
運用方針の見直しについて

〇認定薬局共通
・各認定基準適合表（実績の対象期間）
・１ 利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備
・１３ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制
（１１ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制）
・１４ 地域包括ケアシステムに関する内容の研修の受講
（１２ がんに係る専門的な内容の研修の受講）

○地域連携薬局
・１１ 無菌製剤処理を実施する体制(紹介対応)
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認定薬局に係る協議事項



各認定基準適合表（実績の対象期間）①

《１ 認定の申請書及び認定更新申請書に添付すべき資料》

（１）認定申請時に必要な資料
地域連携薬局又は専門医療機関連携薬局（以下「地域連携薬局等」という。）の認定の申請
に当たっては、規則様式第５の２又は様式第５の３の申請書とともに、以下の資料を都道府
県知事に提出すること。これらの申請書の注意書きにある「別紙」は、別添の認定基準適合
表を用いること。

（２）認定更新申請時に必要な資料
地域連携薬局等の認定更新の申請に当たっては、規則様式第５の５（１）又は様式第５の５
（２）の申請書とともに、以下の資料を都道府県知事に提出すること。これらの申請書の注意
書きにある「別紙」は、別添の認定基準適合表を用いること。
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施行通知 【第４ 地域連携薬局及び専門医療機関連携薬局の認定申請手続等】

認定基準適合表を添付する必要がある
厚生労働省医薬・生活衛生局長通知（令和３年１月29日薬生発0129第６号抜粋）



各認定基準適合表（実績の対象期間）②

〇地域連携薬局
適合表５ 地域における医療機関に勤務する薬剤師等に対して報告及び連絡した実績
→認定申請又は認定更新申請の前月までの過去１年間において

適合表13 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制
→認定申請又は認定更新申請の前月までに継続して１年以上常勤として

適合表15 地域の他の医療提供施設に対する医薬品の適正使用に関する情報提供
→認定申請又は認定更新申請の前月までの過去１年間において情報提供した実績

適合表16 居宅等における調剤及び指導を行う体制
→認定申請又は認定更新申請の前月までの過去１年間において月平均２回以上

〇専門医療機関連携薬局
適合表５ 専門的な医療の提供等を行う医療機関に勤務する薬剤師等に対して報告及

び連絡した実績
→認定申請又は認定更新申請の前月までの過去１年間において

適合表11 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制
→地域連携薬局と同様の考え方で対応すること。

適合表14 地域の他の医療提供施設に対する傷病の区分に係る医薬品の適正使用に関
する情報提供

→認定申請又は認定更新申請の前月までの過去１年間において

厚生労働省事務連絡（令和３年１月29日発令和５年３月３１日一部改正）抜粋 3

施行通知（本文）



各認定基準適合表（実績の対象期間）③

【各認定基準適合表 （参考）認定基準適合表 記載要領（一部抜粋）】
〇地域連携薬局
適合表３ 地域包括ケアシステムの構築に資する会議への参加
→過去１年間に参加した地域包括ケアシステムの構築に資する会議

適合表８ 休日及び夜間の調剤応需体制
→休日及び夜間に調剤対応した過去１年間の回数

〇専門医療機関連携薬局
適合表10 医療安全対策
→過去１年間に法第６８条の１０第２項に基づき副作用等を報告した

適合表14 地域の他の医療提供施設に対するがんに係る医薬品の適正使用に関する情報提供
→参考として、過去１年間にこれらの情報を提供した回数

厚生労働省事務連絡（令和３年１月29日発令和５年３月３１日一部改正）抜粋
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事例・問題点

・適合表の項目によって、実績の対象期間の記載に差異がある
・施行通知に「認定申請又は認定更新申請の前月までの」と記載がない要件について、過
去１年の始期終期が明確ではなく、また記載のない項目についての規定が明確ではない。

施行通知

添付書類として、実績の対象期間を明確にする必要がある



各認定基準適合表（実績の対象期間）④

運用方針（案）【手引き：新設】

〇適合表等に記載する各種実績及び別紙の対象となる期間（過去１年間） は、
別途関係法令等で定められたものを除き、申請日の属する月の前月末まで
の過去1年間のことを指し、期間内の実績等を提出すること。

例）申請日が令和７年８月１日の場合、実績の対象期間は
令和６年８月から令和７年７月となります

※１ 構造設備（無菌調製処理を実施できる体制を含む）の状況は申請日と
する。

※２ 郵送にて書類を送付する場合の申請日は、書類をポストに投函する日
とする。

※３ ※１～２は原則とし、申請書類の補正等の対応時には適宜対応とする。
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なお、経過措置として令和７年６月１日付認定（更新）申請から適用する。



１ 利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備①

（１）利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備（規則第10条の２第１項第１号関係）
本規定は、利用者が座って情報の提供や薬学的知見に基づく指導等を受けることができる
ようにするとともに、利用者に対する情報提供や服薬情報等が他の利用者に漏えいしないよ
う配慮することにより、利用者が安心して相談できる環境を確保することを求めているもので
あり、薬剤師がより丁寧に服薬指導等を実施することにも資するものである。
「座つて情報の提供及び薬学的知見に基づく指導を受けることができる」とは、本規定の趣
旨を踏まえると、基本は利用者が座って情報の提供等を受けることができる設備を求めるも
のであるが、やむを得ない場合には、必ずしもあらかじめ椅子を備え付けておく必要はない。

施行通知
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「間仕切り等で区切られた相談窓口その他の区画並びに相談の内容が漏えいしないよう
配慮した設備」とは、利用者への服薬指導等を実施する際に利用するカウンターにパーティ
ション等を設置することにより仕切ることが考えられるが、単にパーティションを設置すれば
良いというものではなく、相談できるスペースを十分確保する、他の利用者の待合場所とカ
ウンターの距離を離す、他の利用者の目線や動線に配慮した配置にする、情報提供や服薬
指導の内容等が他の利用者に聞き取られないよう配慮する等、薬局全体において、どのよ
うな設備や広さであれば、利用者が安心して相談でき、薬剤師がより丁寧に服薬指導等を
実施できるかを考慮した上で設備を検討すること。

地域連携薬局

厚生労働省医薬・生活衛生局長通知（令和３年１月29日薬生発0129第６号抜粋）



１ 利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備②

・服薬指導カウンターの設置場所がわかるよう図面であっても服薬指導カウンターの個
数が不明瞭であり、椅子が設置されている写真と服薬指導カウンターの個数を突合で
きない
・「間仕切り等で区切られた相談窓口その他の区画並びに相談の内容が漏えいしない
よう配慮した設備」について写真のみでの判断が難しい
・写真の撮影角度によりハイカウンターかローカウンターの判断が難しい
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①薬局の全体図面が添付してあり、服薬指導カウンターの設置場所がわかること。
②全ての服薬指導カウンターに椅子が設置されていることがわかるような写真を添付してい
ること。

③間仕切り等で区切られた相談窓口その他の区画並びに相談の内容が漏えいしないよう配
慮した設備があることがわかるような写真を添付していること。

④服薬指導カウンターの高さを確認すること。全てハイカウンターの場合は不可。
少なくとも１カ所はローカウンターまたは、それに準じた服薬指導場所を確保していれば可。

現在の運用方針（一部抜粋）

問題点

地域連携薬局



１ 利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備③
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運用方針（案）【手引き：修文】

①薬局の全体図面が添付してあり、服薬指導設備の設置場所及び個数がわかる
ように印をつけること。

②全ての服薬指導設備に椅子が設置されていることがわかるような写真を添付し
ていること。
※椅子が設置されていない場合については、別添Q＆A の Q1 参照。

③間仕切り等で区切られた相談窓口その他の区画並びに相談の内容が漏えいし
ないよう配慮した設備があることがわかるような写真を添付していること。また、
配慮した設備や薬剤師の対応方法等、利用者が安心して相談でき、薬剤師が
より丁寧に服薬指導等を実施するために検討した事項を図面等に記載すること。
※服薬指導カウンターの側に、商品棚等が設置されてある場合は、配置場所
を遠ざける等相談の内容が漏えいしないよう配慮すること。

④服薬指導設備の高さを確認すること。全てハイカウンターの場合は不可。
少なくとも１カ所はローカウンターまたは、それに準じた服薬指導場所(以下、
ローカウンター等）を確保していれば可。なお、ハイカウンターとローカウンター
等が混在する場合は、ローカウンター等に該当する設備に印をつけること。
※別添 Q＆A の Q2 参照

地域連携薬局



１ 利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備④

（１）利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備（規則第10条の３第２項第１号関係）
本規定の趣旨は地域連携薬局と同様であるが、専門医療機関連携薬局の場合、がん

の治療を受けている利用者に対して、より安心して相談ができる環境を確保する必要が
あるため、個室その他のプライバシーの確保に配慮された設備を求めているものであること。

施行通知

① 薬局の全体図面が添付してあり、服薬指導場所がわかること。
② 服薬指導場所として個室等が設置されていること。
※原則、個室が必要。壁、扉等で密閉された空間を作れない設備は個室ではない。

③ その他、地域連携薬局の同項目に準じる。

専門医療機関連携薬局

厚生労働省医薬・生活衛生局長通知（令和３年１月29日薬生発0129第６号抜粋）

現在の運用方針（一部抜粋）

①薬局の全体図面が添付してあり、服薬指導設備の設置場所及び個数がわかるように印
をつけること。

② 服薬指導場所として個室等が設置されていること。
※原則、個室が必要。壁、扉等で密閉された空間を作れない設備は個室ではない。

③ その他、地域連携薬局の同項目に準じる。

運用方針（案）【手引き：修文】

9



１３ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制①

10

施行通知

（７）継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制（規則第 10 条の２第
３項第７号関係）

本規定は、地域連携薬局として役割を果たすためには、日頃から会議の参加等
を通じて、他の医療提供施設と連携体制を構築するとともに、薬局の利用者に対し
て薬剤師が継続して関わることにより利用者の薬学的管理を適切に実施していくこ
とが求められることから、当該薬局に継続して勤務している薬剤師を一定程度確保
することを求めるために設けたものである。

・認定更新申請の実績対象期間に継続して１年勤務する薬剤師になるように
薬剤師を配置し、認定更新後、継続して１年以上常勤として勤務している薬
剤師が転出。半数以上の基準の満たさない期間を半年以上継続していた。

事例

地域連携薬局



１３ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制②

（問15）地域連携薬局の認定の有効期間中に、地域連携薬局の業務を充実させるために新
たに常勤として勤務する薬剤師を１名採用することにより、規則第 10 条の２第３項第７号又
は第８号の半数以上の基準を満たさなくなる場合は、認定薬局として認められなくなるのか。
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Q＆A

（答）本項の取扱いについては、当該理由のみをもって、直ちに認定薬局の基準を満たさな
いと判断するものではなく、有効期間が終了するまでの間に当該薬局の別の薬剤師が継続
して１年以上常勤として勤務し、基準を満たす場合は、認定を取り消さなくても差し支えない。
ただし、地域連携薬局の機能を適切に果たすことが求められる。なお、専門医療機関連携
薬局における規則第 10 条の３第４項第６号の規定も同様である。

（問16）地域連携薬局の認定の有効期間中に、当該薬局に継続して１年以上常勤として勤務
している薬剤師が、退職、休業又は所定労働時間を短縮したため、規則第 10 条の２第３項
第７号又は第８号の半数以上の基準を満たさなくなる場合は、認定薬局として認められなく
なるのか。

（答）継続して１年以上常勤として勤務していた薬剤師が、退職、休業又は所定労働時間を
短縮した場合は、直ちに認定基準を満たさないと判断するものではなく、有効期間が終了す
るまでの間の一定期間後に当該薬局の別の薬剤師が継続して１年以上常勤として勤務し、
基準を満たす場合は、認定を取り消さなくても差し支えない。ただし、地域連携薬局の機能
を適切に果たすことが求められる。なお、専門医療機関連携薬局における規則第 10 条の３
第４項第６号の規定も同様である。

地域連携薬局 専門医療機関連携薬局



１３ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制③

A 事務連絡※１により当該理由のみをもって、直ちに認定薬局の基準を満たさない
と判断するものではないが、地域連携薬局の機能を適切に果たすことが求めら
れる。各規則の半数以上の基準を満たさなくなったにもかかわらず、認定証を返
納しない場合は、医務薬務課へ以下の事項を連絡すること。なお、連絡の頻度は
基準を満たさなくなった時点から認定更新までの毎月１０日まで（閉庁日であれば
翌開庁日）の月１回以上とする。また、必要に応じて、任意書式にて書類の提出を
求める場合がある。事務連絡※１により専門医療機関連携薬局も同様とする。
①基準を満たさなくなった年月日とその時点の薬剤師の体制
②基準を満たす見込み時期
③地域連携薬局の機能を適切に果すことができる具体的な体制
④その他必要と考えられる事項
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運用方針（案）【認定薬局認定申請作成手引き Q＆A：新規】

（補足）現在のQ６はQ７に変更する

※１ 地域連携薬局及び専門医療機関連携薬局の認定基準に関するＱ＆Ａについて（事務連絡令
和５年３月３１日一部改正）

Q６ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師が各規則の半数以上の基準
を満たさなくなったが認定証を返納しなくてもよいか。

地域連携薬局 専門医療機関連携薬局



（９）地域包括ケアシステムに関する内容の研修の受講（規則第 10 条の２第３項第９号関
係）
地域連携薬局は、同項第８号に基づき研修を修了した薬剤師のみならず、当該薬局に勤
務する他の薬剤師も地域包括ケアシステムに係る内容を理解した上で業務に携わることが
適当であることから、当該薬局に勤務する薬剤師に対して、地域包括ケアシステムに係る内
容が学習できる研修を毎年継続的に受講させることを求めたものである。当該研修について
は、外部研修が望ましいが、薬局開設者が従業員に対して自ら行う研修でも許容するもので
あり、あらかじめ実施計画を作成するとともに、研修実施後は、日時、参加者等に係る記録
を保存しておくこと。

１４ 地域包括ケアシステムに関する内容の研修の受講①
（令和５年度審議会資料再掲）

施行通知
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Q&A

（問18）規則第10条の２第３項第９号における「地域包括ケアシステムに関する研修又はこれ
に準ずる研修」について、今後の研修の実施計画を作成していることにより、当該基準を満
たしていると考えてよいか。
（答）認定（更新）申請時に添付する資料のうち、認定基準適合表に添付する研修の実施計
画の写しについては、今後の研修の実施計画に加え、認定（更新）申請以前に実施した直近
の研修を含む実施計画である必要がある。
なお、地域連携薬局に勤務する薬剤師は、地域包括ケアシステムに係る内容を理解した
上で業務に携わる必要があるため、認定取得までに当該薬局に勤務する全ての薬剤師に
対し地域包括ケアシステムに関する研修又はこれに準ずる研修を受講させる必要がある。
専門医療機関連携薬局における規則第10条の３第４項第８号の規定も同様である。

厚生労働省事務連絡（令和３年１月29日発・令和５年３月３１日一部改正）抜粋

地域連携薬局

厚生労働省医薬・生活衛生局長通知（令和３年１月29日薬生発0129第６号抜粋）



１４ 地域包括ケアシステムに関する内容の研修の受講②

①研修の実施計画を添付すること。
（継続的に研修を受講できるようになっていることを確認できる書類を添付すること。）
②研修の実績がわかるような書類を添付すること。
（日時、参加者、内容等がわかるものであること。）

問題点

事例１）施行通知に毎年継続的に受講させることと記載されているが、実施計画に「年１
回」のみ記載のされ、あらかじめ実施計画を作成したとは言い難く、また１年間の
期間設定が不明確であった

事例２）薬局で行った全研修の計画及び実績記録が提出され、該当する地域包括ケアシス
テムに関する内容の研修について特定が困難であった

14

・あらかじめ実施計画を作成、研修後は研修実施記録を作成し、継続的に研修を受講できる
体制が確認できない
・該当する研修の特定ができない

事例

現在の運用方針 地域連携薬局 専門医療機関連携薬局



①研修の実施計画を添付すること。
（今後の研修の実施計画及び認定（更新）申請以前に実施した直近の
研修を含む実施計画）
なお、〇年△月等具体的に実施計画を作成できない場合は、１年間の
期間を明確にした上で、少なくともその前半もしくは後半に行うことを記
載すること。
認定（更新）申請以前に実施した直近の研修がわかるように印等をつ
けること。

②研修の実績がわかるような書類を添付すること。
（日時、参加者、内容等がわかるものであること。）
③該当研修以外も記載された書類を提出する際は、研修該当部分がわ
かるように印等をつけること。

１４ 地域包括ケアシステムに関する内容の研修の受講③

運用方針（案）【手引き：修文】

15

専門医療機関連携薬局における、適合表12「がんに係る専門的な内容の研修の受
講」も同様とする 厚生労省事務連絡（令和３年１月29日発令和５年３月３１日一部改正）より

地域連携薬局 専門医療機関連携薬局

専門医療機関連携薬局における、適合表13「地域の他の薬局に対するがんに係る
専門的な内容の研修の実施」についても合わせて整理する。 15



運用方針の見直しについて
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認定薬局に係る協議事項

〇認定薬局共通
・各認定基準適合表（実績の対象期間）
・１ 利用者の服薬指導等の際に配慮した構造設備
・１３ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制
（１１ 継続して１年以上常勤として勤務している薬剤師の体制）
・１４ 地域包括ケアシステムに関する内容の研修の受講
（１２ がんに係る専門的な内容の研修の受講）

○地域連携薬局
・１１ 無菌製剤処理を実施する体制(紹介対応)



１１ 無菌製剤処理を実施する体制①
（令和５年度審議会資料再掲）

（５）無菌製剤処理を実施できる体制（規則第10 条の２第３項第５号関係）
本規定は、特に居宅等で療養を受ける利用者への調剤において無菌製剤処理が必要
な薬剤が想定されるため、無菌製剤処理を実施できる体制（規則第11条の８第１項ただし
書の規定により他の薬局の当該無菌調剤室を利用して無菌製剤処理を実施（以下「共同
利用」という。）する体制を含む。）を備えていることを求めているものであり、そのような処
方があった場合、当該薬局で責任を持って当該薬剤の調剤を確保する対応が必要となる。
このため、自局又は共同利用により無菌製剤処理を実施できるようにしておくことが望ま
しいが、日常生活圏域（中学校区）及び近接する日常生活圏域に、無菌製剤処理が可能
な他の薬局が存在しない場合等も想定されることから、こうした場合には、無菌製剤処理
の調剤に限り、当分の間、適切な実施薬局を「紹介」すること等の対応でも差し支えない。
ただし、その場合、紹介する薬局をあらかじめ確保し、無菌製剤処理が必要な調剤の対

応が円滑に実施できるよう具体的な手続を手順書等に記載しておくこと。

令和３年１月29日薬生発0129第６号抜粋

 「適切な実施薬局を紹介すること等の対応」は、無菌製剤処理が可能な薬局が周辺に存在しない
場合の規定であることに注意。自薬局の周辺に無菌製剤処理が可能な薬局が存在する場合は、
「紹介」による対応は不可。

 当然、紹介された薬局が居宅療養に参加することから、社会通念上、極端に遠方の薬局を紹介す
ることは不適切。

注意・補足

施行通知

17



１１ 無菌製剤処理を実施する体制②

・患者の不利益とならないように当該薬局が責任を持って紹介し、必要時には連携できる薬局である必
要があるため、極端に遠方の薬局でないことや、設置している設備が適切に運用できるものであるかな
ど、適切に無菌製剤処理を実施できるかどうか確認したうえで、紹介先の薬局を確保している必要があ
る。
①どういった経緯で適切な薬局として判断したかわかるものとして、検討した全ての薬局の名称、所在
地、担当者、薬局の開局状況（営業日・開店時間など）、薬局に備えている無菌製剤処理に係る設備
（図面（設備の設置位置が図示されているもの）と設備の状況がわかる写真も必須）など
②紹介する薬局が患者の不利益とならない距離や所要時間等であることがわかるものとして、当該薬
局との距離、移動にかかる主な交通手段（徒歩による移動が困難な場合は、公共交通機関による移動
も可能であること）、所要時間など
③紹介する薬局と連携が取れることがわかるものとして、手順書の他、紹介先の相手側から了承を得て
いることがわかるもの
相手側との取り決め等の書面がない場合は、確認した日時、担当者名、確認内容等がわかるものでも
良い。
④その他、道運用方針のＱ４で示している「近隣の薬局で無菌製剤処理が可能な薬局が存在するにも
関わらず、共同利用できない場合は、その理由」として申請書に添付する書類も該当する。
クリーンベンチ等の設置を検討した結果などの自局で無菌製剤の調整ができない理由や、周辺の薬
局との共同利用を検討した経緯がわかるものなどの他の薬局と共同利用ができない理由を確認する必
要がある。
※少なくとも医療情報ネット等で、近隣の薬局の無菌製剤処理に係る調剤の実施の可否を確認し、可と
なっている薬局は全て検討する必要がある。
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現在の運用方針（Q＆A Q５及びA）



１１ 無菌製剤処理を実施する体制③

事例１）薬局に備えている無菌製剤処理に係る設備（図面（設備の設置位置が図示されて
いるもの））が防犯上提供不可であった事例

事例２）紹介先の薬局の開局時間が当該薬局の開局時間よりも短く、無菌製剤の調剤を当
該薬局で責任を持って対応できる状況とは言いがたい事例

事例３）当分の間、適切な実施薬局を「紹介」すること等の対応でも差し支えないとなってい
るが、適切と判断した理由が明確ではない事例

事例・問題点

運用方針（案） 【認定薬局認定申請 作成手引き Q＆A Q５及びA：修文】

①自局で無菌製剤処理に係る設備が整備できない理由を記載した書類。
②周辺の薬局との共同利用を検討した経緯及びその結果から他の薬局と共同利用ができ
ない理由を記載した書類。
③当運用方針のＱ４で示している、近隣の薬局で無菌製剤処理が可能な薬局が存在するに
も関わらず、共同利用できない場合は、その理由を記載した書類。
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１１ 無菌製剤処理を実施する体制④

運用方針（案）【認定薬局認定申請 作成手引き Q＆AA Q５及びA ：修文】

④検討した全ての薬局の名称、所在地、担当者、薬局の開局状況（営業日・開店時間など）、
薬局に備えている無菌製剤処理に係る設備、図面（設備の設置位置が図示されているも
の）と設備の状況を確認し、その情報を記載した書類。なお、特に開局状況や無菌製剤処
理に係る設備からどのような考えにより、紹介先として適切な薬局と判断したのかを記載し
た書類とすること。図面は原則添付とするが、図面の入手が困難であった場合はその理由
と電話等により可能な範囲で、設備の設置位置や調製に必要な備品等を把握し、その結果
も記載すること。紹介先の開局時間が自局の開局時間を満たしていない場合は、原則不可
とする。
⑤当該薬局との距離、移動にかかる主な交通手段（徒歩による移動が困難な場合は、公共
交通機関による移動も可能であること）の情報を記載した書類。紹介する薬局が患者の不
利益とならない距離や所要時間であると考えた理由を記載した書類とすること。
⑥紹介する薬局と連携が取れることがわかる書類。手順書の他、紹介先の相手側から了承
を得ていることがわかる内容であることや相手側との取り決め等の書面がない場合は、確
認した日時、担当者名、確認内容等を記載した書類とすること。
※少なくとも医療情報ネット等で、近隣の薬局の無菌製剤処理に係る調剤の実施の可否を
確認し、可となっている薬局は全て検討すること。
また、更新の場合、前回の確認結果をそのまま添付するのではなく、新たに確認すること。
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