研修会、研究会、学会等の講演内容・抄録等
オ　その他　（メーカー、マスコミ等の情報）
2． 医薬品情報の管理
（1） 情報の管理者
店舗販売業者の指示の下、店舗管理者は、医薬品の安全性・副作用情報等の医薬品情報を管理する。
　（２）情報の管理方法
ア　医薬品の添付文書の管理
店舗管理者は、購入医薬品の添付文書をすべて保管し、改定時には該当する添付文書を入れ替え、旧添付文書はその都度確実に廃棄する。また、棚卸時に全ての医薬品の添付文書を確認し、最新の状態を保持する。
　　　
　　　　イ　その他の医薬品情報の管理
　　　　　　店舗管理者は、収集した情報を時期別、出所別、医薬品の分類別、内容の重要度別等について、利用しやすいように整理して保管し、必要な場合は適宜新情報に入れ替える。
3． 医薬品情報の提供
（１）店舗関係者への情報提供
ア　添付文書改訂医薬品の情報提供
添付文書が改定され、適応症、用法・用量、相互作用、副作用、禁忌、配合禁忌、使用上の注意、保管・管理上の注意等のいずれかに、安全上の対策の必要性等が発生した場合、速やかに従事者等へ情報提供を行う。
イ　添付文書以外の情報の提供
（1） 緊急情報
店舗管理者は、緊急に対応すべき情報を収集した場合、店舗販売業者に報告するとともに、従事者に対して迅速に周知徹底する。
（2） その他の情報
収集・保管している情報については、必要に応じて内部講習会等により、従事者へ伝達する
（２）購入者等への情報提供
医薬品を販売等する場合には、以下の方法により、購入者等へその適正な使用のために必要な情報を提供するよう努めることとする。
ア　情報提供者
情報提供者は次のとおりとする
（1） 指定医薬品：　医薬品の販売等に従事する薬剤師、又は当該薬剤師の指導下での薬剤師以外の従事者
（2） 指定医薬品以外の医薬品：　医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者、若しくは当該薬剤師又は登録販売業者の指導下での薬剤師又は登録販売者以外の従事者
イ　情報提供する事項
情報提供する事項は、次に揚げるものとする。
（1） 当該医薬品の名称
（2） 当該医薬品の有効成分の名称及びその分量
（3） 当該医薬品の用法及び用量
（4） 当該医薬品の効能又は効果
（5） 当該医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項
（6） その他当該医薬品を販売等した薬剤師、又は登録販売業者が必要と判断する事項
（３）購入者から相談があった場合の情報提供
当店舗において販売等された医薬品の購入者等から相談があった場合の情報提供については、以下により行う。
ア　情報提供者　
　　情報提供者は次のとおりとする。
（1） 指定医薬品：　医薬品の販売等に従事する薬剤師
（2） 指定医薬品以外の医薬品：　医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者
イ　情報提供する事項
　　医薬品の使用に当たり、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項
第５章　　事故発生時の対応に関する事項
１．事故の報告
　すべての従事者は、当店舗において医薬品の業務に係る事故（以下「事故」という。）の発生を知ったときは、速やかに店舗管理者を通じて店舗販売業者に報告するとともに、下記「事故発生時の対応」に従い、適切に対応する。
なお、店舗販売業者又は店舗管理者が不在の場合は、以下に連絡する。
　　　　店舗販売業者：　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　店舗管理者　：　　　　　　　　　　　　　　　　
２．事故として報告すべき事例の範囲
　事故として報告すべき事例の範囲は、次のとおりとする。
ア　注文と異なる医薬品を販売等した場合
イ　法的規制のある医薬品について、その規制に違反して販売等した場合
　　ウ　購入者への情報提供不足等により、医薬品を投与した動物に健康被害が生じた場合
　　エ　有効期間を超えた医薬品、破損・異物混入等不良医薬品等を販売した場合
　　オ　その他、医薬品の販売等業務の適正管理に、大きく影響するおそれがあると思われる事例
4． 事故への対応
（１）事故発生時の対応
　　　　事故の報告を受けた店舗販売業者は、店舗管理者及び店舗販売業者が指名する従事者とともに、以下により対応する。
　　ア　事故についての情報を、具体的かつ正確に収集する。
　　イ　収集した情報に基づき、事故の内容、規模等を的確に把握し、事故の原因を特定若しくは推定する。
　　ウ　当該事故が当店舗で販売された医薬品による可能性が高い場合は、当該医薬品の購入者に対して、医薬品の交換、返品等、当面必要な対応を迅速かつ適切に行う。
（２）事故後の対応　　
店舗管理者は、店舗販売業者の指示の下、従事者の協力を得て、以下により事故後の対応を行う。
ア　事故による動物の健康被害の有無、健康被害の程度を調査し、購入者、メーカー、医薬品の発注先等への対応を適切に行う。
イ　当該事故による他の購入者への影響、他の医薬品への影響を調査・検討し、適切な対応をする。
（2） 再発防止対策
　店舗管理者は、店舗販売業者の指示の下、従事者の協力を得て、以下により、再発防止のための対策を行う。
　　　ア　事故についての経緯、対応、原因等を記載した報告書を作成し、保存する。
　　　イ　定期的に事故事例報告会を行う。
　　　ウ　事故原因を分析し、再発防止対策を検討する。
　　　エ　事故時の対応、事故防止対策等について、業界他社、他団体等と情報交換を行い、連携関係を強化し、再発防止に役立てる。　
　　　オ　検討された再発防止対策は、第４章の２の「医薬品情報の提供」に準じて、従事者へ周知徹底する。
第６章　　　自己点検
１．点検内容
　　　自己点検の内容は、別添のとおりとする。
２．実施の方法
（１）定期的に行う自己点検は、毎年４月と１０月とする。
なお、店舗管理者は、必要に応じて、臨時に自己点検を行うことができる。
（2） 店舗管理者は、自己点検を実施し記録する。記録は２年間保存する。
３．点検結果に基づく措置
　（１）店舗販売業者は自己点検の結果を確認し、改善を必要とする場合は、店舗管理者に指示し、改善の結果を文書により報告させる。
　（２）店舗管理者は、店舗販売業者に改善措置を行ったことを報告する。
店舗の管理体制
1． 医薬品の範囲
指定医薬品の取扱い　　　　　　　　（　あり・なし　）
指定医薬品以外の医薬品の取扱い　　（　あり・なし　）
2． 店舗管理者
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　（　薬剤師　・　登録販売者　）
3． 営業時間及び薬剤師・登録販売者の勤務時間
（1） 店舗の営業時間
	曜日
	営業時間

	例：月～金
	１０時～２０時

	　　土
	９時～１９時

	
	

	
	


　　　　　　　　　　週当たりの営業時間（　　　　時間）
　（２）医薬品の販売時間
	曜日
	販売時間

	
	

	
	

	
	

	
	


　　　　　　　　　　　　　　　週当たりの営業時間（　　　　時間）
（３）指定医薬品の販売時間　　　　
	曜日
	販売時間

	
	

	
	

	
	

	
	


　　　　　　　　　　　　週当たりの営業時間（　　　　時間）
4． 薬剤師・登録販売業者の勤務体制
（1） 薬剤師の勤務時間
	名前
	勤務日・勤務時間
	時間（週）

	例：　○○　○○
	火・金・土　　　　　　１０時～１８時
月・水　　　　　　　　１２時～２０時
	　　　　４０時間

	　　　△△　△△
	火・水・木・金･土　　 １２時～２０時

	        ４０時間

	
	
	　　　　　　時間


	
	
	　　　　　　時間

	
	
	　　　　　　時間



（2） 登録販売者の勤務時間
	名前
	勤務日・勤務時間
	時間（週）

	
	
	　　　　　時間


	
	
	　　　　　時間


	
	
	　　　　　時間


	
	
	　　　　　時間


	
	
	　　　　　時間



5． 構造設備
（1） 指定医薬品の陳列場所
□　購入者等の手に届かない場所（カウンターの後ろの陳列棚　等）
□　鍵のかかる陳列ケース
（2） 閉鎖設備
指定医薬品を販売しない時間　（　あり・　なし　）
□　指定医薬品の閉鎖設備
6． 提示方法等
（1） 提示物の概要
□　印刷物で掲示
□　提示板
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
（2） 提示物のサイズ
□　Ａ４　　　□Ｂ４　　　□　Ａ３　　　□　Ｂ３　　□Ａ２　　　□Ｂ２
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
（３）文字の大きさ（サイズ）：　　　　　　　　　　　　（ポイント・ｃｍ）
（４）掲示場所
　　□　情報提供設備（カウンター）の下
　　□　情報提供設備（カウンター）の後ろの壁
　　□　入口すぐの壁
　　□　店舗内の壁
　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
自己点検内容
（１）店舗管理者等について
１．店舗管理者が、指定医薬品を販売等する店舗にあっては薬剤師、
指定医薬品以外の医薬品を販売等する店舗にあっては、薬剤師又は登録販売者であるか。
２．店舗管理者は、他の薬事に関する実務に従事していないか。
３．店舗管理者は、医薬品の販売等、取扱いその他店舗販売業の管理に関する記録を作成しているか
（２）店舗について
1． 許可証を店舗又は営業所の見やすい場所に掲示しているか
2． 当該店舗を利用するために必要な情報を、当該店舗の見やすい場所に掲示しているか。
3． ６０ルックス以上の明るさを有し、換気が十分であり、かつ、清潔であるか。
4． 常に居住する場所、及び不潔な場所から、明確に区別されているか。
5． 店舗販売業の業務を行うのに支障のない面積を、有しているか。
6． 冷暗貯蔵の必要な医薬品を取扱う場合、冷暗貯蔵のための設備があるか。
7． 毒薬を取り扱う場合、鍵のかかる貯蔵設備があるか。
8． 指定医薬品を陳列する店舗においては、次に定めるところに適合するものであるか。
1 指定医薬品陳列区画に、指定医薬品を購入しようとする者等が、進入することができないよう、必要な措置が取られていること。
ただし、鍵をかけた陳列設備その他、医薬品を購入しようとする者が、直接手を触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りではない。
2 指定医薬品を販売しない営業時間がある場合には、指定医薬品陳列区画を閉鎖することができる構造であること。
　　　　　　　　
（３）店舗における業務管理体制について
1． 店舗販売業者は、店舗管理者の業務の遂行に十分配慮しているか。
2． 法第１０条（法第３８条で準用）に定める変更届は、遅滞なく行われているか。
3． 指定医薬品を販売等する営業時間内は、常時、薬剤師が勤務しているか。
4． 指定医薬品以外の医薬品を販売等する営業時間内は、常時、薬剤師又は登録販売者が勤務しているか。
5． 医薬品の情報提供その他医薬品の適正販売等を確保するため、指針の策定、従事者に対する研修の実施、その他必要な措置が講じられているか。
6． 従事者から店舗販売業者への事故報告の体制を、整備しているか。
7． 医薬品の適正販売等のための業務に関する手順書を作成するとともに、当該手順書に基づく業務を実施しているか。
8． 医薬品の適正販売等のために必要となる情報の収集、その他医薬品の適正販売等の確保を目的とした改善のための方策を実施しているか。
（４）医薬品の管理について
１．不良医薬品等を貯蔵、陳列、販売、授与等していないか。
２．不正表示医薬品等を貯蔵、陳列、販売等していないか。
3． 医薬品と他の物を区別して、貯蔵陳列しているか。

4． 冷暗所に貯蔵すべきものは、必ず貯蔵しているか。
5． 医薬品を陳列する場合、指定医薬品と指定医薬品以外の医薬品を、混在させないように陳列しているか。
　また、指定医薬品を、動物用医薬品等取締規則第１００条第６項の規定に基づく方法により、陳列しているか。
6． 医薬品について、虚偽又は誇大な広告等をしていないか。
7． 承認を受けていない医薬品について、効能・効果等に関する広告をしていないか。
8． 使用期限のある医薬品について、充分注意を払っているか。
９．医薬品の販売に当たって、譲渡・譲受の記録を付けているか。
１０．医薬品の適正な使用のために必要な、情報提供等を行っているか。
１１．医薬品による危害を防止するために必要な、情報提供等を行っているか。
（５）毒薬・劇薬の管理について
１．毒薬・劇薬の表示の確認は、正しく行っているか。
　２．毒薬・劇薬は、他の物と区別して、陳列貯蔵しているか。
　３．毒薬は、鍵をかけて貯蔵しているか。
　４．毒薬・劇薬を一般の人に販売授与する場合、譲渡文書に必要事項を記載して、譲受人の捺印を受けて渡しているか。
　５．毒薬・劇薬を医薬品販売業者、医師等に販売、授与する場合、公務所の証明によって、渡しているか
　６．毒薬・劇薬の譲渡記録を、２年間保存しているか。
　７．毒薬・劇薬を、１４歳未満の者等に交付するようなことはないか。
　　　　　　　　　　　　　
