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薬剤部門に関する最近の話題
‐変わりゆく薬剤師業務と情報システムの関わり‐

私は今回の演題に関連して、
開示すべき利益相反はありません。

利益相反の開示

筆頭発表者名： 池田和之



本日のお話

昨年の振り返り
大胆予測！これからの薬剤業務
薬剤師に必要なこと



2022年の出来事

４月

５月

６月

７月

診療報酬改定 リフィル処方解禁

緊急承認制度発足

PHRサービス事業協会（仮称）設立宣言

薬局薬剤師の業務及び薬局の機能
に関するワーキンググループとりまとめ



2022年の出来事

９月

１０月

１１月

１２月

治療アプリ第２弾（高血圧治療補助アプリ）

電子処方箋モデル事業開始

薬学教育モデル・コアカリキュラム（案）
公開

医療用医薬品バーコード 薬機法に
基づく表示に



診療報酬改定 リフィル処方解禁

リフィル処方：一定期間内に処方箋を反復利用
１枚の処方箋を決めた回数だけ繰り返し使用可能
最大服用日数：処方箋に記載の投与日数×回数

分割調剤：１枚の処方箋を分けて調剤
１枚の処方箋に記載の投与日数を分けて調剤

長期保存が困難な場合
後発医薬品を初めて使用する場合
患者の服薬管理が困難な場合など



厚生労働省
平成30年度診療報酬改定説明会(平成30年
3月5日開催)資料等について
○平成30年度診療報酬改定の概要（調剤）
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite
/bunya/0000196352.html



厚生労働省
令和４年度診療報酬改定説明資料等について
２１ 令和４年度診療報酬改定の概要 （調剤）
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000196352_00008.html



診療報酬改定 リフィル処方解禁

• 診療報酬改定にて「分割調剤」や「リフィル処方」が相次いで実施
• システム改修
• 運用変更

医療機関側

• リフィル対応するか

• リフィル不可薬品は

• 手書き処方箋

情報システム側

• マスタ設定

• 薬歴をどうするか



緊急承認制度発足

経済財政運営と改革の基本方針 2021

• 令和 3 年 6 月 1 8 日閣議決定

• 緊急時の薬事承認の在り方について検討する。

緊急時の薬事承認の在り方等に関するとりまとめ

• 令 和 ３ 年 1 2 月 2 7 日

• 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会

医薬品医療機器法（薬機法）等改正法

• 令和４年５月13日に成立、20日施行

• 「緊急承認制度」の創設



医薬品の承認
通常承認
条件付き承認

特例承認 緊急承認

対 象 すべての 医薬
品等

海外で流通している医薬品
等 （緊急時に健康被害の拡大を

防止するため、当該医薬品等の
使用以外に適当な方法がない場
合）

すべての医薬品等
（緊急時に健康被害の拡大を防
止するため、当該医薬品等の使
用以外に適当な方法がない場
合）

有効性 確認 確認 推定

安全性 確認 確認 確認

特例措置 ― GMP調査※・国家検定・容
器包装の表示等

GMP調査※・国家検定・容
器包装の表示等

※）GMP調査：医薬品がきちんと製造できているか、工場ごとに調査して確認を行うもの



医薬品の開発
治験届け

出
第Ⅰ相試

験
第Ⅱ相試

験
第Ⅲ相試

験
審査手続

き

通常承認 対象 被験者数 試験期間

第Ⅰ相試験 健常人：体内胴体の確認 約２０人 約0.5～1年

第Ⅱ相試験（前期・後期） 患者：適応・用量の確認 約５０人‐１００人以上 約２年

第Ⅲ相試験 患者（多数）：有効性の確認 約２００人以上 約２～３年

厚生労働省 緊急承認制度が施行されました を参考に作成
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000977076.pdf

通常承認

特例承認

緊急承認

治験届
け出

第Ⅰ相
試験

第Ⅱ相
試験

第Ⅲ相
試験

審査
手続
き

治験届
け出

第Ⅰ相
試験

第Ⅱ相
試験

審査
手続
き



緊急承認制度発足

十分な安全性が確認
されない中で一般に

使用

• 安全性情報の確認
が重要

「ゾコーバⓇ」では、
MID-Netのデータ活用

• 電子カルテ内データ
の利活用



PHRサービス事業協会（仮称）設立宣言

薬剤関連では「電子版お薬手帳」
PHRとして今後、どうなるか？
・ポータビリティ、標準化
・病院情報システムとの連携

診療情報として扱うか？

PHRサービス事業協会 (仮称)
https://phr-s.org/



薬局薬剤師の業務及び薬局の機能
に関するワーキンググループとりまとめ

• 2020-22年に、厚生労働省にて「薬剤
師の養成及び資質向上に関する検討
会」を全12回実施

• 薬局薬剤師の業務及び薬局の機能
のあり方や具体的な対応の方向性
（アクションプラン）がとりまとめられる



厚生労働省 薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワーキンググループとりまとめ
～薬剤師が地域で活躍するためのアクションプラン～概要資料 令和４年７月11日
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000962998.pdf ,2022年9月30日参照

https://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_171.pdf,2022


薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワー
キンググループ とりまとめ

～薬剤師が地域で活躍するためのアクションプラン～

第４ 具体的な対策
（１）デジタルに係る知識・技術の習得
（２）薬局薬剤師ＤＸに向けた活用事例の共有
（３）オンライン服薬指導
（４）調剤後のフォローアップ
（５）データ連携基盤
（６）薬歴の活用等
（７）薬局内・薬局間情報連携のための標準的データ交換形式
（８）その他



薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワー
キンググループ とりまとめ

薬剤師への
情報教育

病院・薬局
連携

情報活用の
留意事項

電子データ
の取り扱い

標準化・構
造化



治療アプリ第２弾（高血圧治療補助アプリ）

• 禁煙アプリに続き、高血
圧治療アプリが登場

• 治療開始時に1回に限り
140点、初回の使用から6
カ月を限度として、月１回
に限り、830点算定

治療結果の記録は・・・
どうする？どうなる？



電子処方箋モデル事業開始

2022年10月31日事
業開始
・１step：データが連
携できているか
・２step：電子処方
箋を運用できるか

厚生労働省 電子処方箋のモデル事業 モデル地域毎の参加予定施設（令和4年9月28日掲載）
https://www.mhlw.go.jp/stf/denshishohousen.html



共同企画２ 11月18日（金）13:10〜15:10 A会場

運用直前 電子処方箋をめぐる諸課題を考える
（保健医療福祉情報システム工業会（JAHIS）・日本病院薬剤師会）

座長：木村 雅彦 （保健医療福祉情報システム工業会）
池田 和之（奈良県立医科大学附属病院 薬剤部）

電子処方箋の本格運用に関わる課題と院内処方箋の課題
土屋 文人（医薬品安全使用調査研究機構 設立準備室）

電子処方箋に対して病院側で準備すべきことを考える
高田 敦史（九州大学病院 メディカル・インフォメーションセンター）

【指定発言】
太田 聡司（富士通Japan株式会社）
駒井 理弘（日本電気株式会社）
神澤 嘉範（PHC株式会社）
下坪 信夫（株式会社ＥＭシステムズ）

第42回医療情報学連合大会



産官学共同企画展示

• SSMIX-2展示とともに電子
処方箋展示を開催

• 処方箋連携のデモの実施
• 展示ブースにも多数来場



産官学連携企画11月20日（日）14:00〜16:00 A会場

電子処方箋から始まる医療DX
オーガナイザー：池田 和之（奈良県立医科大学附属病院薬剤部）
座長：新垣 淑仁（一般社団法人保健医療福祉情報システム工業会 事業企画推進室）

池田 和之（奈良県立医科大学附属病院薬剤部）

電子処方箋から始まる医療DX
伊藤 建（厚生労働省大臣官房企画官（医薬・生活衛生局併任））

医療DXを進める電子処方箋
新垣 淑仁（一般社団法人保健医療福祉情報システム工業会事業企画推進室）

薬剤領域の医療DXに向けて
池田 和之（奈良県立医科大学附属病院）

第42回医療情報学連合大会



電子処方箋の開始日が
令和5年1月26日（木）に
決定しています。



薬学教育モデル・コアカリキュラム（案）公開

• 「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」などを踏
まえ、薬学系人材養成の在り方に関する検討会を令和3年度～４年
度にかけて実施

• 薬学教育モデル・コア・カリキュラム（案）が11月に公開

令和５年 冬頃

• 薬学教育モデル・コア・カリ
キュラム決定（予定）

令和５年度

• 薬学教育モデル・コア・カリ
キュラムの周知

令和６年度

• 令和６年度の入学生から改
訂版の薬学教育モデル・コ
ア・カリキュラ ムを適用



薬学教育モデル・コア・カリキュラム
令和４年度改訂版（案）

B-5-2 デジタル技術・データサイエンス
＜学修目標＞
1)医療、保健、介護、福祉におけるデジタル技術の進展と活用状況を
把握し、薬剤師に求められる役割発揮にデジタル技術の進展を利用
する視点を持つ。
2)デジタル技術の利活用に係る課題について理解を深め、デジタル
技術に係る倫理・法律・制度・規範を遵守して、環境や状況に応じ適
切な判断に基づいて利活用する重要性を認識する。
3)医療、保健、介護、福祉におけるビッグデータの活用状況を把握し、
データの特徴と留意点について理解を深め、特徴と留意点を踏まえた
活用方法を立案する。

文部科学省 薬学教育モデル・コア・カリキュラム改訂に関する専門研究委員会（第３回）配付資料
資料3 薬学教育モデル・コア・カリキュラム 令和４年度改訂版（素案）（令和４年５月30日時点）より抜粋
https://www.mext.go.jp/b_menu/shingi/chousa/koutou/117/siryo/mext_00002.html,2022年9月30日参照



医療用医薬品バーコード 薬機法に基づく表示に

• 2008年からの通知に基づ
く表示から法律に基づく表
示に

• 通知も改正

• バーコードの活用には情報
システムが必須

• どのように活用するか！
厚生労働省 薬機法改正に向けた対応状況について

添付文書の電子化、トレーサビリティの確保
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000682481.pdf



厚生労働省 薬機法改正に向けた対応状況について
添付文書の電子化、トレーサビリティの確保
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000682481.pdf



医療用医薬品を特定する
ための符号の容器への表
示等について

医療用医薬品を特定するための符号の容器への表示等について
https://www.mhlw.go.jp/content/000989330.pdf

令和４年９月１３日
• 令和元年の改正薬機法による「医

療用医薬品を特定するための符
号のこれら容器への表示等」につ
いての取り扱いを別紙として通知

• 旧通知については、令和４年 11 
月 30 日をもって廃止



医療機関など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

医療現場におけるバーコードを利用した安全対策推進に向けたガイドライン作成
研究代表者：亀田医療大学 舟越亮寛
協力団体：日本病院薬剤師会、GS1ジャパン、日本製薬団体連合会
調査検討：

日病薬と日薬にアンケート調査
医療機関でのGS1コード活用のあり方
製品面で検討すべき点を整理

調剤包装単位へのバーコード付記が患者の視認性に及ぼす影響
各医療機関が利用する部門システムの実態調査
製薬企業：課題のヒアリング
GS1ジャパン：諸外国の規制情報を情報収集



その他の薬剤関連の話題

後発医薬品をはじめとする医薬品供給の不安

• 昨年度も相次ぐ業務改善命令

• 市場撤退、原料入手困難からの製造中止なども

医療計画での薬剤師確保

• 第８次医療計画での薬剤師確保策の実施など明記

３師届の電子化

• ２年に一度の医師、歯科医師、薬剤師届

• 今回より提出の電子化が可能（令和６年からは電子化のみ）



本日のお話

昨年の振り返り
大胆予測！これからの薬剤業務
薬剤師に必要なこと



これからの薬剤業務

電子処方箋・
オンライン資

格確認

オンライン服
薬指導

電子版お薬手
帳

薬剤調製の外
部委託

採血検査 医薬品の配送



厚生労働省保険局医療課 令和４年度調剤報酬改定の概要（調剤）令和４年３月４日版
https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/000911825.pdf



規制改革推進会議
国家戦略特区において取り組む規制改革事項等について（案）

（情報銀行における健康・医療分野の要配慮個人情報の取扱い）
・情報銀行における健康・医療分野の要配慮個人情報の取扱いについて、
2022年度中を目途に結論を得ることを目標として検討を行い、その検討結
果を 踏まえ、2023年度の可能な限り早い時期に必要な措置を講ずる。

（テレビ電話等を活用した薬剤師による服薬指導の対面原則の特例）
・薬局の薬剤師は、遠隔診療が行われた場合に、対面ではなく、テレビ電話
等を活用した服薬指導を行うことができる特例について、2022年３月に全
国展開した。

第15回規制改革推進会議 第56回国家戦略特区諮問会議 合同会議
https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/committee/221222/agenda.html



内閣府 規制改革推進会議
第４回 医療・介護・感染症対策ワーキング・グループ

医行為の範囲の明確化等について

指定専用器具を用いた穿刺行為の規制緩和（日本保険薬局協会）

• 薬剤師による、指定専用器具を用いた微量血液採取を「穿刺
行為(医行為)」から除外

• 検体測定室の構造等の規制緩和
• 受診勧奨につなげられる測定結果に基づく助言

第４回 医療・介護・感染症対策ワーキング・グループ 議事次第
https://www8.cao.go.jp/kisei-
kaikaku/kisei/meeting/wg/2210_03medical/221215/medical04_agenda.html



規制改革で薬剤関連の内容

• プログラム医療機器の開発・市場投入の促進
• 訪問看護ステーションに配置可能な薬剤の対象拡充
• 専門人材の活躍、育成促進

• 医療関係職間のタスクシェア/タスクシフトの推進
• 薬剤師の対物業務から対人業務へのシフト（調剤
業務の一部外部委託）



ドローンによる医薬品配送に関するガイドライン

薬局・医療機関→患者 及び 卸売販売業者→医療機関
• 事業計画の策定
• 運航主体の特定と責任主体の明確化
• 服薬指導の実施
• 品質の確保
• 患者に対する確実な授与及び紛失の防止
• 事故発生時の対応

ドローンによる医薬品配送に関するガイドライン ２０２１年６月
内閣 官房・厚生労働省・国土交通省
https://www.mlit.go.jp/common/001411070.pdf



電子処方箋と薬剤師

電子処方箋だけで薬剤師の業務が大きく変わるか？
処方箋送付：処方箋のFAX送信

電子版お薬手帳の処方箋送信機能
薬局の業務効率化：処方箋QRコード

OCR読み取り機能
NO

オンライン服薬指導
薬剤調製の外部委託
ドローン配送

組み合わさると
大きな変化に



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



電子版お薬手帳と薬剤師

電子処方箋やオンライン資格確認システムにより、
お薬手帳は不要になるか？

薬だけでなく、医薬品アレルギーなどの
「副作用」も管理
これら情報をきちんと管理することが重要
薬剤師の役割！？

No

お薬手帳は「患者のもの」

薬の記録だけの「薬手帳」なら不要



大胆予測！これからの薬剤業務

自宅に居ながら病院受診
集中治療も在宅で？

業務が集約
電子処方箋による調剤

自宅で服薬指導、ドローンで受取

遠隔モニタリングで
服薬状況や副作用の確認





本日のお話

昨年の振り返り
大胆予測！これからの薬剤業務
薬剤師に必要なこと



薬剤関連情報のこれから

かかりつけ薬剤師

• 「薬歴情報の集約による相互作用などの
チェック」

オンライン資格確認等システムよ
りこれらが実現？！

• これから薬剤師が行うことは？



治療アプリ・健康アプリ・自動記録

PHRアプリ
・電子版お薬手帳
・健康手帳

治療アプリ

健康アプリ

ヘルスケア関連アプリ
・歩行記録
・睡眠記録
・ダイエット記録

治療支援アプリ 保健収載
・禁煙、高血圧
・NASH、アルコール
依存症、精神疾患・・



添付文書の電子化
</SpeciallyDescribedItems>
<!-- ２.禁忌（次の患者には投与しないこと） -->
<ContraIndications id="HDR_ContraIndications" heading="fixing"
>
<OrderedList numberContinued="false">
<Item id="HDR_ContraIndications_1" heading="free">
<Detail>
<Lang xml:lang="ja">本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者</Lang>
</Detail>
</Item>
<Item id="HDR_ContraIndications_2" heading="free">
<Detail>
<Lang xml:lang="ja">
次の薬剤を投与中の患者：ピモジド、キニジン硫酸塩水和物、ベプリジル塩酸塩水和物、チカ
グレロル、エプレレノン、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン、エルゴメト
リンマレイン酸塩、メチルエルゴメトリンマレイン酸塩、ジヒドロエルゴタミンメシル酸塩、シンバスタチ
ン、トリアゾラム、アナモレリン塩酸塩、イバブラジン塩酸塩、ベネトクラクス〔再発又は難治性の慢
性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）の用量漸増期〕、イブルチニブ、ブロナンセリ
ン、ルラシドン塩酸塩、アゼルニジピン、アゼルニジピン・オルメサルタン メドキソミル、スボレキサン
ト、タダラフィル（アドシルカ）、バルデナフィル塩酸塩水和物、ロミタピドメシル酸塩、リファブチン、
フィネレノン、リバーロキサバン、リオシグアト、アパルタミド、カルバマゼピン、エンザルタミド、ミトタン、
フェニトイン、ホスフェニトインナトリウム水和物、リファンピシン、セイヨウオトギリソウ
（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品
<HeaderRef ref="HDR_ContraIndicatedCombinations"/>
</Lang>
</Detail>

PDF化
電子で送れる

XML化
テキスト文字情報
構造化
コンピュータが理解できる構造か



厚生労働省 薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワーキンググループとりまとめ
～薬剤師が地域で活躍するためのアクションプラン～概要資料 令和４年７月11日
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000962998.pdf ,2022年9月30日参照

https://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_171.pdf,2022


薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワー
キンググループ とりまとめ

～薬剤師が地域で活躍するためのアクションプラン～

第４ 具体的な対策
（１）デジタルに係る知識・技術の習得
（２）薬局薬剤師ＤＸに向けた活用事例の共有
（３）オンライン服薬指導
（４）調剤後のフォローアップ
（５）データ連携基盤
（６）薬歴の活用等
（７）薬局内・薬局間情報連携のための標準的データ交換形式
（８）その他



薬学教育モデル・コア・カリキュラム
令和４年度改訂版（案）

B-5-2 デジタル技術・データサイエンス
＜学修目標＞
1)医療、保健、介護、福祉におけるデジタル技術の進展と活用状況を把握し、薬
剤師に求められる役割発揮にデジタル技術の進展を利用する視点を持つ。
2)デジタル技術の利活用に係る課題について理解を深め、デジタル技術に係る倫
理・法律・制度・規範を遵守して、環境や状況に応じ適切な判断に基づいて利活
用する重要性を認識する。
3)医療、保健、介護、福祉におけるビッグデータの活用状況を把握し、データの特
徴と留意点について理解を深め、特徴と留意点を踏まえた活用方法を立案する。

文部科学省 薬学教育モデル・コア・カリキュラム改訂に関する専門研究委員会（第３回）配付資料
資料3 薬学教育モデル・コア・カリキュラム 令和４年度改訂版（素案）（令和４年５月30日時点）より抜粋
https://www.mext.go.jp/b_menu/shingi/chousa/koutou/117/siryo/mext_00002.html,2022年9月30日参照



日本医療情報学会課題研究会
薬剤情報リテラシー教育研究会

設置期間：2017/04-
2021/03
「調剤業務のあり方について」にお
ける情報通信技術の活用に関す
る提言
薬剤領域における情報リテラシー
として必要な事項
３つのGIOと１３のSBOsおよび
キーワードを設定

GIO SBOs

医療情報の特徴と医療情報システムを学ぶ．

医療情報の特徴を説明できる．

医療情報への倫理的配慮が実践できる．

医療情報システムの概要を説明できる．

医療情報システムの安全管理のガイドラインを
概要を説明できる．

個人情報保護法の概要を説明できる．

薬剤関連業務における情報システムの利活用を学ぶ．

薬剤関連の情報システムを説明できる．

医療情報システムに関連する情報取集ができる．

薬剤関連のコードを説明できる．

医薬品関連で使用されるバーコードを説明できる．

医療情報システムが効果を発揮する方法を学ぶ．

システムを使う目的を明確にできる．

システムの効果を明らかにできる．

第3者がシステムの効果を評価できる．

効果が不十分であるときの原因を説明できる．



日病薬 第6学術小委員会
「薬剤業務における情報化に対応するための課題に関

する研究」

医療業界においては国のデータヘルス計画の遂行に
より、情報化が加速度的に進むと予想される中、薬剤
師を取り巻く医療情報の実態及び課題を調査し、新た
に創出される革新的技術の評価および業務展開の検
討したい。

現在、調査中



ビッグデータがあれば…

AIを活用するためには多くのデータ（Big Data）が必要
各種のセンサーが多くのデータを創出

• それらデータの信頼性は？

• 必要なデータは、それだけ？

主観（感覚）的情報を医療者の立場から

正しい情報を、AIが理解しやすい形で

何に使えるか？

・何処に何があるか



あ
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そ
こ
に
「情
報
」は

あ
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か
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ら
れ
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報
」は
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ん
か
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薬剤師の記録？

処方歴・調剤歴・服薬歴
何がどの履歴にあたるか

薬剤師が記録する履歴
薬剤記録のロット管理

• 薬剤師が記載した記録は利活用でき
るか

• 指導記録のデータは構造化されているか、
標準化されているか

• 何に利活用するか、必要な情報は？
• 他職種への情報提供・依頼
• 有害事象の頻度

• どれだけ正確か



薬剤関連情報のこれから

かかりつけ薬剤師
「薬歴情報の集約による相互作用などのチェック」

オンライン資格確認等システムよりこれらが実現？！
これから薬剤師が行うことは？



日本生命
https://www.nissay.co.jp/keiyaku/kakunin/



一般社団法人全国配置薬協会
https://www.zenhaikyo.com/history/index.html#narashigasaga



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

薬剤師は患者さんの電子的な薬歴、
副作用歴を管理する



ご清聴、
ありがとうございました。

ご質問などありましたら
池田和之
k-ikeda@naramed-u.ac.jp
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