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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第１条第１項第12 号、同項第 13 号

及び同項第14号並びに同条第２項各号に規定する下記の措置を講じています。 

 

記 

 

１ 調剤の業務に係る医療の安全を確保するため、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 

２ 法第９条の４第１項、第４項及び第５項の規定による情報の提供及び指導その他の調剤の業務（調剤のた

めに使用される医薬品の貯蔵に関する業務を含む。）に係る適正な管理を確保するため、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 

３ 医薬品を販売し、又は授与する薬局にあっては、法第36条の４第１項、第４項及び第５項並びに第36条

の６第１項及び第４項の規定による情報の提供及び指導並びに法第 36 条の 10 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医薬品の販売又は授与の業務（医薬品の貯蔵及び要指導医薬品又は一般

用医薬品を販売し、又は授与する開店時間以外の時間における対応に関する業務を含む。）に係る適正な管

理を確保するため、指針の策定、従事者に対する研修（特定販売を行う薬局にあっては、特定販売に関する

研修を含む。）の実施その他必要な措置 

４ 医薬品の使用に係る安全な管理（以下「医薬品の安全使用」という。）のための責任者の設置 

５ 従事者から薬局開設者への事故報告の体制の整備 

６ 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定 

７ 医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供及び指導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 

８ 調剤及び医薬品の販売又は授与の業務に係る適正な管理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 

９ 薬剤師不在時間がある薬局にあつては、薬剤師不在時間における薬局の適正な管理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 

10 医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供及び指導のために必要となる情報の収集

その他調剤の業務に係る医療の安全及び適正な管理並びに医薬品の販売又は授与の業務に係る適正な管理

の確保を目的とした改善のための方策の実施 

  

＊指針には次に掲げる事項を含むものとする。(参考通知 H19.3.26薬食発第0326024号) 

(ｱ) 薬局における医薬品の業務に係る医療の安全を確保するための基本的考え方 

(ｲ) 従業者に対する研修の実施に関すること 

(ｳ) 医薬品の使用に係る安全な管理（以下「安全使用」という。）のための責任者に関すること 

(ｴ) 従業者から薬局開設者への事故報告の体制に関すること 

(ｵ) 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書（以下「医薬品業務手順書」という。）の作成及び 

これに基づく業務の実施に関すること 

(ｶ) 医薬品の安全使用のために必要な情報の収集に関すること 

(ｷ) 患者からの相談の対応に関すること 

(ｸ) 上記の他、医薬品業務に係る医療の安全を確保することを目的とした改善のための方策の実施に 

関すること 

 

＊医薬品業務手順書には次に掲げる事項を含むものとする。(参考通知 H19.3.26薬食発第0326024号) 

医薬品業務手順書は、作成後も必要に応じて見直しを行う。 

(ｱ) 薬局で取り扱う医薬品の購入に関する事項 

(ｲ) 医薬品の管理に関する事項 

(ｳ) 調剤の業務に関する事項及び医薬品の販売及び授与の業務に関する事項 

(ｴ) 医薬品情報の取扱いに関する事項 

(ｵ) 事故発生時の対応に関する事項 

(ｶ) 他施設（医療機関、薬局等）との連携に関する事項 


