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Ⅰ　総則
1． 基本的考え方
当営業所における動物用医薬品（以下「医薬品」という。）の販売又は授与の業務に係る適正な管理（以下「医薬品の適正管理」という。）を確保するための基本的考え方は次のとおりである。
（1） 当営業所は、地域における医薬品の供給拠点として、動物の健康と福祉を守り、かつ、健全な畜水産物の生産と社会生活の質的向上の推進・実施に貢献する。
（2） 当営業所は、研修等を通じて個々の従事者の医薬品に関する知識の向上を図り、医薬品の適正な販売等の徹底に取り組む。
（3） 良質かつ適切なサービスの提供に向け、販売先に丁寧に対応し、十分な説明と情報提供を行うよう努める。また、関係者と情報の共有を図ることで、相互の信頼関係を築くように努力する。
（4） 以上の取り組みを明確なものとするため、当営業所における医薬品の適正管理に関し、ここに指針を定める。
2． 用語の定義
本指針で使用する主な用語の定義は、以下のとおりとする。
（1） 卸売販売業者とは、薬事法第３４条に規定する「卸売販売業の許可を受けた者」をいう。
（2） 営業所管理者とは、薬事法第３５条第２項に規定する「営業所を管理する者」をいう。
（3） 従事者とは、営業所に勤務する薬剤師、登録販売者、その他当該営業所業務に従事するすべての者をいう。
　　　　　　　　　　Ⅱ　従事者に対する研修の実施
1． 研修の主旨
研修は、当営業所における医薬品の適正管理を確保するための基本的考え方、及び安全確保に関する具体的方策等についての個々の従事者の意識を高め、かつ当営業所において安全に業務を遂行するための技術の向上等を図ることを目的として実施する。
2． 研修の実施
（1） 当営業所では、卸売販売業者の責任の下、営業所管理者があらかじめ作成した研修計画に従い、医薬品の適正管理のための研修を実施する。
（2） 卸売販売業者は、講習会等に従事者が参加しやすい環境を整備する。
（3） 新規採用者に対しては、採用時に研修を実施する。
3． 研修の方法
研修は、営業所管理者の講義、営業所内での報告会、事例分析、外部の講習会・研修会の受講、及び伝達報告会等によって行う。
4． 研修の記録
卸売販売業者は、研修を実施した場合には、次の事項を記録し、３年間保管する。
（1） 開催又は受講日時
（2） 開催又は受講場所
（3） 受講した従事者数、及び氏名
（4） 研修項目、及び内容等
Ⅲ　事故報告等
（1） 当営業所において発生した医薬品の業務に係る事故等の情報に関しては、Ⅳの「動物用医薬品適正管理業務手順書」第５章の事故発生時の対応に基づき、従事者は営業所管理者を通じて卸売販売業者に迅速に報告を行う。
（2） 報告は、原則として書面をもって行う。ただし、緊急を要する場合には、口頭で報告し、その後速やかに書面による報告を行う
（3） 営業所管理者は、従事者から報告された情報に基づき、経緯・原因・理由等その改善策の検討に必要な問題点を明らかにし、業務上の改善策を他の従事者とともに検討・立案・実施する。
（4） 営業所管理者は、改善策が確実に実施され、かつその対策が有効に機能しているかを点検し、必要に応じて見直しを図るものとする。
（5） 報告書は、営業所の管理記録簿と共に３年間保存する。
（６）卸売販売業者並びに営業所管理者は、報告を行った従事者に対して、これを理由とした不利益な取扱いを行わない。
Ⅳ　手順書の作成及び手順書に基づく業務の実施
当営業所においては、医薬品の適正管理のための業務手順書（以下「手順書」という。）を下記により作成し、当該手順書に基づいて業務を実施する。
1． 手順書の作成
卸売販売業者の責任の下、営業所管理者は、以下の業務等についての手順書を作成する。手順書は、作成後も必要に応じて適宜、見直しを行う。
（1） 営業所で取扱う医薬品の購入に関する事項
（2） 医薬品の管理に関する事項：　医薬品の保管場所、薬事法等の法令により適切な管理が求められている医薬品（毒・劇薬、特定生物由来製品等）の管理方法等
（3） 医薬品の販売等業務に関する事項：販売先等情報の取集、医薬品の選択等
（4） 医薬品情報の取扱い（安全性・副作用情報の収集、管理、提供等）に関する事項
（5） 事故発生時の対応に関する事項：　事故事例の収集の範囲、事故後対応等
（6） 他施設との連携
（7） その他
2． 手順書に基づく業務の実施
当営業所は、手順書に基づいて業務を実施する。
3． 業務の実施状況の確認等
（1） 営業所管理者は、従事者が手順書に基づき適切に業務を実施しているかを、定期的に確認するとともに、確認内容を記録する。
（2） 営業所管理者は業務の実施について確認を行った結果、営業所業務に関して改善すべき点を把握した場合には、卸売販売業者に対して必要な意見を述べることとする。
（3） 卸売販売業者は営業所管理者の意見を尊重するものとする。
Ⅴ　医薬品の適正管理のために必要な情報の収集等
当営業所では、卸売販売業者の責任の下、営業所管理者が医薬品の適正管理のために必要な情報について、下記により収集・活用等する。
1． 情報の収集・活用
（1） 営業所管理者は、医薬品の適正管理のために必要な情報を、医薬品添付文書情報のほか、医薬品製造販売業者、行政機関、学術誌、業界誌、及び業界団体のホームページ等から広く収集し、管理する。
（2） 得られた情報のうち、当営業所にとって必要なものは、従事者に迅速かつ確実に周知するとともに、医薬品の適正管理を目的とした方策の実施に活用する。
2． 農林水産大臣への報告、及び医薬品製造販売業者への協力
（1） 卸売販売業者は、医薬品の副作用等の発生を知った場合であって、保健衛生上の危害の発生、又は拡大を防止するための必要があると認めるときは、農林水安大臣に対して遅延なくその旨の報告を行う。
（２）当営業所は、医薬品製造販売業者等が行う医薬品等の適正な使用のために必要な情報収集に協力する。
Ⅵ　購入者からの相談への対応

当営業所は、販売先からの相談・意見・苦情（以下「相談等」という。）に対してⅣの「動物用医薬品適正管理業務手順書」第４章に基づき適切に対応する。

販売先が相談等したことにより、不利益を被ることがないよう、相談情報の保護に必要な措置を講じる。
Ⅶ　その他、医薬品の適正管理の確保を目的とした改善策の実施
当営業所においては、医薬品の適正管理の確保のため、上記の取り組みのほか、改善措置を講じる。
具体的には、保健衛生上の重大な事象を収集し、収集事例の分析を行い、改善措置を講じるものとする。
収集事例及び、改善措置等の情報は、全ての従事者で共有するものとする。
Ⅷ　本指針の取扱い
1． 本指針の対象とする範囲
本指針は、当営業所における医薬品の販売又は授与に関する業務を対象とする。
2． 本指針の改定
卸売販売業者は、営業所管理者の意見を聞き、少なくとも年１回以上、本指針の見直しを検討し、必要に応じて指針の改定を行う。
3． 本指針の閲覧
当営業所においては、販売先等から本指針の閲覧の求めがあった場合には、これに応じるものとする。
また、本指針についての照会には、卸売販売業者又は営業所管理者が対応する。
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