
　　　　　　　　　　　　　　　　配置販売業：○○薬品

○　指針・手順書の作成についての根拠条文等


　　　　

（例　示）

一般用医薬品の適正配置を確保するための

業務に関する指針
弊社及び従業員たる配置員は医薬品医療機器等法、その他
の関係法規並びに都道府県からの指導事項を遵守するととも
に、次の事項に留意し、正しい配置販売を行うこととする。
１　配置先のお得意様に対して常に感謝の気持をもって接し、
敬愛と親切を尽すこと。

２　医薬品医療機器等法及び関係法規を適切に遵守し、配置
員としての品位を保つように心掛けること。
３　資質の向上に関する研修を適切に受講し、配置員として
必要な薬事衛生、保健衛生等の知識の修得に努め、お得
意様の信頼を得るようにすること。

４　医薬品に関する必要な情報を収集し、配置先のお得意様
への提供と相談対応を適正かつ十分に行うこと。

５　区域管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがない
　　ように、その業務に関し配置員を監督し、配置用医薬品
その他の物品を管理し、その他区域の業務につき、必要
な注意をすること。なお、区域管理者が実施する具体的
な業務内容等は手順書に定める。
６　配置先のお得意様へは、配置期限切れ品等の不備が発生
することのないよう、計画的に定期巡回を励行すること。
７　配置員一人ひとりは薬業関係者の一員であることを認識
し、配置先のお得意様へセルフメディケーションを推進
するなど、国民の健康保持と増進に貢献すること。
８　配置薬関係団体に関する申合せ事項等を尊重するなど
お互いに協調して薬業の振興繁栄に努力すること。
９　医薬品の選定、購入、管理の内容及び購入等（仕入れ）
　　や配置等に関する記録の詳細は、手順書に具体的に定め
　　ることとする。
10　医薬品の配置方法の詳細は、手順書に具体的に定める
こととする。
11　医薬品の情報収集及び提供の詳細は、手順書に具体的に
定めることとする。

12　配置先のお得意様からのクレームや事故報告があった
場合、手順書に従い区域管理者や責任者等へ速やかに
報告すること。なお、相談窓口、事故報告等の詳細は
手順書にて定める。

13  配置員の教育訓練、研修等の詳細は、手順書に具体的に
定めることとする。
　　　　　　　　　　　　　　配置販売業：○○薬品
	制定日
	　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日
	制定者
	

	改　訂　履　歴

	改訂日
	改訂内容（概要）
	承認日
	配置販売業者

確認印

	
	
	
	

	
	
	
	


（例　示）

○○薬品の配置販売業務手順書

１　医薬品の選定

(1) 配置販売品目について

　・「店舗専用」の品目を取扱っていないか確認する。

(2) 表示及び効能・効果について

　・表示と効能・効果が適正か確認する。

２　医薬品の購入等
(1) 医薬品の発注について

　・医薬品の購入に関して所定の確認（以下１０（２）に記載）
を行った後、医薬品の発注を行う。

　・発注は正確に行う。

　・発注した品目と発注内容を記録する。

(2) 医薬品の検品について

　・発注した医薬品の品目、種別等の検品を行う。
その際には、納品された製品が正しいこと、目視できる
ような損傷を受けていないことなどを確認する。

　・入庫にあたって、上記のほか、封、使用期限等も確認し、

　　品質確保の観点から不安のあるものの入庫は行わない。
　・開封された物、外箱や添付文書等が欠損している物等に

ついては、入庫を認めないだけでなく、偽造医薬品の

可能性が疑われる場合は、速やかに関係機関に連絡する。

・入庫を認めた場合には速やかに購入等記録に、品名、
数量、購入等年月日、購入先、製造番号、使用の期限、
確認資料などを記録する。詳細は、以下１０（２）に
記載のとおり。
　・常時取引関係のある許可業者以外の者から購入する場合
には、必ず、許可証や社員証等の、購入先の身元が確認
できる証明書の提示を受け、連絡先の確認をしたうえで
なければ入庫を行わない。

(3) 医薬品の返品について
　・返品を受付けた場合には、他の医薬品とは分けて保管し、

誤って出荷されないような措置を講じる。

・返品理由及び製品の状態を確認し、対応方法（廃棄等）

を決定する。

３　医薬品の管理

(1) 医薬品の品質管理について

　・配置期限又は使用期限を定期的に確認する。

　・保管条件（温度、湿度など）を確認する。

(2) 医薬品の保管管理について

　・定期的に在庫量を確認し、適正な補充を行う。

　・取り間違い防止に留意する。

・保管場所の温度管理や湿度管理を行う。

４　医薬品の配置販売

(1) 販売方法について

　・当該区域の配置する場所において対面で配置販売を行う。

・医薬品をリスク区分ごとに、配置箱内で分別する。

・配置する医薬品の販売名と区分が対比できるような文書
を添える。　

・その他適正配置のための必要な措置を講じる。

(2) 事業所について

・配置する事業所は、その代表者が医薬品を使用する者に
十分な説明が可能な単位とする。

(3) 区域管理者について

　・当該区域において営業時間中は常時勤務し、当該区域を
直接管理する。

・配置員の監督と医薬品の管理等を行い、保健衛生上支障
のないよう留意する。

(4) 専門家（薬剤師又は登録販売者）と一般従事者について

　・配置販売する時間内は、常時、当該区域において専門家
が勤務している。
　・一般従事者は、代金の精算等必ずしも専門家が行う必要
のない業務を行う。
　・お得意様より情報提供の求めや相談があった場合には、
一般従事者は直ちに携帯電話等で近隣に従事する専門家
に連絡し、速やかに専門家が対面で情報提供する。
５　医薬品の情報収集及び提供

(1) 情報収集について

　・添付文書、医薬品等安全性関連情報、製薬企業等からの
情報等を収集する。

　・一般用医薬品集、添付文書集等の作成と定期的な更新を
する。
(2) 情報提供と相談応需について

　・当該区域の配置する場所において、専門家が対面で情報
提供と相談応需を行う。

　・保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な情報を
提供する。

　・副作用等が見られた場合には、直ちに医薬品の使用を
中止し、医師・薬剤師に相談するよう勧める。

・配置販売業の管理と運営及び医薬品販売制度に関する
事項を記載した書面を交付する。
６　訪問時の主な留意事項
(1) 身分証明書について

　・お得意様が判別できるよう身分証明書を付ける。

(2) 携帯品について

　・管理資料（お得意様カード、精算書、領収書等）や説明
用資料（会社案内、製品パンフレット、一般用医薬品集、
添付文書集等）を携帯する。

(3) 服装･態度について

　・清潔感のある服装に心掛ける。

　・笑顔で謙虚な対応で接する。

(4) 配置薬システム（先用後利)等の説明について

　・配置薬システムに関する説明を行う。

　・医薬品医療機器等法や医薬品副作用被害救済制度等に
関する説明を行う。

７　相談窓口と事故報告等
(1) 相談窓口について

　・お得意様相談窓口を設置する。

　　＜お得意様相談窓口＞　

· ○薬品　お客様相談室
東京都○○区○○町○○丁目○○番○○号
　　　ＴＥＬ：０３－○○○○―○○○○

(2) クレームや事故の報告について

　・クレームや事故があった場合には、区域管理者または
責任者等に速やかに報告する。

· 報告を受けた区域管理者または責任者等はクレームや
事故の内容を十分に精査し、適切に対応する。
＜配置販売業者＞　担当部署：○○○○
　ＴＥＬ：０３－○○○○―○○○○
　＜区域管理者＞　氏名：○○○○　
　　ＴＥＬ：０８０－○○○○―○○○○

・製品に関するクレームや事故等に関する記録は、別紙の

苦情処理報告書に記載し、３年間保存する。
８　教育・研修

従事者に対する教育・研修について
・お得意様に対する接遇や医薬品の正しい使用方法と
取扱いに関する教育・研修を実施する。

· 医薬品の事故防止対策や受診勧奨、特に注意が必要な
医薬品等に関する教育・研修を実施する。
また、偽造医薬品の流通防止のために必要な各種対応に

係る内容を含む研修も実施する。
・教育、研修に関する記録は、別紙の教育訓練実施記録に

記載し、３年間保存する。
９　自己点検
　・区域管理者は、定期的（年に　　回）に自己点検表を
用いて配置業務全般の項目を点検し、記録する。
なお、自己点検の記録は３年間保存する。
１０　その他

（１）管理帳簿について

管理に関する帳簿を備え区域管理者及び責任者等が
適切に記録し、最終の記載の日から３年間保存する。

（２）医薬品の購入等に関する記録等について

  　医薬品の購入等に関する記録は、記載の日から３年間
保存する。
【記載項目】

①　品名

②　数量

③　購入又は譲受けの年月日

④　配置販売業者に対して医薬品を販売又は授与した者
（以下「仕入先」という。）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（常時取引が
ある場合は、氏名又は名称のみ）

⑤　④の事項を確認するために提示を受けた資料

⑥　取引の任にあたった者の身分を証明する資料
※（個人開設等であって、開設者（自然人）が自ら
取引行為を行う場合を除く）
※ 購入又は譲受けの際に相手先が郵送等ではなく
直接持ち込んできた場合は、その持ち込んだ人物
が相手先の社員であることを、社員証等で必ず
確認する。
なお、医薬品の購入等記録を作成するに際し、仕入先から、
許可証の写しその他の資料（医薬品販売業許可証コピー等）
の提示を受けることで、仕入先の住所又は所在地、電話番
号その他の連絡先（上記④）を確認する。

ただし、仕入先が当該配置販売業者と常時取引関係にある
場合は、この限りではない。

　　※ 仕入先の許可証等の確認が行えない場合には、医薬品の
取引を行わない。
（３）医薬品配置記録について

　　・第１類医薬品を配置した場合、記録を作成し、２年間

保存する。ただし、第１類医薬品については管理者の

要件及び体制省令の要件を満たした場合のみ配置を

行うことができる。

　　・第２類又は第３類医薬品を配置した場合も、第１類

　　　医薬品と同様に記録を作成し、２年間保管するよう
　　　に努める。

（４）その他の記録など
営業日報や顧客管理台帳等を整備する。
配置販売業：○○薬品

	制定日
	　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　　日
	制定者
	

	改　訂　履　歴

	改訂日
	改訂内容（概要）
	承認日
	配置販売業者

確認印

	
	
	
	

	
	
	
	


品質苦情処理記録の様式例

	　苦情処理報告書
	No.
	

	報告者　
	報告年月日　

	製品名及び剤形
	ロット等

	苦情者の名称、所在地、電話番号等
	

	<苦情の内容>



	<対応・措置の内容>



	<備　考>
	　
	　
	　
	

	　
	　
	　
	　
	

	苦情処理終了日　
	　

	確認印　　　　　
	確認日

	区域管理者
	
	

	代表者
	
	


教育訓練実施記録（様式例）

	実施年月日： 　　　　　　　年 　　 月     日

	時間：　　　　時　　　分　から　　　時　　　分　まで

	実施場所：

	件名：



	対象者：



	受講者：



	教育訓練担当者（講師）：

	内容（要点）：（教育訓練に用いた資料は別紙のとおり）



	評価（今後の課題）：



	欠席者へのフォロー




	
	確認年月日
	印

	区域管理者：
	　　　　年　　　月　　　日
	


	
	
	
	

	年月日
	点検項目
	管理事項
	チェック欄
	特記事項

	年　　　　　　月　　　　　日
	１医薬品の保管管理
	冷暗、遮光、温度管理、返品、先入れ、先出し
変質、変色、異物混入、汚損、破損、期限切れ、
封の破損、その他
	
	

	
	
	
	
	

	
	２記録類・保存書類
	譲受配置、管理帳簿、自己点検表、その他
	
	

	
	３情報提供
	情報提供、相談応需
	
	

	
	４情報収集
	添付文書の改訂、副作用、苦情、回収、その他
	
	

	
	５従事者の監督
	身分証明書携帯、名札、販売方法
	
	

	
	６その他
	諸届、誇大広告、管理者意見具申、収去、
廃棄、その他
	
	

	
	確認者
	

	
	【チェック欄】
	適：○，一部不適：△，不適：×，該当なし：─
	(最終記載日から３年間保存）


【管理に関する帳簿様式】
	
	
	
	

	年月日
	点検項目
	管理事項
	チェック欄
	特記事項

	　年　　　　　　月　　　　　日
	１医薬品の保管管理
	冷暗、遮光、温度管理、返品、先入れ、先出し
変質、変色、異物混入、汚損、破損、期限切れ、
封の破損、その他
	
	

	
	
	
	
	

	
	２記録類・保存書類
	譲受配置、管理帳簿、自己点検表、その他
	
	

	
	３情報提供
	情報提供、相談応需
	
	

	
	４情報収集
	添付文書の改訂、副作用、苦情、回収、その他
	
	

	
	５従事者の監督
	身分証明書携帯、名札、販売方法
	
	

	
	６その他
	諸届、誇大広告、管理者意見具申、収去、
廃棄、その他
	
	

	
	確認者
	

	
	【チェック欄】
	適：○，一部不適：△，不適：×，該当なし：─
	(最終記載日から３年間保存）





　配置販売業　指針・手順書





《作成例》　（２０１８年３月版）











＝注意＝


　この作成例は新配置販売業を想定したものです。


皆様方の営業所での業務内容に一致しない部分もあるかと思います。指針・手順書類を作成していただく際のひとつの例示としてご活用いただき、内容については各社の業務内容に合わせて適宜変更してください。


なお、この指針・手順書は一般社団法人全国配置薬協会様のモデル例を基に


作成しております。





－作成元－


東京都健康安全研究センター広域監視部薬事監視指導課


流通・毒劇物指導担当（TEL：03-5937-1028）











○指針・手順書の作成についての根拠条文


医薬品医療機器等法（以下法という）第３０条第２項第１号


２　次の各号のいずれかに該当するときは、配置販売業の許可を与えないことができる。


一　薬剤師又は登録販売者が配置することその他当該都道府県の区域において医薬品


の配置販売を行う体制が適切に医薬品を配置販売するために必要な基準として厚生


労働省令で定めるものに適合しないとき。


二　　（　記載省略　）

















○薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令


（以下体制省令という）


（昭和３９年２月３日厚生省令第３号）


（最終改正：平成２６年７月３０日厚生労働省令第８７号）





体制省令第３条（配置販売業の業務を行う体制） 


� HYPERLINK "http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%8e%4f%8c%dc%96%40%88%ea%8e%6c%8c%dc&REF_NAME=%96%40%91%e6%8e%4f%8f%5c%8f%f0%91%e6%93%f1%8d%80%91%e6%88%ea%8d%86&ANCHOR_F=1000000000000000000000000000000000000000000000003000000000002000000001000000000&ANCHOR_T=1000000000000000000000000000000000000000000000003000000000002000000001000000000" \l "1000000000000000000000000000000000000000000000003000000000002000000001000000000" \t "inyo" �法第３０条第２項第１号�の規定に基づく厚生労働省令で定める配置販売業の都道府県の


区域において医薬品の配置販売の業務を行う体制の基準は、次に掲げる基準とする。 


一　～　四まで　（　記載省略　）


　　　　五　法第３６条の１０第７項において準用する同条第１項、第３項及び第５項の規定による


情報の提供その他の一般用医薬品の配置販売の業務に係る適正な管理（以下「一般


用医薬品の適正配置」という。）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こと。 


　　２  前項第五号に掲げる配置販売業者が講じなければならない措置には、次に掲げる


事項を含むものとする。


　　　　一 　従事者から配置販売業者への事故報告の体制の整備 


二　　一般用医薬品の適正配置のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に


基づく業務の実施 


三 　一般用医薬品の適正配置のために必要となる情報の収集その他一般用医薬品の


適正配置の確保を目的とした改善のための方策の実施 
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