要指導医薬品・一般用医薬品の適正販売等業務手順書
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　　　　　における手順書

１．採用医薬品の選定

（１）安全性等

○安全等に関する検討

・　新規に採用する医薬品は、店舗において添付文書等により、有効性・安全性を十分に確認・検討する。

・　新規採用品については、できる限りメーカー・卸の説明を聞き、副作用・禁忌等を確認する。

・　要指導医薬品、一般用医薬品であることを確認する。

・　要指導医薬品、一般用医薬品の種類（第一類医薬品、第二類医薬品、第三類医薬品）を確認する。店舗管理者が薬剤師か薬剤師が配置されていない場合は、要指導医薬品、第一類医薬品を購入しない。

（２）販売時の混同･手違い防止等

○名称類似品、外観類似品に関する検討

・　店舗管理者は、新規採用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・手違い防止の方法等を検討する。

２．医薬品の発注

○医薬品の正確な発注
・　医薬品の発注は、店舗販売業者、店舗管理者又は指示を受けた者が、卸、メーカーに発注する。

○医薬品の発注先

　　　・　店舗で取り扱っている商品及び発注先の一覧を作成し、適宜改訂する。

　　　・　一覧には、商品名、商品コード（発注コード）、メーカー名、発注先（連絡先を含む）、要指導医薬品、一般用医薬品の種類の別（第一類医薬品、第二類医薬品、第三類医薬品）等を記載する。

　　○発注方法

　　　・　オンライン発注の場合は、システムの説明書に従い、発注を行う。

　　　・　電話発注等（ＦＡＸ、メール等を含む。）発注の場合は、商品名、商品コード（発注コード）、発注数量、包装単位、メーカー名等を間違わないように発注する。

○発注品と発注内容の記録

　　・　オンライン発注の場合は、発注記録を出力し、１ヵ月分を打ち出して保存する。
　　・　電話発注等の場合は、発注記録（商品名、商品コード（発注コード）、発注数量、メーカー名等）を作成し、日付順に保存する。

３．入庫管理と伝票管理

○発注した医薬品の検品

・　入荷時、購入年月日、商品名、剤形、規格包装単位、数量、メーカー名、使用期限、一般用医薬品の種類、外観（汚れ、破損、正規製品と相違ないか等）、仕入先の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先（常時取引関係にある場合は除く。）を確認、記録（納品伝票の記録で代用）し３年間保存する。

・　検品終了後、発注記録（オンラインの場合は発注データ）と納品伝票と照合する。

○請求書との照合

・　請求書と発注および入荷処理が正しいか確認する。

　　○返品処理

・　返品が発生した場合、発注データの「取消し」若しくは「マイナス処理」を行う。

４．保管管理
（１）医薬品棚等への陳列

　　○要指導医薬品、一般用医薬品の陳列等

・　店舗においては、医薬品を医薬部外品等の他のものと区別して陳列する。
· 要指導医薬品、第一類医薬品陳列区画内又は購入者等が手の触れられない場所もしくは、鍵のかかる設備に陳列する。なお、施錠設備の場合には、薬剤師がカギを管理する。
　　　・　医薬品の陳列は、第二類医薬品又は第三類医薬品の区分ごとに混在させないように陳列する。
　　○指定第二類医薬品の陳列等

　　　・　指定第二類医薬品は情報提供設備（カウンター）から７ｍ以内の範囲に陳列するか、第一類医薬品陳列区画内又は購入者等が手の触れられない場所もしくは、鍵のかかる設備に陳列する。なお、施錠設備の場合には、薬剤師又は登録販売者がカギを管理する。

○要指導医薬品、一般用医薬品を販売しない営業時間における対策

・　薬剤師不在による、要指導医薬品、第一類医薬品、登録販売者等不在より、第二類医薬品、第三類医薬品をやむを得ず販売等しない営業時間帯がある場合は、通常陳列し又は交付する場所を閉鎖する。

・　閉鎖設備としては、シャッター、パーティション、チェーン等により物理的に遮断され、社会通念上購入者等が手に取ることが困難な物であることとする。

　　・　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（以下、薬機法と略す。）に違反するためできない」旨を表示する。
　　

○冷暗所貯蔵医薬品の陳列等　　　　
該当する医薬品は、当該設備に保管し又は陳列すること。なお、陳列にあたっては、医薬品以外のものを混在させない。

(２)店舗における品質管理

○有効期間・使用の期限の管理

・　定期的（棚卸時）に有効期間・使用の期限を確認する。

・　有効期間・使用期限の短い医薬品から先に使用する工夫として、先入れ先出しの徹底等を行う。

・　納品時、ロット番号・使用期限の確認を行い、既に入荷されている同一薬品より期限が短いもの等があった場合には、速やかに店舗管理者に報告する。

○医薬品ごとの保管条件の確認・管理
　・　温度、湿度、遮光等に関する医薬品ごとの保管条件を確認する。特に、凍結防止等に注意する。

・　保管場所ごとの温度管理、湿度管理を徹底する。（冷蔵庫内温度の確認等）

・　品質に不安があるおそれがある場合は、速やかに当該製造販売業者にその旨連絡し、必要な措置を講ずること。
· 医薬品貯蔵設備がある場合には、立ち入り権限を持つものを店舗営業者が指定し、指定する者は当日勤務の従事者とする。
医薬品納入業者が止むを得ず立ち入る場合には、店舗従事者が立ち会い、の際には、立ち入り記録に日時及びサイン又は押印するものとする。

・　不良品等薬機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。

＊　店舗管理者に速やかに報告する。

＊　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

＊　在庫製品の状況確認等

＊　該当メーカーへの連絡を行う。
５．医薬品の販売体制

（１）販売体制

・　薬剤師、登録販売者により医薬品が適正に販売できるよう、店舗の勤務管理表作成時、当該専門家の常時配置の状態が確保できるよう留意する。

・　万一、店舗内で常時配置が確保できない場合は、応援者の手配をし、対応するが、応援者の手配がつかない場合は、当該販売場所を遮蔽等し、医薬品の販売を行わない措置を講ずる。

・　販売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）店舗への掲示

　　○掲示方法等

・　当該店舗を利用するために必要な情報として、以下の事項を表示した掲示板又は印刷物等を店舗の見やすい場所に掲示する。

　　○掲示事項

　「店舗の管理及び運営に関する事項」
①　許可の区分の別
②　店舗販売業者の氏名又は名称その他の店舗販売業許可証の記載事項
③　店舗管理者の氏名
④　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

⑤　取り扱う一般用医薬品の区分
⑥　当該店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
⑦　営業時間、営業時間外で相談できる時間
⑧　相談時及び緊急時の連絡先

「要指導医薬品、一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項」
①　要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
②　要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
③　要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
④　要指導医薬品、第一類医薬品、指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
⑤　一般用医薬品の陳列に関する解説
⑥　医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説
⑦　その他必要な事項
⑧　苦情相談窓口に関する事項
○勤務する者の名札等による区別

・　名札には、氏名の他、薬剤師・登録販売者・一般従事者がわかるように記載し、従事する者の左胸に着用する。

・　着衣は、薬剤師は白色の白衣、登録販売者は水色の白衣とする。一般従事者は白衣を着用しない。

○店舗販売業管理に関する帳簿の設置

管理に関する事項を記録するために「店舗販売業管理に関する帳簿」を備え、最終記載の日から３年間保存する。
６．-１要指導医薬品、一般用医薬品の販売等の方法

○購入者等から情報収集と状況確認

・　以下の７．の「適正販売、適正使用情報の確認等」に従い、購入者等の症状等を確認する。

○状況の評価

・　収集した情報等から、①一般用医薬品の使用、②医療機関への受診の勧め（受診勧奨）、③生活指導（養生法を含む。）のいずれかに振り分けて購入者等に提案する。

○製品の選択

・　状況の評価により一般用医薬品の使用を勧める場合、得られた情報に基づき、該当する製品を選択する。

○購入者等への情報提供

・　以下の７．により当該製品のリスクの程度に応じた情報提供を行う。

○対面販売

・　要指導医薬品、一般用医薬品の販売は以下の方法により、店舗内において対面で行う。
　　○要指導医薬品、第一類医薬品の販売
　　　・　要指導医薬品、第一類医薬品の販売は、薬剤師が販売する。
　　　・　薬剤師が不在の場合は、要指導医薬品、第一類医薬品を販売しないことを確実にするため、当該行為が薬機法違反となることを従業者に周知徹底する。
　　○指定第二類医薬品の販売
　　　・　指定第二類医薬品の添付文書中の使用上の注意「してはいけないこと」を確認せず使用すると、重篤な副作用が発生する危険性があること、詳しいことは薬剤師又は登録販売者に相談するよう、掲示物や口頭で注意を促す措置を講じる。

○第二類医薬品及び第三類医薬品の販売等
・　第二類医薬品及び第三類医薬品は、薬剤師又は登録販売者が販売する。また、一般従事者が販売する場合は、薬剤師又は登録販売者の管理及び指導下で行う。

・　薬剤師又は登録販売者が不在の場合は、第二類医薬品及び第三類医薬品を販売しないことを確実にするため、当該行為が薬機法違反となることを従業者に周知徹底する。
　　○乱用の恐れのある医薬品の販売
　　　次の事項を確認し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売、授与する。
·  購入者が若年者（高校生・中学生）である場合は、氏名年齢を身分証明書  

等により確認する。
·  他の薬局・店舗販売業等からの購入状況。
·  適正な使用のために必要な数量（原則一人一包装単位）を超えて購入する 

場合はその理由。
　　　・  その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入、譲受けであることを確
認するために必要な事項。

○特定販売
・　特定販売する医薬品は、店舗内に陳列・貯蔵している一般用医薬品についてのみ行う。

・　特定販売をする場合は、事前に許可権者に届出を行う。

・　特定販売は、届け出た場所で行う。
・　特定販売の方法は、インターネット、電話、カタログ販売とする。

・　特定販売を行うことについて広告をするときは、当該広告に掲示事項の情報を表示する。
アドレス　http://www.
○医薬品の販売記録

　　　医薬品の販売のため、「医薬品販売記録簿」を備え、最終記載の日から２年間保存する。
　　〇分割販売
　　　一般用医薬品の分割販売は、衛生的な取り扱いが確保されない限り行わない
　　〇医薬品の移転については①品名②ロット番号③使用の期限④数量を記載した文書（例えば納品書）を同封すること
６．-２要指導医薬品、一般用医薬品の返品取扱い
○購入者等の適切性の判断は、店舗管理者が行なう
〇返品された医薬品の取り扱い
　医薬品の保管状況が適切であると確認ができる場合を除き、医薬品の返品は受
　けないものとする
　店舗管理者の指示により止むを得ず返品を受ける場合には、返品確認書により
　報告すること

７．購入者等への情報提供の確認等

○適正販売、適正使用情報の確認等

・　販売にあたっては、次の項目等について購入者等の了解の下、確認し、適正な対応を行うよう努めること。

（確認する基本事項）

　　①　購入の動機は何か

　　②　使用する者は誰か

　　③　「服用してはいけない人」、「してはいけないこと」に該当するか否か

　　④　「医師等による治療を受けている」か否か

　　
（質問方法の例）

	質問の分類
	具体的な内容

	１．症状
	どのような症状か。

	２．症状の発生部位
	どの部位に症状が感じられるか。その範囲は広がっているか。

	３．重篤度
	症状はどんどんひどくなっているか、それともおさまってきたか。苦痛は我慢できる程度か。

	４．症状の履歴
	これまでも経験したことのある症状か。それとも初めて経験する症状か。

	５．原因推定
	症状発生の原因は何であると相談者は思っているか。

	６．外見
	症状発生部位に腫れや発赤等外見上の特徴があるか。

	７．性質
	どんな性質の症状か。

	８．時間
	症状をいつ自覚したか。

症状はずっと続くか。それとも特定の時間に発生するか。

	９．随伴症状
	主な症状に伴っておこる症状があるか（頭痛が主症状の例：熱がある、めまいがする、吐き下がする、ものの見え方がおかしい等）

	10．現在までの治療
	来店する前に薬を使用したり、何か治療したか。それはどんな薬か。

	11．過去の服薬
	以前同じような症状が起こったとき、どんな薬を使用したか。

	12．服薬の効果
	その薬は何回くらい使用したか。どのくらい服用したら回復したか。あるいは回復しなかったか。

	13．アレルギー・副作用歴
	以前使用した薬でアレルギーあるいは副作用を経験したことがあるか。それは何か。

	14．併用薬、健康食品等
	他に何か継続して使用している薬や健康食品等があるか。それは何か。

	15．既往歴
	通院して治療中の病気はないか。（高血圧やぜんそく、糖尿病等）

	16．年齢・体重・性別等
	年齢の他、必要に応じて体重、性別等。

	17．妊婦又は授乳婦の状態
	出産予定はいつか。授乳婦は母乳か人工乳か。

	18．嗜好
	タバコを吸っているか。飲酒の頻度と量。


○要指導医薬品販売時の情報提供等

販売する際に、書面やタブレット端末などを用いて購入希望者本人に情報提供や使用方法などの指導を行い、下記の販売時確認事項確認の上「適切な使用のために必要と思われる数量」に限り販売すること。

販売時確認項目
①購入希望者が使用者本人であるか、②その医薬品の他店からの購入状況

（以下使用者に関する情報）

③年齢、④他の医薬品等の使用状況、⑤性別、⑥症状、⑦現在かかっている他の疾病の有無およびその病名、⑧妊娠の有無および妊娠週数、⑨授乳の有無、⑩その医薬品の購入、譲り受け、使用の有無、⑪過去の副作用歴の有無およびその詳細情報、⑫その他確認が必要と判断した事項

○一般用医薬品販売時の情報提供等

・　第一類医薬品を販売等する場合は、薬剤師が、第二類又は第三類医薬品を販売等する場合は、薬剤師又は登録販売者をしてが、その適正な使用のために必要な情報を提供すること。なお、第二類又は第三類医薬品を購入した購入者等から一般従事者に対して当該医薬品の情報提供を求められた場合であっても、一般従事者は情報提供を行わず、在勤の薬剤師又は登録販売者に連絡し、その者が情報提供を行うこととする。
　　第一類医薬品は必ず、第二類又は第三類医薬品については、必要に応じ販売に際し、次の事項を確認すること。
　　①医薬品の名称、②医薬品の有効成分の名称及びその分量、③医薬品の用法及び用量、④医薬品の効能又は効果、⑤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その他医薬品を販売等する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項
・　当該情報提供は、店舗において定められた情報提供場所において対面で行う。

・　指定第二類医薬品については、積極的に情報提供に努めることとする。

　　　・　購入者等から説明を要しない旨の意思の表明があった場合は、情報提供は要しない。
○医薬品販売時の情報提供等の留意事項

・　登録販売者は、情報提供時、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について、説明すること。

○緊急時のための体制整備

・　購入者等から体調の変化について連絡又は相談があった場合、登録販売者は、その状態をよく聞き、的確に判断し対応する。

・　必要に応じて、医療機関への受診を勧めるなど、的確な対応を行うこと。
○購入者等からの相談対応

・　購入者等に対して、店舗内の掲示内容に、相談時間、連絡先を明記し、周知する。

　　　・　相談は、医薬品の分類に応じて、登録販売者が行うこととし、決して一般従業者がこれに当たることがないようにすること。

・　相談にあたっては、

○副作用の初期症状がないか、

○患者の訴えや症状が服用中の薬剤によって引き起こされたものでないか、

○他科受診、一般用医薬品を含む使用医薬品等及び食品との相互作用によって引き起こされる副作用の可能性はないか、

などの視点も踏まえて、相談を受けるようにすること。

・　相談は、購入者等にわかりやすく、個々の能力に応じた表示、表現、記載等を実施する。

　　　・　視覚障害には文字の大きさ等、聴覚障害には視覚的な資料などを活用する。
８．医薬品情報の収集・管理　
○医薬品情報の収集・管理

・　医薬品情報の収集管理を担当する者は、店舗管理者とする。　　　　　　　　　　　　　

○医薬品等安全性関連情報・添付文書等の収集・管理

・　厚生労働省のホームページ等を活用して、医薬品等安全性関連情報等を収集する。

・　採用品の添付文書を保管し、改定時には入れ替えることとし、旧版は店舗管理者がその都度に確実に廃棄する。

・　添付文書は棚卸時にすべて確認し、ＰＭＤＡ、メーカーホームページ等を活用し最新の状態を確保する。最新の状態を確保する。
· 医薬品に関する相談対応

医薬品に関する相談、苦情等を受けた場合は、その対応状況について医薬　品相談記録票に記入し、３年間保存する。

９．医薬品情報の関係者への提供
○緊急安全性情報等の提供

・　緊急安全性情報は、各従業者に対して迅速に周知（口頭・文書等）する。

○新規採用医薬品に関する情報提供

　・　新規採用医薬品に関しては、採用時に各従業者に周知（口頭・文書等）する。
○添付文書改定医薬品の情報提供

・　名称、成分名、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、安全上の対策の必要性等が発生した場合、速やかに各従業者への提供と患者への情報提供を行う。

・　必要に応じて、医薬品に関する情報提供文書の記述の見直しを行う。

・　必要に応じて、研修会や製薬企業からの情報を各従業者へ伝達する。

○製薬企業等の自主回収及び行政からの回収命令、販売中止、包装変更等の情報
・　回収品は、ロット番号を確認して撤去する。

・　包装変更品は明確にわけて保管し、旧包装品がなくなり次第新包装品にすること。
·  回収措置を講じた場合は、医薬品回収処理記録票に記載し、３年間保存す
る。
１０．緊急時の体制整備

○店舗販売業者及び店舗管理者に速やかに報告される体制の整備

　・　店舗販売業者及び店舗管理者が不在の場合は携帯電話等で連絡が取れるようにしておく。

　・　店舗販売業者及び店舗管理者の連絡先は、次のとおりとする。

　　　店舗販売業者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

店舗管理者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

○購入者等への相談窓口の周知

・　店舗内に相談時間、相談窓口を掲示すること。

○事故等の発生を想定した対応

　 ・　事故等が発生した場合、医薬品等事故報告書により店舗管理者に報告する。
　・　対応手順は定期的に見直しを行う。

　・　対応手順には、
①事故等の内容（医薬品の渡し間違い、期限切れ医薬品の販売、禁忌等の方への販売、不良品の販売、破損・異物混入等）を確認する。
②健康被害の有無、範囲に応じた評価（他の購入者への影響、他の商品へ
の影響等の評価）を確認する。
③店舗管理者等への連絡体制、購入者への対応、交換・返品等の対応及び再発防止に向けた対応をする。
○自他施設の事例の収集・分析とそれに基づく事故防止対策の策定・実施

・　事例があれば、毎日記録する。

・　重大な事象につながる可能性のあるものについては、報告書（業務連絡書）を作成する。

・　定期的に事例の報告会を行う。

○従業者研修の実施

・体制省令が求める従業員研修を実施する。

○業界団体等との連携体制の確保

・　事故防止や事故時の対応について、業界団体等との情報交換を行い、連携体制を確保する。

１１．事故等発生時の対応

○事故等発生時の対応

　　・　具体的かつ正確に情報を収集する。

　　・　収集した情報を元に、対応手順に基づき対応を行う。
○事故事例の原因等の分析

　　・　事実関係の記録として、「事故報告書」を作成する。

　　・　原因等を分析し、必要に応じて再発防止の対応策を検討する。

○再発防止対策あるいは事故予防対策の検討・策定・評価、従業者への周知

　　・　検討した再発防止対策あるいは事故予防対策について、従業者に周知するとともに、必要であれば手順書の見直しを行う。

１２．従業者に対する教育・研修の実施

○登録販売者に対する研修
　店舗営業者は、「登録販売者の資質向上のための外部研修に関するガイドライン」に従い、外部の研修実施機関が行う研修を受講させること。
　店舗管理者は自主点検表により、登録販売者の外部研修実施状況について確認するとともに、外部研修受講者名簿を作成し、求めに応じて提示できるようにすること。

○研修の実施

・　店舗管理者は、あらかじめ作成した研修計画に従い、年２回程度、全従業者を対象とした一般用医薬品の適正販売等のための研修を実施する。なお、当該研修には、行政庁、業界団体、製薬企業等が主催し行う研修等外部研修を受講することを含むものとする。

・　店舗管理者は、当該店舗で保健衛生上、重要と思われる事象が発生した場合等、店舗従業者を対象とした研修が必要と思われる場合は、随時、研修を実施するものとする。

・　店舗の従業者は、当該研修を積極的に受講するものとする。

・　新規採用者に対しては、採用時に研修を実施する。

・　店舗における販売管理業務の手順に関する研修は当該店舗内において行い、全ての従業者が理解する。新入社員には、店舗管理者より「業務手順書」を指導する。
○研修の内容

研修の内容は、次に掲げる事項とする。

・　要指導医薬品、一般用医薬品の有効性・安全性に関する情報、使用方法に関する事項

・　店舗の販売業務に関する手順に関する事項

・　適正販売･適正使用に向けた方策、遵守すべき法令等に関する事項

・　事故発生時の対応に関する事項

・　その他、店舗における一般用医薬品の適正販売等の確保に関する事項

○研修の方法

研修の方法は、次に掲げるとおりとする。

・　店舗管理者の講義

・　店舗内での報告会

・　事例分析

・　行政庁、業界団体、製薬企業等が主催し行う外部の講習会・研修会の受講及び伝達報告会

・　有益な文献・書物等の抄読による自己学習及び有益な情報の共有

・　朝礼・終礼での日常的な情報共有

　（朝礼等で共有する内容）

　　　＊　新薬が発売された時　

⇒特に、服薬上の注意点等を確認する。

　　　＊　医薬品の安全に関する重要な情報を得た時　

⇒内容を報告し、店舗内で共有する。

　　　＊　従事者すべてが共有すべき対応報告事例等があった時

⇒原因を調べ、対策を練る。
○研修の記録

店舗販売業者は、研修の実施内容（開催又は受講の日時・場所、受講した従業者の員数及びその氏名、研修の内容等）を記録し、外部の研修実施機関が行う研修を受講した場合は、終了証（写し可）を２年間保存する。
１３、　自己点検内容

自己点検の内容は別添のとおりとする。

　(１)自己点検の方法
定期的に行う自己点検は毎年４月と１０月する。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。

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。

(２)点検結果に基づく措置

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。

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。
(３)偽造医薬品流通防止に関する点検
取引先の許可取得状況を許可書の写等により年１回程度定期的に確認する。
医薬品の取引量や、取引価格など、通常の取引と異なる状況でないことを日常的に確認する
店舗の管理体制

作成年月日：平成　　年　　月　　日

	改訂年月日
	改定内容
	改訂理由
	作成者

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


１．要指導医薬品取り扱い　　（　あり　・　なし　）
２．一般用医薬品の範囲

　　第一類医薬品の取扱い　　（　あり　・　なし　）

　　指定第二類医薬品の取扱い（　あり　・　なし　）

　　郵便等特定販売の取扱い　　　（　あり　・　なし　）

３．店舗管理者

　　氏名　：　　　　　　　　　　　　　（　薬剤師　・　登録販売者　）

４．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

	
	　時～　　時

	
	　時～　　時

	
	


　　　週当たりの営業時間（　　　　時間）

　（２）一般用医薬品の販売時間

	曜日
	販売時間

	
	

	
	

	
	


　　　週当たりの販売時間（　　　　時間）

　（３）要指導医薬品、第一類医薬品の販売時間

	曜日
	販売時間

	
	

	
	

	
	


　　　週当たりの販売時間（　　　　時間）

５．薬剤師・登録販売者の勤務態勢

　（１）薬剤師の勤務時間

	名　前
	勤務日・勤務時間
	時間（週）

	
	
	時間

	
	
	時間

	
	
	時間

	
	
	時間

	
	
	時間


　（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


６．構造設備

　（１）要指導医薬品、第一類医薬品の陳列場所

　　　　□　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）指定第二類医薬品の陳列場所

　　　　□　情報提供設備より７ｍの範囲内

　　　　□　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

　（３）閉鎖設備

　　　　要指導医薬品、第一類医薬品を販売しない時間（　あり　・　なし　）

　　　　□　要指導医薬品、第一類医薬品の閉鎖設備

　　　　第二類医薬品・第三類医薬品を販売しない時間（　あり　・　なし　）

　　　　□　第二類医薬品・第三類医薬品の閉鎖設備

７．従業者の区別方法

　　□　名札による区別

　　　　名札の記載内容（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　□　着衣による区別

　　　　着衣の色等（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

８．掲示方法等

　（１）掲示物の概要

　　　　□　印刷物で掲示　　□　掲示板

　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　（２）掲示物のサイズ

　　　　□　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、要指導医薬品、第一類医薬品を販売等する店舗にあっては薬剤師又は規則第１４０条第２項に該当する者、第二類医薬品又は第三類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。また、規則第１４０条第２項に該当する者が店舗管理者である場合にあっては、店舗管理者を補佐する者として薬剤師を置いているか。
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 許可証を店頭その他業務所の見やすい場所に掲示しているか。
② 医薬品を通常陳列し又は交付する場所の明るさは６０ルックス以上あるか。
③ 換気が充分であり、かつ、清潔にしているか。
④ 冷暗貯蔵の必要な医薬品を取り扱う場合、冷暗貯蔵のための設備があるか。また、毒薬を取り扱う場合、かぎのかかる貯蔵設備があるか。
⑤ 当該店舗販売業以外の店舗販売業の店舗又は薬局の場所、常時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。
⑥ 面積は概ね１３．２平方メートル以上あるか。
⑦ 一般用医薬品を販売等しない営業時間がある場合には、一般用医薬品を通常陳列等する場所を閉鎖することができる構造のものであるか。
⑧ 要指導医薬品、第一類医薬品を販売等する店舗にあっては、以下の条件を満たしているか。
イ 要指導医薬品、第一類医薬品を陳列するために必要な陳列設備を備えていること。
ロ 要指導医薬品、第一類医薬品陳列区画に一般用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とられていること。ただし、かぎをかけた陳列設備その他一般用医薬品を購入しようとする者等が直接手に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。
ハ 第一類医薬品を販売等しない営業時間がある場合には、第一類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。
⑨ 法に基づき情報を提供するため、以下の条件を満たす設備を有しているか。ただし、複数の設備を有する場合は、いずれかの設備が適合していれば足りるものとする。
イ 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にあること。
ロ 指定第二類医薬品を陳列する場合には、指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から７メートル以内の範囲にあること。ただし、かぎをかけた陳列設備に陳列する場合又は指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から１．２メートル以内の範囲に一般用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とられている場合は、この限りではない。
ハ 二以上の階に一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所がある場合には、各階の一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所の内部にあること。
⑩ 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。
⑪ 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることのできるもの以外が立ち入れないような対策が講じられているか。

（３）開設者の配慮等について
① 開設者は店舗管理者の業務の遂行に充分配慮しているか。
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 要指導医薬品、第一類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 第二類医薬品又は第三類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 薬剤師、登録販売者又は一般従事者であることが容易に判別できるようその店舗に勤務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置を講じているか。
⑥ 要指導医薬品、一般用医薬品の情報提供その他の一般用医薬品の、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。
⑦ 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
⑧ 要指導医薬品、一般用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
⑨ 要指導医薬品、一般用医薬品の適正販売等のために必要となる情報の収集のほか、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）医薬品等について
① 特定販売を行う場合には、以下の方法により行っているか。
イ 規則様式第６による届書を提出していること。
ロ 一般用医薬品以外の医薬品を販売等しないこと。
ハ 当該店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品を販売等すること。
ニ 特定販売を行うことについて広告をするときは、当該広告に規則別表第１の２及び第１の３に掲げる情報を表示すること。
ホ 必要な情報提供を、電話その他の方法により行わせていること。

ヘ 医薬品を販売したときは、遅滞なく必要な事項を記載した記録を作成し、作成の日から３年間保存すること。

② 不良医薬品等を貯蔵、陳列、販売、授与等していないか。
③ 不正表示医薬品等を貯蔵、陳列、販売等していないか。
④ 医薬品と他の物を区別して貯蔵陳列しているか。
⑤ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず貯蔵しているか。
⑥ 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在させないように陳列しているか。また、要指導医薬品、第一類医薬品及び指定第二類医薬品を規則第２１８条の２３第１２項及び規則第２１８条の４第３項の規定に基づく方法により陳列しているか。
⑦ 医薬品について虚偽または誇大な広告等をしていないか。
⑧ 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。
⑨ 要指導医薬品、一般用医薬品以外の医薬品を取り扱っていないか。
⑩ 使用期限のある医薬品について充分注意をはらっているか。
⑪ 医薬品の販売に当たって譲渡・譲受の記録をつけているか。
⑫ 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。
⑬ 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。
⑭乱用の恐れのある医薬品の販売に当たって十分注意をはらっているか。
（５）毒薬・劇薬
① 毒薬、劇薬の表示は正しく行われているか。
② 毒薬、劇薬は他のもの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。

