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記 

 

 「国家戦略特別区域法における医薬品、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の特例の施行等について」（平成 29 年 11 月 10 日薬生発

1110 第２号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）の一部を次の表のように改正

し、令和元年９月 30 日から適用する。 
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「国家戦略特別区域法における医薬品、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の特例の施行等について」

（平成 29 年 11 月 10 日薬生発 1110 第２号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）の一部改正 

 

（傍線部分は改正部分） 

改正後 改正前 

第２ 特例の内容 

（２）国家戦略特別区域処方箋薬剤遠隔指導事業の要件 

① （略） 

② 利用者の居住する場所を訪問させることが容易でない

場合として、利用者からの薬剤遠隔指導等を希望する旨の

申出に基づき、次のいずれかに該当する場合に薬剤遠隔指

導等を行わせるものであること（法第 20 条の５第１項第

２号、施行規則第 31 条関係）。 

  

 

 

利用者から「薬剤遠隔指導等を希望する旨の申出」とは、

特定処方箋の薬局への提示があったことをいうこと。 

（ア）当該利用者の居住する地域における薬剤師の数及び薬

局の数が少なく、薬局と利用者の居住する場所との間の

距離が相当程度長い場合又は通常の公共交通機関の利

用が困難な場合 

（イ）当該利用者又は薬局開設者の事情により、対面での服

薬指導が困難な場合であって、次に掲げる要件を満たす

第２ 特例の内容 

（２）国家戦略特別区域処方箋薬剤遠隔指導事業の要件 

① （略） 

② 利用者の居住する場所を訪問させることが容易でない

場合として、利用者からの薬剤遠隔指導等を希望する旨の

申出に基づき、当該利用者の居住する地域における薬剤師

の数及び薬局の数が少なく、薬局と利用者の居住する場所

との間の距離が相当程度長い場合又は通常の公共交通機

関の利用が困難な場合において、薬剤遠隔指導等を行わせ

るものであること（法第 20 条の５第１項第２号、施行規

則第 31 条関係）。 

 利用者から「薬剤遠隔指導等を希望する旨の申出」とは、

特定処方箋の薬局への提示があったことをいうこと。 

（新設） 

 

 

 

（新設） 
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場合 

（ⅰ）薬剤師・利用者関係 

薬局開設者が、その薬局において薬剤の販売又は授

与に従事する薬剤師に、あらかじめ、対面により、当

該利用者に対して薬剤の適正な使用のための情報の

提供及び薬学的知見に基づく指導を行わせること。 

（ⅱ）服薬指導計画の策定 

薬局開設者が、その薬局において薬剤の販売又は授

与に従事する薬剤師に、当該利用者ごとに、当該利用

者の同意を得て服薬指導計画を策定させ、かつ当該計

画に基づき薬剤遠隔指導等を実施させること。当該計

画には、次の a)から d)までに掲げる事項を規定する

こと。 

a) 薬剤遠隔指導等で取り扱う薬剤の種類及びその

授受の方法に関する事項 

b) 薬剤遠隔指導等並びに対面による薬剤の適正

な使用のための情報の提供及び薬学的知見に基づく

指導の組合せに関する事項薬剤遠隔指導等と対面で

の服薬指導の組合せに関する事項（頻度やタイミン

グ等）を規定すること。 

c) 薬剤遠隔指導等を行うことができない場合に関

する事項 

薬剤遠隔指導等を行わないと判断する条件と、条

件に該当した場合に対面での服薬指導に切り替え
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る旨（情報通信環境の障害等により薬剤遠隔指導等

を行うことができなくなる場合を含む。）を規定す

ること。 

d) その他薬剤遠隔指導等において必要な事項 

a）から c)までの事項の他、以下の事項について

も規定することが望ましいこと。 

・ 薬剤遠隔指導等の時間に関する事項（予約制等） 

・ 薬剤遠隔指導等の方法（使用する情報通信機器、

家族等の支援者又は看護者の同席の有無等） 

・ 薬剤遠隔指導等においては、対面での服薬指導

に比較して得られる情報が限られることを踏ま

え、利用者が薬剤遠隔指導等に対し積極的に協力

する必要がある旨 

・ 急病急変時の対応方針（特定処方箋を交付する

医師又は歯科医師が勤務する病院又は診療所その

他の関係医療機関との連絡体制、必要な場合の利

用者搬送等の方法等） 

・ セキュリティリスクに関する関係者の責任の範

囲 

（ⅲ）留意事項 

薬剤遠隔指導等を行うに当たっては、次のa)からd)

までに掲げる事項に留意すること。 

a) 「当該利用者又は薬局開設者の事情により、対面

での服薬指導が困難な場合」とは、かかりつけ薬剤
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師・薬局と利用者居宅との距離が離れている場合、

利用者の希望する頻度や時間どおりにかかりつけ

薬剤師・薬局が在宅訪問を行えない場合等をいうこ

と。 

b) 薬剤師と利用者との信頼関係の下、当該薬剤師

は、当該患者の服薬情報を一元的かつ継続的に把握

すべきであること。 

c) 利用者は薬剤遠隔指導等の利益及び不利益を理

解した上で薬剤遠隔指導等を希望すべきであるこ

と。 

d)  服薬指導計画をあらかじめ共有するなど、薬剤

師と特定処方箋を交付する医師又は歯科医師の連

携がとられているべきであること。 

③ （略） 

 

（４）登録に関する手続 

①～⑥ （略） 

⑦ 登録事項の変更届（法第 20 条の５第 11 項、第 12 項、

第 23 項、施行規則第 40 条関係） 

 登録薬局開設者は、次に掲げる事項の変更をしたとき

は、10 日以内に、その旨を都道府県知事に届け出ること。 

都道府県知事は、当該届出を受理したときは、その届出

があった事項を国家戦略特別区域処方箋薬剤遠隔指導事

業実施薬局登録簿に登録したうえで、その旨を公示するこ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

③ （略） 

 

（４）登録に関する手続 

①～⑥ （略） 

⑦ 登録事項の変更届（法第 20 条の５第 11 項、第 12 項、

第 23 項、施行規則第 40 条関係） 

 登録薬局開設者は、次に掲げる事項の変更をしたとき

は、遅滞なく、その旨を都道府県知事に届け出ること。 

都道府県知事は、当該届出を受理したときは、その届出

があった事項を国家戦略特別区域処方箋薬剤遠隔指導事

業実施薬局登録簿に登録したうえで、その旨を公示するこ
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と。 

（ア）・（イ） （略） 

⑧ 登録事業の廃止（法第 20 条の５第 13 項、第 14 項、施

行規則第 41 条） 

 登録薬局開設者は、登録を受けた事業（以下「登録事業」

という。）を廃止したときは、10 日以内に、その旨を都道

府県知事に届け出ること。 

 

（５）薬剤遠隔指導等の実施手順 

① 薬剤師と利用者との間での薬剤遠隔指導等の事前準備 

（ア）（略） 

（イ）服薬指導計画の策定 

登録薬局開設者は、（２）②（イ）に基づき、利用者

又は薬局開設者の事情により対面による服薬指導が困

難な場合に薬剤遠隔指導等を実施する場合は、（２）②

（イ）（ⅱ）の服薬指導計画を策定すること。この場合

において、登録薬局開設者は、薬剤師に、あらかじめ、

特定処方箋を交付する医師又は歯科医師に同計画を共

有させるべきこと。 

（ウ）（略） 

②～⑤ （略）  

 

第３ 施行期日 

平成 28 年９月１日 

と。 

（ア）・（イ） （略） 

⑧ 登録事業の廃止（法第 20 条の５第 13 項、第 14 項、施

行規則第 41 条） 

 登録薬局開設者は、登録を受けた事業（以下「登録事業」

という。）を廃止したときは、遅滞なく、その旨を都道府

県知事に届け出ること。 

 

（５）薬剤遠隔指導等の実施手順 

① 薬剤師と利用者との間での薬剤遠隔指導等の事前準備 

（ア）（略） 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

（イ）（略）   

②～⑤ （略）  

 

第３ 施行期日 

  平成 28 年９月１日 
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（令和元年９月 30 日一部改正）  

 


