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１．総則

（１）基本理念

○　当該店舗は、地域における動物用医薬品等の薬事関連製品、衛生用品等の供給拠点として、地域住民の皆様の飼育動物の健康を守るとともに動物用医薬品の適正流通・販売及び使用により安心で安全な畜水産物の供給等に寄与し、地域の健康な生活を確保することに貢献する。

○　当該店舗では、個々の従業者が研修等を通じて動物用医薬品に関する知識の向上を図るとともに、動物用医薬品の適正な販売に取り組む。　　　　

○　当該店舗で販売した医薬品等により、なんらかの事故等が発生した場合には、患畜や個人情報の取扱いに配慮した上でその家族に十分な情報を速やかに提供するとともに、事実関係を調査し、原因の究明や再発防止策を行う。

○　さらに、良質かつ適切なサービスの提供に向け、購入者や店舗利用者（以下「購入者等」という。）の相談等に丁寧に対応し、十分な説明と情報提供を行うよう努める。また、購入者等と情報の共有を図ることで、相互の信頼関係を築くよう努力する。

○　以上の取り組みを明確なものとするため、当該店舗における動物用医薬品の情報提供その他動物用医薬品の販売又は授与の業務にかかる適正な管理（以下「動物用医薬品の適正販売等」という。）を確保するため、ここに指針を定める。

○　この指針は、購入者等の求めに応じて閲覧できるものとする。

（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登録販売者････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３６条の４第２項に規定する者

②従業者････････店舗に勤務する薬剤師、登録販売者、その他当該店舗の一切の業務に従事する従業者をいう。

③店舗管理者････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２８条第２項に規定する「店舗を実地に管理する者」をいう。

④代行者････････店舗管理者が一時的に不在となる場合に、その者に代わり、その業務の全部又は一部を代行する者をいう。

⑤店舗販売業者･･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２６条に規定する「店舗販売業の許可を受けた者」をいう。

⑥指定医薬品・・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８３条第1項の規定により読み替えて適用される法第３６条の4第1項の農林水産大臣が指定する医薬品（動物用医薬品等取締規則、別表第一に揚げられる薬品（第115条の２））
２．責任者等

（１）店舗販売業者の業務

店舗販売業者は、次の業務を行う。

○　動物用医薬品の販売等の業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する人員を確保する。

○　自らが店舗を実地に管理するか、又は店舗管理者を選任する。

　　（店舗管理者の条件）

　　　・　指定医薬品の販売等あり：薬剤師

　　　・　指定医薬品の販売等なし：薬剤師又は登録販売者

　　　・　常勤であること。

○　店舗管理者の意見を尊重する。

○　店舗管理者を当該店舗以外の場所で業として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事させないよう、注意を払う。
○　動物用医薬品の適正販売等業務手順書を制定する。また、必要に応じて当該文書を改訂する。

○　店舗管理者が業務を行う店舗に手順書を設置し、適切に保管する。

○　当該店舗を利用するために必要な情報を店舗の見やすい場所に掲示する。

○　店舗の管理体制を作成し、必要に応じて改訂する。

（２）店舗管理者の業務
店舗管理者は、次の業務を行う。
○　常時、その店舗を直接管理し、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗に勤務する薬剤師、登録販売者その他の従業者を監督し、その店舗の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その店舗の業務につき、必要な注意を行う。

○　常時、その店舗を直接管理することができない場合には、店舗販売業者は、店舗管理者以外の動物用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者のうちから代行者を指定してその店舗を実地に管理させることとし、業務日誌等の記録によりその状況を確認するとともに、当該薬剤師又は当該登録販売者にその状況を報告させる。
○　保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗の業務につき、店舗販売業者に対し必要な意見を述べる。
○　「動物用医薬品適正販売等業務手順書」に基づき、適切に業務が実施されているかどうかを確認し、動物用医薬品の適正販売等の確保及び管理監督業務を行う。

○　手順書に基づき、緊急時の対応、定期的な自己点検及び従業員等の教育訓練を行う。

３．緊急時の連絡体制

当該店舗で発生した医薬品等にかかる緊急事象について、従業者から店舗販売業者に速やかに報告される体制を整備する。

（１）報告すべき事項

全ての従業者は、当該店舗内において、次のいずれかに該当する事象が発生したときは、店舗管理者を通じて、店舗販売業者に速やかに報告するものとする。

①　事故報告（医薬品の交付間違い等を含む。）

②　購入者等から提供のあった情報のうち、医薬品の適正販売、適正使用に大きく影響するおそれのあると思われる事象（期限切れ医薬品の販売、情報提供不足により購入者等に健康被害が生じた場合等）

③　その他（薬事監視員の立ち入り調査の結果、保健衛生上の観点から指摘又は指導のあった事項等）

（２）報告の方法

報告は、原則として書面をもって行うこととするが、緊急を要するときは、口頭で報告するほか、事後、速やかに書面によっても報告を行うこと。

（３）報告に基づく改善措置

店舗管理者は、従業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業者とともに検討・立案・実施する。

また、店舗管理者は、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。

（４）報告書の保存

報告書は、店舗の管理記録簿とともに３年間保存する。

（５）その他

店舗販売業者並びに店舗管理者は、報告を行った従業者に対して、これを理由として不利益な取扱いをしてはならない。

４．手順書の作成及び手順書に基づく業務の実施

当該店舗においては、動物用医薬品の情報提供、販売又は授与の業務に係る適正な管理（以下「動物用医薬品の適正販売等」という。）を確保するための業務に関する手順書を作成し、当該手順書に基づいて業務を実施する。

（１）業務手順書の作成・見直し

店舗販売業者の責任の下、店舗管理者は、以下の業務等についての手順書を作成する。業務手順書は、作成後も必要に応じて適宜、見直しを行う。

①　店舗で取り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（劇薬、指定医薬品、指定その他医薬品等）の管理方法等）

③　医薬品の販売及び授与の業務に関する事項（購入者等情報の収集、医薬品の選択、情報提供方法等）

④　医薬品情報の取り扱い（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　教育・研修に関する事項

⑦　自己点検に関する事項

（２）業務手順書に基づく業務の実施

当該店舗においては、動物用医薬品の適正販売等のための業務に関する手順書に基づいて、業務を実施する。

（３）業務の実施状況の確認等

店舗管理者は、従業者が業務手順書に基づいて業務を実施しているかを定期的に確認し、記録する。

また、店舗管理者は業務の実施について確認を行った結果、当該店舗の販売等管理業務に関して改善すべき事項があれば、店舗販売業者に対して必要な意見を述べることとするほか、店舗販売業者はこのことについて尊重するものとする。

５．動物用医薬品の適正販売等のために必要な情報の収集

当該店舗では、店舗販売業者の責任の下、店舗管理者が動物用医薬品の適正販売等のために必要な情報を収集する。

（１）動物用医薬品の適正販売等のために必要な情報の収集・活用

店舗管理者は、動物用医薬品の適正販売等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。収集した情報のうち、当該店舗に必要と思われる情報は従業者に周知するとともに、動物用医薬品の適正販売等の確保を目的とした方策の実施に活用する。

（２）厚生労働大臣及び医薬品製造販売業者への報告

当該店舗において、薬事法に基づく報告が求められる医薬品の副作用等の発生を把握した場合は、店舗販売業者は当該医薬品の製造販売業者に速やかに連絡する。また、当該店舗は、医薬品製造販売業者等が行う医薬品の安全な使用のための情報収集にも協力するものとする。

６．購入者等からの相談への対応

当該店舗においては、購入者等からの相談・意見・苦情（以下「相談等」という。）に対しては、真摯に対応する。その際、指定医薬品については薬剤師が指定医薬品以外の医薬品については薬剤師又は登録販売者が対応する。
当該店舗は、購入者等が相談等した事により、不利益を被ることがないよう、相談等の情報の保護に必要な措置を講じる。

７．従業者に対する研修の実施

（１）研修の趣旨

研修は、店舗における医薬品の適正販売と購入者等の適正使用を確保するための基本理念及びその具体的方策等について、全ての従業者に周知徹底を図ることで動物用医薬品の適正販売等の確保に向け、個々の従事者の意識を高揚し、かつ店舗における動物用医薬品の適正販売等を遂行するための意識・技能の向上を図ることを目的とする。

（２）研修の実施

当該店舗に従事する者の業務遂行能力を確保し、動物用医薬品の販売等業務の適正な運用と信頼性の確保のために、従事する者に対する教育訓練の方法及び手順を定める。

当該店舗では、店舗販売業者の責任の下、あらかじめ作成した研修計画に従い、動物用医薬品の適正販売等のための研修を実施する。

店舗販売業者は、講習会等に従業者が参加しやすい環境を整備する。

研修は、「(社)日本薬剤師会」が実施する「農林水産薬事薬剤師会　動物薬事研修会」等を利用する。

８．自己点検の実施

自己点検は、動物用医薬品の適正販売等業務に関連する手順書や記録等の内容及び医薬品の販売業務の遂行状況等を定期的に点検し、動物用医薬品の適正販売等の業務が手順書等に基づき、適正かつ円滑に実施されていることを確認するために行う。

当該店舗では、店舗販売業者の責任の下、原則年２回程度自己点検を実施するが、必要に応じて臨時に実施する。

９．その他医薬品の適正販売･適正使用の確保を目的とした改善策の実施

店舗においては、動物用医薬品の適正販売等の業務の確保のため、上記の取り組みの他、必要な方策を講じる。

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、全ての従業者で共有するものとする。

10．本指針の取扱い

（１）本指針の対象とする範囲　　　　　　　　　　　　

本指針は、店舗における販売又は授与に関する業務について、適正な管理、医薬品の情報提供その他医薬品の販売等の業務に関する適正な管理の確保を目的とする。

（２）本指針の改定

店舗販売業者は、店舗管理者の意見を聞き、年１回程度、本指針の見直しを検討し、必要に応じて指針の改訂を行う。

（３）本指針の閲覧

店舗においては、購入者等から、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等について、店舗販売業者又は店舗管理者が対応する。
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