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私が発表する今回の演題について開
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薬剤と情報システムに関するインシデント

•医療機能評価機構 医療安全情報

•医療機能評価機構 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分

析事業 共有すべき事例

• PMDA医療安全情報



医療機能評価機構
医療安全情報より

• 医薬品を使用する際の単位選択
を誤った事例

• 医療機器が電子カルテシステム
等と連動する機能あり

日本医療機能評価機構 医療安全情報
https://www.med-safe.jp/contents/info/



医療機能評価機構
医療安全情報より

• 検査や治療で患者照合を誤った
事例

• 医薬品の使用でも患者の照合は
重要

日本医療機能評価機構 医療安全情報
https://www.med-safe.jp/contents/info/



2023年 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業
共有すべき事例（ 12回、36事例）

• 医療情報システム関連（と思われるもの）：1７件
• 医薬品の間違いなどバーコードの使用で防止可能と思われるもの：

６件

• 電子カルテシステムなどでの医薬品選択間違いによるもの：３件

• 検査値の表示により回避できたもの：２件

• 併用禁忌：２件

• １日と１回の量間違い、レセコン入力の間違い、成分量と製剤量の

間違い、OTCに関するもの：各１件



日本医療機能評価機構 薬局ヒヤリ・ハット事例収集 分析事業共有すべき事例
https://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/contents/sharing_case/index.html



日本医療機能評価機構 薬局ヒヤリ・ハット事例収集 分析事業共有すべき事例
https://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/contents/sharing_case/index.html



日本医療機能評価機構 薬局ヒヤリ・ハット事例収集 分析事業共有すべき事例
https://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/contents/sharing_case/index.html



PMDA医療安全情報

• 徐放製剤の取り扱いの注意喚起

• 錠剤等から徐々に薬剤が放出され、持続的

な効果や分解を避けるなどを期待するもの

《例》

ニフェジピンCR錠：CONTROLLED RELEASE

（放出をコントロールする）

バルプロ酸ナトリウムSR錠：SUSTAINED 
RELEASE

（放出を持続させる）

ケアロードLA錠：LONG ACTING（長く効く）

プロタノールS錠：SLOW（ゆっくりと）
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タスクシフト、タスクシェア

① 周術期における薬学的管理等

② 病棟等における薬学的管理等

③ 事前に取り決めたプロトコールに

沿って行う処方された薬剤の投与量の

変更等

④ 薬物療法に関する説明等

⑤ 医師への処方提案等の処方支援

⑥ 糖尿病患者等における自己注射や

自己血糖測定等の実技指導
日本病院会 現行制度の下で実施可能な範囲におけるタスク・シフト/シェアの推進について
https://www.hospital.or.jp/pdf/15_20210930_01.pdf



薬剤師確保計画
ガイドライン

• 薬剤師の従事先には地

域偏在や業態偏在があり、

特に病院薬剤 師の確保

が喫緊の課題

• 第８次医療計画では地域

の実情に応じた薬剤師の

確保策の実施等 が新た

に記載

薬生総発０６０９第２号 令和５年６月９日 薬剤師確保計画ガイドラインについて
https://www.jshp.or.jp/content/2023/0612-3.pdf



薬剤師確保計画
ガイドライン

２）薬剤師確保の施策

① 地域医療介護総合確保基金の活用

② 病院・薬局における薬剤師の採用にかかるウェブサイト、就職説明会等を通じ
た情報提供の支援

③ 地域出身薬剤師や地域で修学する薬学生へのアプローチ

④ キャリアプランの実現・やりがいを感じられる業務実現のための支援

⑤ 給与制度の見直しに向けた支援

⑥ 病院や薬局における働き方の見直しの支援

⑦ 潜在薬剤師の復帰支援

⑧ 病院・薬局における業務効率化の支援

⑨ 薬学部における地域枠の設定

薬生総発０６０９第２号 令和５年６月９日 薬剤師確保計画ガイドラインについて
https://www.jshp.or.jp/content/2023/0612-3.pdf



厚生労働省 薬剤師確保について 令和４年度病院薬剤師の勤務実態調査 業務報告書
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001080304.pdf



医薬品流通の混乱
• ⼩林化⼯株式会社や⽇医⼯株式会社
が薬機法による⾏政処分

• 連鎖的に他の後発メーカーにも

• 先発医薬品も品薄、欠品、供給停止

後発医薬品の流通

• 鎮静剤（プロポフォール、ミダゾラ
ムなど）

新型コロナ蔓延による薬品不足

• 大阪舞浜 ⽇立物流倉庫の火災

倉庫火災

• 新型コロナワクチン製造のため製
造過程の無菌フィルターが欠品

• 抗体医薬品が製造不可

製造機材不足

• がん治療に制限

• 代替え薬の欠品まで

海外での製造過程不具合

• 公的病院での入札制限

医薬品卸の行政処分

２０２２年JAHS講習会での資料



薬剤調製業務の外注

• 令和４年度の薬局薬剤師ワーキン

ググループでの結論

• 規制改革推進会議医療・介護・感

染症対策ワーキンググループにお

ける議論

• 調剤業務を一部外部委託する際

の患者の安全の確保や、 適切な

業務のために必要な留意点等の

検討

• ガイドライン暫定版が示される
令和４年度厚生労働科学研究 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業研究事業
「地域共生社会における薬剤師の対物・対人業務の充実に関する調査研究」
調剤業務における調製業務の一部外部委託における医療安全確保と適正実施のためガイドライン（暫定版） 令和５年３月
https://mhlw-grants.niph.go.jp/system/files/report_pdf/202225013A-sonota4.pdf



厚生労働省
薬局・薬剤師の機能強化等に関する検討会

２．検討項目

（１）夜間・休日及び離島・へき地

での外来・在宅医療における薬剤
提供のあり方

（２）認定薬局、健康サポート薬局
など薬局の機能の在り方

（３）その他

※薬剤師の対人業務の強化のた
めの調剤業務の一部外部委託に
ついても検討される

厚生労働省 第1回薬局・薬剤師の機能強化等に関する検討会
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_36868.html
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電子処方箋

総計 12,230
医科（診療所） 835

医科（病院） 30

歯科（診療所） 46

薬局 11,319
※２０２４年１月２１日



電子処方箋

電子処方箋の追加機能

2023年12月28日

①リフィル処方箋

②口頭同意

③マイナンバーカードを活用した電子署名

※この後も、

・調剤済み処方箋の預かりサービス 実装

•院内処方



厚生労働省 第15回健康・医療・介護情報利活用検討会
資料１ 電子処方箋管理サービスの運用について（追加機能）
https://www.mhlw.go.jp/content/12600000/001184649.pdf



電子処方箋

リフィル処方箋

対応可否の施設

処方チェック等の理解

口頭同意

マイナンバーカードによる同意

マイナンバーカードを活用した電子署名

セカンド認証

マイナンバーカードによる認証

院内処方の対応

対象処方、連携方法

マスタ管理

標準マスタの登録

医療機関の運用

マイナンバーカードを前提とした受付

広報・周知

医療機関の理解

国民の理解



セカンド認証って何？

物理的なカードのが必要‥‥（カードの供給不足…）

HPKIカードの電子証明書と同等の証明書をクラウド上に保管し認証

確実な本人認証が必要：スマートフォン等を使った生体認証での本人

認証

＋PW認証
キー

認証
キー

マイナンバーカードの個人認証を利用し
HPKIの資格を確認する機能



電子処方箋管理サービスへの処方情報の登録

• 医薬品に使用するコード

• レセプト電算コード、YJ コード、

一般名コードを使用

• バリデーションチェック

• 医薬品コードと医薬品名称が

一致しているか

• 別途定義の「電子処方箋対応

YJ コード医薬品名」の名称で

登録

• 用法に使用するコード

• JAMI コードに準拠して作成す

る電子処方箋管理サービス独

自の用法コードを使用

• バリデーションチェック

• 用法コードと用法名称が一致

しているか



第４回「医療DX令和ビジョン2030」厚生労働省推進チーム
資料２－２ 全国医療情報プラットフォームの概要［PDF形式：677KB］別ウィンドウで開く
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001140173.pdf



電子処方箋に向けて

• 処方箋の基本事項

• 薬品、用法、単位

• 「電子処方箋管理サービスへの登録に当たっては、

指定されたコードで登録」

• YJコード：薬品マスタコードの確認

• 標準用法規格：用法の整理（使用頻度）

標準コードへのマッピング

電子処方箋の正しい理解



薬品マスタの登録間違い

• 医薬品の登録時に医薬

品の名称を誤登録

• 表示用名称と印刷用名

称に全く異なる医薬品

の名称を登録する

令和５年度 和歌山県病院薬剤師会 研修会

地方独立行政法人三重県立総合医療センター
トップページ＞お知らせ一覧＞薬品情報登録の誤りによる医薬品の誤処方について
https://www.mie-gmc.jp/content/news.php?no=20230823131447



第1桁目
基本用法区分
・内服、外用、注射、注入

第2桁目
用法詳細区分
・対象の薬品がどのようなものか（吸入薬、うがい）
・どのように使用するか（静脈注射、皮下注射）

第3桁目
タイミング指定区分
・食事指定、時間指定、イベント指定

第4桁目～第14桁目
1日の服用タイミング

第15桁目
時間的要素・機器区分（注射のみ）
・投与にかかる時間
・機器の使用

第16桁目
実施環境、施行者（注射のみ）
・誰が行うか
・どこで行うか

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ ０ １ ２ ３ ４ ５ ６

処方・注射オーダ標準用法規格とは

 16 桁固定長半角英数字コード

 桁ごとのコードには内服・外用・注射ごとに一定の意味

 1日内での服用タイミングや投与回数、服用方法の記述方法が対象

 スケジュール用法、不均等投与などは補足コードで対応



厚生労働科学研究「医療機関等における高度な医療
安全のためのバーコードの活用に関する研究」

研究体制

研究代表者：舟越亮寛（亀田医療大学） 研究分担者：池田和之

研究協力者：高田敦史（九州大学病院）、土屋文人（医薬品安全使用調査研究機構）、

植村康一（GS1ヘルスケアジャパン）

研究協力団体：日本病院薬剤師会、日本製薬工業協会など

調査研究方法

現地調査：薬局調査、病院調査

プレアンケート調査：日病薬 医療情報システム小委員会 協力

全国アンケート調査：現在実施中

海外状況調査：GS1ヘルスケアジャパン 協力



医療用医薬品バーコードのこれまで

２００２年

• 「医療安全推進総合対策」

• 「バーコードチェックがさらに普及するよう・・・」

２００６年

• 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施について」の通知

• 医薬品の取り違え事故の防止およびトレーサビリティの確保

２０１２年

• 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」の一部改正について」が発出

• 医薬品の取り違え事故の防止およびトレーサビリティの確保、医薬品の流通の効率化

２０１９年
• 薬機法の改正



厚生労働省，第３回 革新的医薬品創出のための官民対話資料（【参考資料】厚生労働省提出資料）
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_04820.html，2020年10月15日参照

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_04820.html


中小医療機関への聞き取り調査

• 注射薬の利用は１日数件（療養型病院）

• 長期処方が多い（療養型病院）

• 数量の確認ができない

• 効果は理解できるが、業務効率低下を懸念

• コストがかかる

• 医薬品の発注には販売包装単位のバーコードを利用



システム導入費用？

• 全病棟での導入：数千万円

• バーコードリーダ（数百台）

• システム導入費用：数千万円？？？

• 薬剤部門での導入（オーダ連携あり）：数百万円

• バーコードリーダ・パソコン（数十台）：数十万

円

• システム導入費用：数百万円

• 薬剤部門での導入（オーダ連携なし）：数十万円

• バーコードリーダ・パソコン：数万円

• システム導入費用：数十万円（独自作成？）



2023年 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業
共有すべき事例（12回 36事例）

• 医療情報システム関連：1７件
• 医薬品の間違いなど医療用医薬品

バーコードの利用で防止できたと思

われるもの：６件



偽造医薬品から患者を守るため
の対策

2016年2月9日 欧州委員会

• 欧州指令：偽造医薬品指令 2011/62 (FMD) は、2019年2月9
日からすべてのヨーロッパ諸国で発効

• 一部の研究では、世界市場の医薬品の約10%が偽造品との
指摘あり

• 医薬品を製造から患者に届けるまで追跡できる識別システム

• 処方薬の各パッケージは4つの要素によって識別される

• 固有の識別番号

• シリアル番号

• 有効期限

• バッチ番号またはロット番号

• これらの要素は、2 次元の GS1 DATAMATRIX バーコードの形
式で提示

• このシステムでは、各医薬品は販売時点 (薬局、病院) で固有
のシリアル番号で識別

European Medicines Agency，Measures to help protect patients from falsified medicines
https://www.ema.europa.eu/en/news/measures-help-protect-patients-falsified-medicines

https://www.gs1belu.org/en/gs1-datamatrix


薬剤師が記録する記録

•電子処方箋、レセプトの薬剤情報など様々な薬歴が電

子的に記録

•薬剤師でないと記録できない情報は？

•より粒度の細かい医薬品のロット記録

電子的な医薬品の履歴（副作用歴も含む）を適切に
保管・管理する



薬剤関連のDXの基盤として

リアルワールドの「物」

バーチャルワールド
（情報システム世界）の

「情報」

積極的に利用することが必要



１．診療報酬 ＋０．８８％
各科改定率 医科 ＋０．５２％、歯科 ＋０．５７％

調剤 ＋０．１６％
40 歳未満の勤務医師・薬局の勤務薬剤師、事務職員等で従事
する者の賃上げ分（＋0.28％程度）を含む。

※看護職員、病院薬剤師その他の医療関係職種は、令和６年
度にベア＋2.5％、令和７年度にベア＋2.0％を実施するための
対応 ＋0.61％

３．診療報酬・薬価等に関する制度改革事項
・ 医療ＤＸの推進による医療情報の有効活用等
・ 調剤基本料等の適正化

４．医療制度改革
長期収載品の保険給付の在り方の見直し、選定療養の仕組み
を導入令和６年 10 月より施行

厚生労働省 診療報酬改定について
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001180717.pdf



厚生労働省 中央社会保険医療協議会総会（第576回） 医療DX（その５）について
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001184895.pdf

• 居宅同意取得型のオンライン資格確認等システムについて
• 在宅医療における医療DX等の活用について
• マイナンバーカードの健康保険証利用に係る対応について



令和６年度診療報
酬改定の基本方針



薬剤関連の診療報酬改定の話題

• 薬剤師に関するもの

• 病院薬剤師の賃上げ、偏在

• タスクシフト

• 敷地内薬局

• バイオ後続品

• 長期収載品

• 医療DXに関するもの

• 電子処方箋

• マイナ保険証

• ３文書６情報の取り扱い

• 地域連携



令和５年度 和歌山県病院薬剤師会 研修会

厚生労働省 中央社会保険医療協議会総会（第581回）資料
令和６年1月26日（金） 個別改定項目（その１）について
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001197890.pdf



令和５年度 和歌山県病院薬剤師会 研修会

厚生労働省 中央社会保険医療協議会総会（第581回）資料
令和６年1月26日（金） 個別改定項目（その１）について
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001197890.pdf



厚生労働省 後発医薬品（ジェネリック医薬品）及びバイオ後続品（バイオシミラー）の使用促進について
バイオシミラーに係る政府方針
https://www.mhlw.go.jp/content/001095684.pdf

2029年度末までに、バイオシミラーに80%（数量ベース）
以上置き換わった成分数が全体の成分数の60%（成分
ベース）以上にすることを目指す。



厚生労働省 中央社会保険医療協議会総会（第573回）長期
収載品（その３）について
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001179011.pdf

・後発医薬品の上市後５年以上経過したもの又は後発医薬
品の置換率が 50％以上となったものを対象

・後発医薬品の最高価格帯との価格差の４分の３までを保
険給付の対象
・令和６年 10 月より施行



先発医薬品：２００円 後発医薬品：１００円

従来：
先発医薬品の使用：
２００円×３割負担＝６０円

後発医薬品の使用：
１００円×３割負担＝３０円

10月以降：
先発医薬品の使用：
（給付対象）200円-100円＝100円 100円×3/4＝75円
100円（後発医薬品薬価）＋75円（給付対象分）＝175円
給付分：175円×3割負担＝52.5円
自費分：（200円-175円）×1.1（消費税）＝27.5円
合計：52.5円＋27.5円＝８０円



本日のお話

•薬剤と情報システムに関するインシデント

•薬剤師の話題

•薬剤と医療情報システムに関する話題

•これからの薬剤師



病院薬剤部門の情報

情報を「渡す」 情報を「受取」

上手に渡し、活用す
るために

厚生労働省標準の
利用



電子処方箋の留意点

• 理解したうえで利用する

電子処方箋でできること・できないこと

• 何に利用できるか、何に利用できないか

電子化された情報が収集

どこまでが電子処方箋管理サービスの機能か
どこからが電子カルテシステムの機能か



厚生労働省 薬剤師の養成及び資質向上等に関する検討会とりまとめ（提言概要）
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000799360.pdf 2022年1月1日参照
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"Note: 1. Data refer to all pharmacists licensed to practice. 2. Data include not only pharmacists providing direct services to patients but also those working in the health sector as researchers, for pharmaceutical companies, etc.
Source: OECD Health Statistics 2021.



薬剤関連の部門システム

調剤系業務：機械化、ロボット化、薬剤師でない者

• 電子カルテシステムからのオーダに基づき作業

• オーダ情報を基に調剤機器を制御するなど種々のシステ
ムが稼働

• 調剤結果を上位システムに返す仕組みはない

病棟系業務：情報収集、リコメンド、記録のサポート

•主に指導内容を記述

•指導内容はレポートとして電子カルテに返信



情報化時代の薬剤師

•情報システムを知る
•知らなかったでは済まされない

•機微な情報の取り扱い
•部分最適、全体最適・適切なシステム、
適切な運用

•セキュリティ対策
•情報リテラシー

情報システムに使われないために

情報システムを使いこなすために

• 利活用できる情報とは

• 収集の目的は

• 収集（信用）できない情報は

薬剤師しか収集できない情報は

正しい情報を渡す・集める

患者の電子的な薬歴、副作用
歴を管理する



厚生労働科学研究

各国の電子処方箋の制度及び

医療DXの実態の把握のための研究 調査報告会

公開シンポジウム

諸外国の状況を踏まえた日本の電子処方箋の課題

日時：2024年3月16日(土)13:30-17:00

場所： TKPガーデンシティPREMIUM品川
申込方法： Peatixでの事前申し込み
[https://peatix.com/event/3825274]
（締め切り：2024年3月9（日）



ご清聴、ありがとう
ございました。

奈良県立医科大学附属病院

池田和之




