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本日のお話し

新たな生活様式の中で
昨年の情報共有より
これからの薬剤部門とは
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新たな生活様式
の中で サブタイトル



新型コロナウィルス

• 1月16日 新型コロナウイルス感染症の患者
が報告（海外渡航歴あり）

• 1月25日 武漢からのツアー客との接触によ
る国内感染が報告

• 2月3日 クルーズ船で検疫 感染者数712人
• 4月7日 緊急事態宣言（~5月25日）
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新たな生活様式

（１）一人ひとりの基本的感染対策
（２）日常生活を営む上での基本的生活様式
（３）日常生活の各場面別の生活様式
（４）働き方の新しいスタイル
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医療機関での対応

• 診療制限（入院・手術・検査等の延期など）
• 電話診療の実施
• 面会制限
• 出入口、入退館時間の制限
• 発熱トリアージの実施
• 清拭、パーテーション
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当院での新型コロナへの対応

• 新型コロナウィルス感染症対策本部
• 本部の下に4部会設置
• 病院関連の事項は「病院部会」で審議

• 新型コロナウィルス感染症対策病院部会
• 4月から毎週金曜日 午後開催（1-2時間程度）
• 12月末までに32回
• 下に12のWG設置
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薬剤部内での対応

• 風邪症状時は特別休暇
• 職員の健康チェック
• 外来診療・発熱トリアージ・入院
診療・感染対策WGへの参加

• トリアージ外来の応援
• 実務実習の制限（Web対応）
• 定期的な清拭
• 特例承認薬の管理

• 業務代替え要員の確保
• 相互の応援停止
• 薬剤部員室の座席間引き
• MRの原則来院停止
• 部内勉強会のWeb化
• 薬品ヒヤリングのWeb化
• 出張の制限
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日本病院薬剤師会

日病薬 「情報システム特別委員会」は「医療安全
対策委員会」の下部委員会「医療情報システム小
委員会」として常設されることになりました。
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日本病院薬剤師会
■令和2・3年度部長・委員長・担当役員一覧
任期：令和2年7月4日～第65回通常総会終結時(令和4年6月)



昨年の情報共有
より サブタイトル



日病薬とJAHISの
医療全情報等の共有より

• 日本医療機能評価機構 「医療事故情報収集等事業第
60回報告書」「 持参薬の処方・指示の誤りに関する事例 」

• 医薬品・医療機器等安全性情報373号 「1．医療機器
のサイバーセキュリティの確保に係る最近の動向について」

• 日本医療情報学会 「「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 」

• 日本医療機能評価機構 医療安全情報「No.163:2019
年に報告書で取り上げた医療安全情報 」
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日病薬とJAHISの
医療全情報等の共有より

• 日本医療機能評価機構 医療安全情報「No.165:アラー
トが機能しなかったことによるアレルギーがある薬剤の投与 」

• PMDA 医薬品の取り違え注意（「セロクエル」と「セロクラー
ル」との販売名類似による取り違え注意のお願い）

• PMDA PMDA医療安全情報（漏電等による医療機器か
らの出火について）

• PMDA 医薬品の取り違え注意（「タケキャブ錠」と「タケルダ
配合錠」の販売名類似による取り違え注意のお願い）
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日病薬とJAHISの
医療全情報等の共有より

• PMDA 医薬品の取り違え注意（「ロイコン」と「ロイコボリン」
販売名類似による取り違え注意のお願い）

• PMDAメディナビ 「繰り返されるヒヤリ・ハット事例等に関する
お知らせ」

• PMDA 医薬品の取り違え注意（「グラセプター」と「プログラ
フ」との取り違え注意のお願い）

• 日本医療機能評価機構 「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分
析事業第23回報告書」及び「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・
分析事業2019年年報」（調剤監査支援システムと薬剤
取り違えに関連した事例）

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



日病薬とJAHISの
医療全情報等の共有より

• 日本医療機能評価機構 医療安全情報「 No.167:抗リ
ウマチ剤（メトトレキサート）の過剰投与に伴う骨髄抑制
（第３報） 」

• PMDA 医薬品の取り違え注意（「ルパフィン錠10mg」と
「ルセフィ錠2.5mg/5mg」との取り違え注意のお願い）

• PMDA 医薬品の取り違え注意（「デュファストン錠」と「ディ
ナゲスト錠」取り違え注意のお願い）
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日本医療機能評価機構

「医療事故情報収集等事業第60回報告書」
分析テーマとして「持参薬の処方・指示の誤り
に関する事例」が掲載
医療機関への注意喚起が行われる

「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業第23
回報告書」及び「薬局ヒヤリ・ハット事例収集・
分析事業2019年年報」
（調剤監査支援システムと薬剤取り違えに関
連した事例）

http://www.med-safe.jp/pdf/report_60.pdf

http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/pdf/report_23.pdf
http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/pdf/year_report_2019.pdf
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医薬品・医療機器等安全性情報373号

• 1．医療機器のサイバーセキュリ
ティの確保に係る最近の動向に
ついて

• 医療機器には、医療機関のネット
ワーク等に接続・外部と通信する
ものが増加

• 医療機器が外部から不正な侵入
のリスクに晒される機会が増加

• 医療現場において適正な管理が
重要

https://www.pmda.go.jp/files/000235278.pdf
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PMDA医療安全情報

• 漏電等による医療機器からの
出火について

• 薬剤部門システムに直接関係
しないが、電気を用いる機器を
利用するため注意喚起

https://www.pmda.go.jp/files/000236185.pdf
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日本医療機能評価機構
医療安全情報

• 「No.163:2019年に報告書で
取り上げた医療安全情報」

• 薬剤の取り違え（第２報）
◆名称類似による処方時の薬剤の取り違え

• 持参薬を院内の処方に切り替え
る際の処方量間違い

◆規格変更時の処方量間違い

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_160.pdf
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日本医療機能評価機構
医療安全情報

• 「No.165:アラートが機能し
なかったことによるアレルギー
がある薬剤の投与 」

• アレルギーチェック機能も、フ
リーテキストや所定外の場所
に記録されると有効に機能し
ない

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_165.pdf
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薬剤アレルギーの課題

薬剤名・成分名

重症度

いつ
から

症状

確認
方法

無い
こと
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確認

• 医療者・患者

精度

• 申し出、検査

原因

• 成分、添加物

発生場所

• 院内、院外

運用

• 入力者、範囲



日本医療機能評価機構
医療安全情報

• 「No.167:抗リウマチ剤（メト
トレキサート）の過剰投与に伴
う骨髄抑制（第３報） 」

• 休薬期間を考慮せず連日投与
• 本事例は、2007年（No.2）、

2010年（No.45）でも注意
喚起

http://www.med-safe.jp/pdf/med-safe_167.pdf
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適切な薬物治療に必要な
病院情報システムの機能と

は
奈良県立医科大学附属病院 薬剤部
〇池田和之、川崎裕貴、和田良浩

第40回医療情報学連合大会



適切な薬物治療に必要な病院情報シス
テムの機能とは：第40回医療情報学連合大会

医薬品関連の安全性に関する情報を調査し現状
を把握したうえで、適切な薬物療法に必要な病院情
報システムの機能（チェック機能）について考察・提
言

1. 事例調査①
• 薬局ヒヤリ・ハット「共有すべき事例」

2. 事例調査②
• 機能評価機構「医療安全情報」・「ヒ
ヤリ・ハット事例 事例検索」

3. 処方チェックの現状調査
• 処方チェック機能に関する当院の変遷・処
方チェックに関する論文を調査

4. チェック機能の提案と実装状況
• これら事例を防止するために必要な機能
（処方関連のチェック機構）の検討





結果：事例調査①-2（概要）
• 薬品履歴に関するもの：薬歴による重複投与の判明、
処方箋発行時の入力間違い、他の医療機関における薬
品の重複など

• 用量に関するもの：腎機能、体重変化、過少投与など
• 禁忌に関するもの：病名の禁忌が最も多く、妊婦への投
与など

• 副作用に関するもの：副作用により用量を変更・他剤へ
変更など

• 投与日数に関するもの：休薬期間やスケジュールを決め
て投与する薬品など



結果：処方チェックの現状調査
当院の処方チェック機能の変
遷
チェック項
目

機能追加された内容

用量チェッ
ク

小児用量を薬品ごとに
年齢を設定および体表
面積による設定か可能

相 互 作 用
チェック

薬剤の残存期間の考
慮が可能

患 者 状 態
チェック

授乳婦への禁忌が可
能

薬剤アラー
ト

薬剤属性、薬剤コメント
の表示

処方チェックに関する論文の
調査
• 2000年以降処方チェックシステムに関
する論文は19本発表

• そのうち10本は「相互作用」に関する
ものであり、2000年代に集中

• 近年（2015年以降）は、検査値と
の処方チェックに関するものであり、3本
発表

• 2006年の阿部らの発表では、主な処
方チェック機能として「連続投与日数、
薬効重複、相互作用、オーダ制限、
配合変化、単独投与、投与量（成
人・小児）、投与速度、投与ルート」
があげられている



結果：これら事例を防止するため
に必要な機能
用量に関するもの
• 漸増・漸減の用量
• 過少投与の注意喚起
• 検査値による用量
• 疾患ごとにの用量
• 成分ごとの用量
• 成分ごとの累積投与量の確認
副作用に関するもの
• 薬物有害事象の記録
• 有害事象内容のコード化
• 重要度の分類
• 情報の取得ルート
• 有害事象がなかったことの記録

投与日数（治療計画）に関するも
の
• 治療計画に基づき、処方が行われ
ているか確認と

• 投与日数の算出
• 休薬期間を含めた投与期間
検査値に関するもの
• 検査の有無による薬品のオーダの
可・不可

• 処方後の定期的な検査の実施
• 処置への注意喚起



結果：これら事例を防止するため
に必要な機能の実装状況
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4
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内服薬の投与

タイミング（食

前、食後など）

外用薬の投与

方法

投与日数（保

険および運用

上の日数制…

休薬期間また

は投与計画

用法・日数に関連するチェック

謝辞：JAHIS会員各社の皆様ご協力ありがとうございました。



PMDA 医薬品の取り違え注意

「セロクエル」と「セロクラール」との販売名類似による取り違え
注意のお願い
「タケキャブ錠」と「タケルダ配合錠」の販売名類似による取り
違え注意のお願い
「ロイコン」と「ロイコボリン」販売名類似による取り違え注意の
お願い
「グラセプター」と「プログラフ」との取り違え注意のお願い
「ルパフィン錠10mg」と「ルセフィ錠2.5mg/5mg」との取り
違え注意のお願い
「デュファストン錠」と「ディナゲスト錠」取り違え注意のお願い
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「「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 」

厚労省「調剤業務のあり
方について」に関する情
報システムの利用につい
て提言

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」にて作成

http://jami.jp/about/documents
/recommendation.pdf JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



薬剤情報リテラシー教育研究会
• 【研究の背景と目的】 2017年4月～

• 近年、医療現場においても情報システムの普及が進み、これらの技
術なくして業務を行うことができなくなっており、情報システムのリテラ
シー教育の重要性が増している。しかしながら薬剤師の生涯教育に
おいて、これら情報システムの取り扱いを含めた情報システムのリテラ
シー教育を受ける機会は十分とは言えない。しかも薬剤師の勤務
先は、病院だけでなく薬局やドラッグストアなど、多岐に及んでおり、
これら施設には必ずしも情報システムに精通した職員が勤務してい
るとは限らない状況である。そこで今回、薬剤師における情報教育
の現状を調査しその課題を明らかにしたい。

• 【担当幹事】
• 池田和之 奈良県立医科大学附属病院
• 岡橋 孝侍 京都第二赤十字病院
• 木下 元一 元 名古屋第二赤十字病院
• 小枝 伸行 八尾市立病院
• 関谷 泰明 岐阜県総合医療センターJAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー
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連携



薬剤業務における機器の利用

調剤業務の

サポート

薬剤取り揃
えの自動化

調剤業務の
ロボット化

調剤関連の業務にも機械化が進展
薬剤業務に種々の情報システムを利用

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



『調剤業務のあり方について』とは？
薬生総発0402 第１号
平成31年４月２日
厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長
《略》
このため、調剤業務のあり方について、薬剤師が
調剤に最終的な責任を有する ということを前提と
して、薬剤師以外の者に実施させることが可能な
業務の基本的な考え方について、下記のとおり整
理しましたので、業務の参考としていただくようお願
いします。

なお、今後、下記２に示す業務を含む具体的
な業務に関しては、薬局における 対物業務の効
率化に向けた取組の推進に資するよう、情報通
信技術を活用するものも含め、有識者の意見を
聴きつつ更に整理を行い、別途通知することとして
いることを申し添えます。

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



「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 令和 2 年 5 月 27 日

前 文
平成31年4月2日に厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長よ
り発出された「調剤業務のあり方について」（下記を参照）では、薬
剤師以外の者に実施させることが可能な業務の基本的な考え方が
整理されている。一方、医療情報システムの利用については、「薬局
における対物業務の効率化に向けた取組の推進に資するよう、情
報通信技術を活用するものも含め、有識者の意見を聴きつつ更に
整理を行う。」とされているが、具体的な通知は発出されていない。
そこで、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」では、調剤業務における調剤関連システム等（調剤支
援システムやAI等の情報システム、自動的に調剤を行う機器など）
の利用について、通知の個別項目に対応した形で留意事項を以下
のとおり、提言としてとりまとめたので、公表する。JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



日本医療情報学会
https://www.jami.jp/ 2020年10月21日参
照
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提言の背景

薬剤師法第 1 条
「薬剤師は、調剤、医薬品の供給その他薬事衛生をつかさどることに よって、
公衆衛生の向上及び増進に寄与し、もって国民の健康な生活を確保するも
のとする。」

薬剤の過量投与に関する判例

「オーダリングシステムを導入する病院において、調剤・監査業務に関与す
る薬剤師等が、そのシステムの機能や具体的なチェック項目等について十
分理解し、明確な認識を持った上で、当該システムが正常に機能すること
を信じて業務を行い、かつ、当該システムが正常に機能する技術的担保が
あるなど、これが正常に機能することを信じるにつき正当な理由がある場
合には、薬剤師は、同システムが正常に機能することを信頼して自らの業
務を行えば足りるものと解するのが相当である。」

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



提言の背景

厚生労働省医政局医事課長通知「人工知能（AI）を用いた
診断、治療等の支援を行うプログラムの利用と医師法第17
条の規定との関係について」

「人工知能（AI）を用いた診断・治療支援を行う
プログラムを利用して診療を行う場合についても、
診断、治療等を行う主体は医師であり、医師は
その最終的な判断の責任を負うこととなり、当
該診療は医師法（昭和 23 年法律第 201 号）第
17 条の医業として行われるものである。」

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



提言の概要

• 薬剤師による前後確認

その壱

• 薬剤師による情報システム・機器の機能の把握

その弐

• 情報システム・機器からの機能の提示

その参

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



「患者の薬物療法への積極的な参加の支援」

• 患者の状態に応じ、症状や病状、各種検査結果などを参考にして、処
方が適切かを確認し、服薬後の患者の状態や副作用やアレルギー等の
確認をさらに進展させる

• 個々の薬剤の体内動態までを考慮し、その薬物療法が患者に適してい
るか、安全性が確保されているかなどを確認することで患者安全の確保
を図る

• 患者の個人情報に配慮しつつ他の医療機関等との連携を図り、患者の
薬物療法を支援する 「更なる医学・薬学・医療の発展への寄与」

• 薬剤師が得た情報を医薬品の専門家の観点から情報システムで判断
可能な情報として蓄積する

• 医薬品の「物の安全」を確保するための情報収集を行う

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



薬剤師が習得すべき知識・技能とは？

医療情報の特徴
と医療情報シス

テム

医療情報システ
ムの導入と維持

管理

薬剤関連業務に
おける情報シス
テムの利活用

情報セキュリ
ティ

医療安全に関す
る医療情報シス
テムの利活用

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



これからの薬剤師は？
•第一条薬剤師は、調剤、医薬品の供給その他
薬事衛生をつかさどることによつて、公衆衛生の
向上及び増進に寄与し、もつて国民の健康な生
活を確保するものとする。
国民の健康な生活を確保するための

情報システムとは？
• 調剤、医薬品の供給その他薬事衛生を支える
• 公衆衛生の向上及び増進に寄与する

情報システムとは？

その中で薬剤師は何をすべきか？
JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー

医療情報システムは

デジタル中心の世界
で

どうあるべきか



薬剤関連システムの在り方

• 後発医薬品の使用時代における薬品
検索の在り方

• 情報システムの利用を前提とした処方
チェックの在り方

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー

• 薬剤師が委託できる調剤機器等の機能
の在り方

• 薬剤の履歴、指導、疑義・提案等の薬
剤関連の記録の在り方



医療情報関連の
最近の話題 サブタイトル



医療情報システム関連の話題

• 添付文書の電子化
• 医薬品・医療機器等へのバーコードの表示
• オンライン服薬指導
• 電子処方箋
• 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 第

5.1版（案）
• 個人情報保護法の改正
• オンライン資格確認
• 電子版お薬手帳の見直し

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



厚生労働省，令和元年の医薬品、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（薬機法）等の一部改正について
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00001.html，2020年10月15日参照

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー
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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

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー
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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

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー
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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

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー

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


令和２年度第２回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会
資料５－１薬機法改正に向けた対応状況について
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_14429.htmlJAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



電子処方箋について
経済財政運営と改革の基本方針 2020
～危機の克服、そして新しい未来へ～
令和２年７月１７日
① 「新たな日常」に対応した医療提供体制の構築等
（医療・介護分野におけるデータ利活用等の推進）

内閣府 経済財政運営と改革の基本方針2020
https://www5.cao.go.jp/keizai-shimon/kaigi/cabinet/2020/decision0717.html

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー

オンライン診療等の時限的措置の効果や課題等の検証について、
受診者を含めた関係者の意見を聞きエビデンスを見える化しつつ、
オンライン診療や電子処方箋の発行に要するシステムの普及促
進を含め、実施の際の適切なルールを検討する。電子処方箋につ
いて、既存の仕組みを効率的に活用しつつ、2022 年夏を目途に
運用を開始する。医師による遠隔健康相談について、既存事業の
検証を行いつつ、効果的な活用を図る。



厚生労働省,第7回 データヘルス改革推進本部 資料 資料１ 新たな日常にも対応したデータヘルスの集中改革プランについて
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000291687_00005.html,2020年10月15日参照
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厚生労働省,第7回 データヘルス改革推進本部 資料 資料１ 新たな日常にも対応したデータヘルスの集中改革プランについて
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000291687_00005.html,2020年10月15日参照

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー第６回健康・医療・介護情報利活用検討会、第５回医療等情報利活用ＷＧ及び第３回健診等情報利活用ＷＧ 資料
資料１ 電子処方箋の運営主体について https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_15313.html

https://www.mhlw.go.jp/content/12600000/000703064.pdf


医療情報システムの安全管理に関す
る ガイドライン
電子的な医療情報等の記録の保管・管理および個人
情報の保護に関連するガイドラインをとりまとめ、平成
17年3月に発行
その後、安全なネットワーク基盤の確立や体系的な医
療情報システムの安全管理及び運用方策、医療機関
等を対象とするサイバー攻撃および地域医療連携や医
療介護連携等の推進、IoT 等の新技術やサービス等
の普及への対応などバージョンアプを重ねる
2020年10月時点の最新版は第5版

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



医療情報システムの安全管理に関する
ガイドライン第5.1版（案）について

パブリックコメント,医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第5.1版（案）に関する御意見の募集について
https://search.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495200238&Mode=0,2020年10月15日参照

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



その他の医療情報システム関連の話題
• 個人情報保護法の改正（2021年度の予定）

• 国立病院、民間病院、自治体病院で、データ流通に関する法律上の

ルールが異なる

• 医療分野・学術分野における規制の統一

• オンライン資格確認（2021年3月から運用予定）
• マイナンバーカードのICチップまたは健康保険証の記号番号等によ

り、オンラインで資格情報の確認

• メリット
• 保険証の入力の手間削減

• 資格過誤によるレセプト返戻の作業削減

• 来院・来局前に事前確認できる一括照会

• 留意点
• あらかじめ患者がマイナポータルで初回登録をすることが必要

• 医療機関・薬局の窓口ではマイナンバーカードは預からない

• 自治体が管理している公費負担・地域単独事業の受給証等は対象外

• 限度額適用認定証等の連携
• 薬剤情報・特定健診情報の閲覧
• 災害時における薬剤情報等の閲覧

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



日病薬 医療情報システム講習会
日時：令和3年3月20日（土） 9:55～16:35

場所：Web（ZOOM）

内容：医療安全を中心とした医療情報システムの留意

事項や活用事例を紹介

ぜひ、
ご参加を

• 医療情報システムに関する最近の話題
• 医療情報システムのこれから
• 医療安全を担保する情報システム（マスタ管理

の留意点）
• 医療安全を担保する情報システム（医薬品バー

コードの利活用）
• 医療情報システムの活用事例①（マスタ管理を

中心に）
• 医療情報システムの活用事例②（運用上の留意

事項を中心に）
JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー
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医薬品の安全を確保するために

• 薬剤オーダとは
• 入院・外来、処方・注射、処置・手術
• 薬品、用量、用法、使用期間
• 薬品検索

• 医薬品に関する記録とは
• 効果、有害事象
• 使用薬品

• 薬剤師が行う記録とは
• 指導（初回・継続）、調剤結果
• 提案・コンサルト、疑義照会

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー



ご静聴、
ありがとうございました。
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土屋 文人

薬剤部門に関する最近の話題②

令和３年１月２５日

一般社団法人 医薬品安全使用調査研究機構 設立準備室 室長

JAHIS 薬剤に関する医療情報セミナー（2020年度）

－改正薬剤師法･薬機法､コロナ案件に適切に対応する
ために情報システムが備えるべきことは何か－

変わりゆく薬剤師業務と情報システムの関わり

日本人間工学会認定 人間工学専門家



＜本日の内容＞
１．薬機法・薬剤師法改正までの議論について

２．改正薬剤師法・薬機法について

３．オンライン服薬指導とコロナ特例

４．添付文書の電子化･電子版お薬手帳について

５．これからすべきこと



法改正の前後の流れ

厚生労働省厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会で１０回にわたり議
論がなされ、薬機法等制度改正についての基本的な姿勢が固まった

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等の一部を改正する法律
（令和元年法律第63号）（案）

薬剤師が本来の役割を果たし地域の患者を支援するための医薬分業の
今後のあり方について（医薬分業に関するとりまとめ）

薬機法等制度改正に関するとりまとめ
＋

衆議院通過(附帯決議付き),参議院通過(附帯決議付き)･法案成立／公布

施行（令和2年4月1日，9月1日，令和3年8月1日，令和4年12月1日）

(日薬手引きv1.0),パブコメ,施行令,留意事項通知, (日薬手引きv1.1),コロナ関連通知

今回の薬機法･薬剤師法改正が求めることを知るためには、条文
よりも審議会における報告書の内容を理解する必要がある

（報告書：https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000463479.pdf）

（薬局及び薬局薬剤師に対する厳しい批判→後を切った改革を求めている）



今回の改正の基本となった議論（厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会での議論（第８回）



取りまとめ： https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000463479.pdf

今回の改正の基本となった議論（厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会での議論（第９回）



薬機法等制度改正に関するとりまとめ 第３薬剤師･薬局のあり方１.基本的な考え方
○本部会では､医薬分業の現状を踏まえ､今後の地域における薬物療法の提供に当たっての患者支援
のあり方について､｢薬剤師が本来の役割を果たし地域の患者を支援するための医薬分業の今後の
あり方について｣にとりまとめた。

○これを踏まえると､今後､地域包括ケアシステムの構築が進む中で､薬剤師・薬局がその役割を果
たすためには､各地域の実情に応じ､医師をはじめとする他の職種や医療機関等の関係機関と情
報共有しながら連携して､患者に対して一元的･継続的な薬物療法を提供することが重要である。

○そのためには､薬剤師は､調剤時のみならず医薬品の服用期間を通じて､服薬状況の把握(服薬アド
ヒアランスや有効性の確認､薬物有害事象の発見等)による薬学的管理を継続的に実施し､必要に
応じて､患者に対する情報提供や薬学的知見に基づく指導を行うほか､それらの情報を､かかりつ
け医･かかりつけ歯科医に提供することはもちろん､他の職種や関係機関と共有することが更に必
要となる。また､適切な薬学的管理を行い必要な受診勧奨につなげるため､要指導医薬品､一般用
医薬品､いわゆる「健康食品」等の使用状況等を把握することも重要である。

○薬局は､従事する薬剤師が以上のような役割を十分に果たせるような環境を整備する必要がある。
その一環として､薬剤師の行う対人業務を充実させる観点から､品質の確保を前提として対物業務
の効率化を図る必要がある。

○また､今後､在宅医療の需要が増大することが見込まれるほか､がんの薬物療法に関して､経口薬が
増加して外来で処方される機会が多くなっているなど､専門性が高い薬学的管理が継続的に必要
となる薬物療法が提供される機会が増加しており､このような状況に適切に対応するためには､
臨床現場で専門性が高く､実践的な経験を有する医療機関の薬剤師が中心的な役割を果たしつつ
も､地域の実情に応じて､一定の資質を有する薬局の薬剤師が医療機関の薬剤師と連携しながら対
応することが望ましいと考えられる。このような中では､患者が自身に適した機能を有する薬局
を選択できるようにすることが重要であり､そのための環境を整えるべきである。



第３薬剤師・薬局のあり方 ２．具体的な方向性

○現行の薬剤師法等の規定では､薬剤師は調剤時に情報提供や薬学的知見に基づく指
導を行うことが義務づけられているが､薬剤の服用期間を通じて服薬状況の把握等
を行うべき旨は必ずしも明確ではない。このため､薬剤師には､調剤時のみならず､
薬剤の服用期間を通じて､一般用医薬品等を含む必要な服薬状況の把握や薬学的知
見に基づく指導を行う義務があることを明確化すべきである。

○また､患者に対する継続的な薬学的管理･指導を効果的に実施できるよう､薬剤師に､
上記により把握した患者の服薬状況等の情報や実施した指導等の内容について記
録することを義務づけるべきである。

○薬局開設者は､その薬局に従事する薬剤師に対して､上記に関する業務を実施させる
べきである。

(1)患者の薬物療法を支援するために必要な薬剤師・薬局における取組
①服用期間を通じた継続的な薬学的管理と患者支援

②医師等への服薬状況等に関する情報の提供
○薬剤師は、把握した患者の服薬状況等に関する情報について､医療機関･薬局にお
いて診療又は調剤に従事する医師､歯科医師､薬剤師へ適切な頻度で提供するよう
に努めるべきことを明確化すべきである。

○以上のような役割を果たすためには、薬剤師自らが常に自己研鑽に努め､専門性を
高めていくことが重要である。

③薬剤師の資質の向上

努力義務であるが、保険薬局から医療機関に
対して情報提供が行われる場合の具体的な方
法については、今から検討（話合い）を行い、
標準化を図るべきではないか



(2)患者が自身に適した薬局を主体的に選択するための方策
○患者が自身に適した機能を有する薬局を主体的に選択できるよう､薬局開設許可に加え､特定の機
能を有する薬局を法令上明確にし､当該機能を果たしうる薬局であることを示す名称の表示を可
能とすべきである。なお､具体的な機能としては､「患者のための薬局ビジョン」においてかかり
つけ薬剤師・薬局が備えていくことが必要とされた機能や患者等のニーズに応じて強化
・充実すべきとされた機能を基本に､例えば､以下のような機能を持つ薬局が考えられる。
・地域において､在宅医療への対応や入退院時をはじめとする他の医療機関､薬局等との服薬情報
の一元的・継続的な情報連携において役割を担う薬局

・がん等の薬物療法を受けている患者に対し､医療機関との密な連携を行いつつ､より丁寧な薬学
管理や､高い専門性を求められる特殊な調剤に対応できる薬局

○これらの薬局の機能に関する情報は、医療計画の策定等において活用されることが期待される。

○遠隔診療の状況を踏まえ、対面でなくともテレビ電話等を用いることにより適切な服薬指導が
行われると考えられる場合については、対面服薬指導義務の例外を検討する必要がある。例外
の具体的な内容については、オンライン診療ガイドラインの内容や特区実証の状況等に加え、
かかりつけ薬剤師に限定すべき､品質の確保など医薬品特有の事情を考慮すべき等の本部会での
指摘を踏まえ､専門家によって適切なルールを検討すべきである。

○患者の療養の場や生活環境が変化している中で､患者が薬剤師による薬学的管理を受ける機会を
確保するため､服薬指導及び調剤の一部を行う場所について､一定の条件の下で､職場等､医療が
提供可能な場を含めるような取扱いとすべきである。

(3)遠隔服薬指導等



薬剤師が本来の役割を果たし地域の患者を支援するための
医薬分業の今後のあり方について

（医薬分業に関するとりまとめ）

○医薬分業が目指すものは､医師が患者に処方箋を交付し､薬剤師がその処方箋
に基づき調剤を行うことで、医師と薬剤師がそれぞれの専門性を発揮して業
務を分担・連携すること等によって、患者に対して有効かつ安全な薬物療法
の提供を行い、医療の質の向上を図ることである。
具体的には､薬局の薬剤師が患者の服薬情報を一元的･継続的に把握した上で､
薬学的管理･指導が行われることにより、複数医療機関受診による重複投薬､
相互作用の有無の確認などが可能となる。また､薬局の薬剤師が、処方した
医師･歯科医師と連携して患者に服薬指導することにより､患者の薬に対する
理解が深まり、薬を適切に服用することが期待できる。

１．医薬分業の現状

○これまでのわが国における医薬分業は､こうした姿を目指して推進され､厚生労働省の
調査では､薬局において応需した処方箋のうち約2.8％について疑義照会が行われ、応
需処方箋の1.0％が処方変更につながっていることが示されるなど､一定の役割を果た
してきた｡その一方で近年､これまで長らく薬局においては概して調剤における薬剤の
調製などの対物中心の業務が行われるにとどまり、薬剤師による薬学的管理・指導が
十分に行われているとはいえず、そのような状況下での医薬分業については、患者に
とってのメリットが感じられないとの指摘や､公的医療保険財源や患者の負担に見合っ
たものになっていないとの指摘がされるようになってきている。



○医薬分業の現状を見ると、1970年代以降、診療報酬で処方箋料の引上げや薬価差解消等の措置
がとられたこともあり､処方箋受取率は上昇を続け､現在では処方箋受取率７割、薬局数は５万
９千を超えている。費用面では､調剤技術料は調剤報酬改定での引上げもあって直近で1.8兆円に
達しており、収益を内部留保として積み上げている薬局もある。

○このような中で､厚生労働省は､平成27年に患者本位の医薬分業の実現に向けて｢患者のための薬
局ビジョン｣を策定し､かかりつけ薬剤師･薬局を推進して､薬剤師の業務を対物業務から対人業務
を中心とした業務へシフトさせ、薬剤師がその専門性を発揮するよう､医療保険制度等における
対応も含めて施策を進めてきた。

○しかしながら､その後も､医薬分業について厳しい指摘が続いているほか､薬局における法令遵守
上の問題（医薬品の偽造品の調剤､調剤済み処方箋の不適切な取扱い等）も散見されている。

○今回､本部会では､薬剤師・薬局のあり方と併せて医薬分業のあり方に関して議論して
きたが､医薬分業により､医療機関では医師が自由に処方できることや医薬品の在庫負
担がないことに加え､複数の医療機関を受診している患者について重複投薬･相互作用
や残薬の確認をすることで､患者の安全につながっているという指摘がある一方で､
現在の医薬分業は､政策誘導をした結果の形式的な分業であって多くの薬剤師・薬局
において本来の機能を果たせておらず、医薬分業のメリットを患者も他の職種も実感
できていないという指摘や、単純に薬剤の調製などの対物中心の業務を行うだけで業
が成り立っており､多くの薬剤師･薬局が患者や他の職種から意義を理解されていない
という危機感がないという指摘､さらには､薬剤師のあり方を見直せば医薬分業がある
べき姿になるとは限らず、この際院内調剤の評価を見直し、院内処方へ一定の回帰を
考えるべきであるという指摘があった。
このことは関係者により重く受け止められるべきである。



薬剤師の養成及び資質向上等に関する検討会
第１回薬剤師の養成及び資質向上等に関する検討会（R2.7.10)資料より

④今後の薬剤師のあり方
（略）
今後の薬剤師の業務としては、ICT の活用や機械化等による対人業務の充実や業務効率化の取組に加え、
今般の新型コロナウイルス感染症に伴う業務変化も踏まえながら、将来的な業務予測を行う。
（略）

検討会での検討事項（案）

第５回薬剤師の養成及び資質向上等に関する検討会（R2.12.18)資料より



＜本日の内容＞
１．薬機法・薬剤師法改正までの議論について

２．改正薬剤師法・薬機法について

３．オンライン服薬指導とコロナ特例

５．これからすべきこと

４．添付文書の電子化･電子版お薬手帳について



今回の薬機法・薬剤師法の改正の概要



改正薬剤師法･薬機法をどう捉えたら良いのか【参考資料】
１．薬剤師法・薬機法の改正

○薬剤師による情報提供及び薬学的知見に基づく指導の強化

○薬剤師･薬局に関する制度の見直し

★薬局薬剤師の努力義務（医療機関との情報共有）

○お薬手帳の法的位置づけ

★継続的服薬指導等
○厚労省留意通知（薬生総発0831第６号 令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の一部の施行に
当たっての留意事項について（薬局・薬剤師関係）
https://www.jshp.or.jp/cont/20/0903-1.html

○パブコメ結果（令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の施行に伴う関係
省令の整備等に関する省令（案）に対して寄せられた御意見について
https://search.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495200095&Mode=2

○日本薬剤師会（令和２年７月17日／９月11日）
薬剤使用期間中の患者フォローアップの手引き（V1.1)
https://www.nichiyaku.or.jp/pharmacy-info/other/follow-up.html

★オンライン服薬指導
○厚労省通知（薬生薬生発0331第36号 令和２年３月31日）
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等の一部を改正する法律の一部の施行に
ついて（オンライン服薬指導関係）
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00001.html

○厚労省通知（薬生発0831第20号令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の施行に伴う
関係省令の整備等に関する省令の公布について
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00001.html

○厚労省通知（薬生発0831第20号令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の施行に伴う
関係省令の整備等に関する省令の公布について
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00001.html



２．薬機法の改正（オンライン服薬指導）
○退院患者のフォロー

○外来患者のフォロー

○コロナ対策（時限的・限定的）

○厚労省留意通知（薬生総発0831第６号 令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の一部の施行に当たって
の留意事項について（薬局・薬剤師関係）

○パブコメ結果（令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の施行に伴う関係省令
の整備等に関する省令（案）に対して寄せられた御意見について

○日本薬剤師会（令和２年７月17日／９月11日）
薬剤使用期間中の患者フォローアップの手引き（V1.1)

○パブコメ結果（令和２年８月31日）
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等の一部を改正する法律の施行に伴う関係省令の
整備等に関する省令（案）に対して寄せられた御意見について

○日本薬剤師会（令和２年７月17日）
薬剤使用期間中の患者フォローアップの手引き

○厚労省通知（事務連絡 令和２年２月28 日）
新型コロナウイルス感染症患者の増加に際しての電話や情報通信機器を用いた診療や処方箋の取扱いについて
https://www.jshp.or.jp/cont/20/0903-1.html

○厚労省通知（事務連絡 令和２年４月10日）
新型コロナウイルス感染症の拡大に際しての電話や情報通信機器を用いた診療等の時限的・特例的な取扱いについて

https://www.jshp.or.jp/cont/20/0903-1.html

３．薬機法の改正（添付文書の提供方法）
○添付文書の電子化・バーコード

改正薬剤師法･薬機法をどう捉えたら良いのか【参考資料】



改正薬剤師法・薬機法で何が変わったのか
＜薬剤師改正の経緯＞
平成８年 （調剤時の）情報提供義務（25条の2）
平成26年 （調剤時の）情報提供及び薬学的知見に基づく指導義務（25条の2）
令和２年 （調剤時及び服用期間）情報提供及び薬学的知見に基づく指導義務（25条の2第2項）

改正薬剤師法 経過観察義務（第２５条の２第２項）

記録義務（第２８条の２第２項），薬剤師法施行規則第16条

情報共有努力義務（第１条の５第２項）

遠隔服薬指導（第９条の３）
コロナ関連事務連絡（令和2年4月10日）

お薬手帳（施行規則第15条の13第3項）

医療用医薬品の添付文書（注意事項等情報）の電子化等（令和3年8月1日施行分）

  改正薬機法
（令和2年9月1日施行分）

（令和2年9月1日施行分） 留意事項通知（薬生総発0831第6号令和2年8月31日）

○適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の
電子的な方法による提供の原則化

○トレーサビリティ向上のため、医薬品等の包装等へのバーコード等の
表示の義務付け

病 薬

病 薬

薬

薬

薬



＜改正された薬剤師法（経過観察義務）＞
第２５条の２（情報の提供及び指導）
薬剤師は､調剤した薬剤の適正な使用のため､販売又は授与の目的
で調剤したときは、患者又は現にその看護に当たっている者に対
し、必要な情報を提供し、及び必要な薬学的知見に基づく指導を
行わなければならない。
（新設）
２ 薬剤師は、前項に定める場合のほか、調剤した薬剤の適正な
使用のため必要があると認める場合には、患者の当該薬剤の使用
の状況を継続的かつ的確に把握するとともに、患者又は現にその
看護に当たっている者に対し、必要な情報を提供し、及び必要な
薬学的知見に基づく指導を行わなければならない。

（御意見の内容）

○今回の継続的服薬指導
について、病院や診療
所の薬剤師には適用さ
れないのか。

（御意見等に対する考え方）

○また､薬剤師法（昭和35年法律第146号）第25条の２第２項
の規定に基づき、病院や診療所に勤務する薬剤師に対しても､
調剤した薬剤の適正な使用のため当該薬剤師が必要と認める
場合における継続的服薬指導が義務づけられます。

＜改正薬機法に関するパブコメ(結果）＞



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等の一部を改正する法律の一
文の施行に関する法律等の一部を改正する法律の一部の施行に当たっての留意事項について
（薬局・薬剤師関係）

薬生総発０８３１第６号
令和２年８月３１日

記
厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長

１．継続的服薬指導等
(1)継続的服薬指導等については、｢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等の一部を改正する法律の一文の施行に関する法律等の一部
を改正する法律の一部の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令｣（令和２年厚
生労働省令第155号。以下｢改正省令｣という。）による改正後の｢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施行規則｣（昭和36年厚生省
令第1号。以下｢規則｣という。）第15条の12第3号又は規則第158条の7第6号の規
定に基づき、薬局開設者は当該薬局の薬剤師に継続的服薬指導等のために必要が
あると認めるときは、調剤した薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者（患者
又は現に看護に当たっている者を含む。以下｢患者等｣という。）の連絡先を確認
した後に当該薬剤又は当該薬局医薬品を販売し、又は授与させること。

(2)継続的服薬指導等の実施に当たっては、次の事項に留意すること。
① 患者等に一律に実施するものものではなく、薬剤師が、患者の服用している
薬剤の特性や患者の服薬状況に応じてその必要性を個別に判断した上で適切な
方法で実施するものであること。

② 電話や情報通信機器を用いた方法により実施して差し支えないが、患者等に
電子メールを一律に一斉送信すること等のみをもっていた対応することは、
継続的服薬指導等の義務を果したことにはならない。個々の患者の状況等に
応じて対応するものであること。



薬剤師の記録義務は薬局薬剤師にのみ課された！

第２５条の２（情報の提供及び指導）
薬剤師は､調剤した薬剤の適正な使用のため､販売又は授与の目的で調剤した
ときは､患者又は現にその看護に当たっている者に対し､必要な情報を提供し､
及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わなければならない。
２ 薬剤師は医薬品の服用期間を通じて､必要な服薬状況の把握を行い､薬学
的知見に基づく指導を行わなければならない。
第２５条の３（服薬状況及び指導等の記録）
薬剤師は､前条において調剤時に実施した指導及び医薬品の服用期間に把握

した服薬状況や当該期間中に実施した指導内容を､可及的速やかに調剤録等に
記録しなくてはならない。
２ 薬剤師は、前条で実施した薬学的知見に基づく指導等で得られた患者の
服薬状況等の情報を診療又は調剤に従事する医師、歯科医師、薬剤師等へ
必要に応じて提供するよう努めなくてはならない

本来はこのような形で改正すべきではなかったか

第２８条（調剤録）
薬局開設者は、薬局に調剤録を備えなければならない。

２薬剤師は、薬局で調剤したときは、厚生労働省令で定めるところにより、調剤録に厚生労働省
令で定める事項を記入しなければならない
３薬局開設者は､第一項の調剤録を､最終の記入の日から３年間、保存しなければならない。



第２８条（調剤録）
薬局開設者は、薬局に調剤録を備えなければならない。

２薬剤師は、薬局で調剤したときは､厚生労働省令で定めるところにより､調剤録に厚生労働省令で定める事項
を記入しなければならない

３薬局開設者は､第一項の調剤録を､最終の記入の日から３年間、保存しなければならない。

＜改正された薬剤師法・施行規則（記録義務）＞

第３２条（罰則）
次の各号のいずれかに該当する者は、五十万円以下の罰金に処する。
（中略）
6 第24条又は第26条から第28条までの規定に違反した者

薬剤師法施行規則第１６条（調剤録の記入事項）
法第28条第2項の規定により調剤録に記入しなければならない事項は、次のとおりとする。た

だし、その調剤により当該処方せんが調剤済みとなつた場合は、第1号、第3号、第5号及び第6
号に掲げる事項のみ記入することで足りる。
1 患者の氏名及び年令
2 薬名及び分量
3 調剤並びに情報の提供及び指導を行つた年月日
4 調剤量
5 調剤並びに情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名
6 情報の提供及び指導の内容の要点（新設）
7 処方せんの発行年月日
8 処方せんを交付した医師、歯科医師又は獣医師の氏名
9 前号の者の住所又は勤務する病院若しくは診療所若しくは飼育動物診療施設の名称及び所在地
10前条第2号及び第3号に掲げる事項

2 法第23条第2項の規定により医師、歯科医師又は獣医師の同意を得て処方せんに記載された医薬品を変更して調剤した場合には、その変更の内容
3 法第24条の規定により医師、歯科医師又は獣医師に疑わしい点を確かめた場合には、その回答の内容



２．服薬指導の記録
(1)薬剤師法第28条第2項の調剤録及び医薬品医療機器等法第9条の3第6項の
記録については、調剤済みとなった処方箋又は患者の服薬状況や指導内容
等を記録したもの（薬剤服用歴等）において、必要事項が記載されていれ
ば当該規定を満たすものであること。また、調剤録に記録した内容につい
ては、患者等への情報の提供又は指導（以下｢服薬指導等｣という。)を行
うため必要なときに速やかに確認できるようにしておくこと。

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長留意事項通知 薬生総発0831第6号 令和8年8月31
日

(2)規則第15条の14の3第4号の｢情報の提供及び指導を受けた者｣は、改正省令
による改正後の薬剤師法施行規則（昭和36年厚生省令第5号。以下単に｢薬
剤師施行規則｣という。）第16条第1号の｢患者｣に相当するものであること。
また、薬剤師法第25条の2において｢患者又は現に看護に当たっている者｣に
対して服薬指導等を行うこととされていることから、看護に当たっている
者に服薬指導等を行った場合には、規則第15条14の3第2号の｢情報の提供及
び指導の内容の要点｣及び薬剤師法施行規則第16条第6号の｢情報の提供及び
指導の内容の要点｣に必要な事項を記録すること。

(3)規則第15条の14の3第4号の｢年齢｣及び薬剤師法施行規則第16条第1号の｢年令｣は、
処方箋等に記載の患者の生年月日から算出できる場合には、処方箋等に記載の患者
の生年月日をもってそれぞれの規定の｢年齢｣又は｢年令｣として取り扱うことで差し
支えないこと。



（新設）
２薬局において調剤又は調剤された薬剤若しくは医薬品の販売若しくは授与
の業務に従事する薬剤師は､薬剤又は医薬品の適切かつ効率的な提供に資す
るため､医療を受ける者の薬剤又は医薬品の使用に関する情報を他の医療提
供施設（医療法（昭和23年法律第205号）第１条の２第２項に規定する医療
提供施設をいう｡以下同じ｡)において診療又は調剤に従事する医師若しくは
歯科医師又は薬剤師に提供することにより､医療提供施設相互間の業務の連
携の推進に努めなければならない。

３薬局開設者は、医療を受ける者に必要な薬剤及び医薬品の安定的な供給を
図るとともに､当該薬局において薬剤師による前項の情報の提供が円滑にな
されるよう配慮しなければならない。

第１条の５（医薬関係者の責務）
医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品等の有効性及び安全性その他

これらの適正な使用に関する知識と理解を深めるとともに、これらの使用の対象者（動物への使用
にあっては、その所有者又は管理者。第６８条の４、第６８条の７第３項及び第４項、第６８条の
２１並びに第６８条の２２第３項及び第４項において同じ。）及びこれらを購入し、又は譲り受け
ようとする者に対し、これらの適正な使用に関する事項に関する正確かつ適切な情報の提供に努め
なければならない。

＜改正された薬機法（薬局薬剤師の医療機関への情報提供努力義務)＞

薬局薬剤師が情報提供努力義務を果たしたとした場合に医療機関はそれをどのように
して診療録に反映させることができるのか!!



薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤の適正な使用の
ため、当該薬剤を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、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、対面（映像及び音声の送受信により相手の
状態を相互に認識しながら通話をすることが可能な方法その他の方法により薬剤の適正な使用を
確保することが可能であると認められる方法として厚生労働省令で定めるものを含む。）により、
厚生労働省令で定める事項を記載した書面（当該事項が電磁的記録（電子的方式、磁気的方式そ
の他人の知覚によつては認識することができない方式で作られる記録であつて、電子計算機によ
る情報処理の用に供されるものをいう。以下第三十六条の十までにおいて同じ。）に記録されて
いるときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚生労働省令で定める方法により表示したもの
を含む。）を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなけれ
ばならない。

＜改正された薬機法＞
第９条の３（調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等）

＜改正薬機法施行規則＞
第１５条の１３
薬局開設者は、法第９条の３第１項の規定による情報の提供及び指導を、次に掲げる方法により、
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行わせなければならない。
１・２（略）
３ 当該薬剤を使用しようとする者が患者の薬剤服用歴その他の情報を一元的か
つ経時的に管理できる手帳（別表第一を除き、以下単に「手帳」という。）を
所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者が手帳を所持する場合は、必要に
応じ、当該手帳当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせること。
４～６（略）

お薬手帳の法的位置付け



電子版お薬手帳について

電子版お薬手帳の適切な推進に向けた調査検討事業 報告書
平成27年度厚生労働省委託事業

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/honbun.pdf

JAHIS 電子版お薬手帳データフォーマット仕様書 Ver2.0
Ver1.0：医療機関・薬局から患者等に渡すお薬手帳のデータセットを検討し、技術文書としてまとめた。
Ver1.1：紙媒体のお薬手帳における医科診療報酬点数､歯科診療報酬点数､および調剤報酬点数の算定要件

として記載すべき項目を出力できるよう､不足していた項目を追加した。
Ver2.0：紙媒体のお薬手帳と同様に必要に応じて医療関係者が閲覧できるように､患者等から医療機関または

薬局にお薬手帳の内容を電子データで提供するためのデータフォーマットを追加した。
また、患者等が電子版お薬手帳の機器やアプリケーションを乗り換える場合なども考慮し、必要に
応じて複数の調剤分をまとめて出力できるようにした。

Ver2.1：平成２８年４月の診療報酬改定に基づき項目の追加を行った。
Ver2.2：電子版お薬手帳の導入件数の増加に鑑み､調剤システム等と電子版お薬手帳システムとの連携を行う

ため､本仕様書で定義しているファイルレイアウトを利用したファイル連携の方法を付録２に追加した。
Ver2.3：2019年5月の新元号への対応を行った。
Ver2.4：令和２年４月の診療報酬改定に基づき項目の追加を行った。

電子版お薬手帳のフォーマットや機能追加に関する実態調査を実施する。
また､全国NW･地域NWや電子処方箋との情報連携を踏まえつつ､調査結果をもとにしたフォー
マットや機能追加に関する検討会を実施する。

令和２年度厚生労働省委託事業
電子版お薬手帳の機能強化事業



＜改正された薬剤師法がシステムに及ぼす影響＞
1．医薬品の調剤時及び服用期間を通じて､必要な服薬状況の把握
及び薬学的知見に基づく指導実施の義務化

2．当該記録の義務化（罰則規定付き）
3．上記1及び2で得られた患者の服薬状況等の情報を医療機関に
フィードバックすることを努力義務とする

薬局のシステムは従来のレセプトを基本としたシステムから
薬剤師の記録を中心としたシステムに抜本的に改革を
行うことが求められている
（医師が行う医療記録システムとしての電子カルテの薬剤師版
が必要）

病院情報システムとしては｢薬局からフィードバックされた情報｣
を｢電子カルテに反映させる｣機能追加が求められる
(法には記載されていないものの、疑義照会の有無及びその内容、
変更情報等に関する情報を反映させることも必須）



第１条の５（医薬関係者の責務）
（略）
（新設）
２ 薬局において調剤又は調剤された薬剤若しくは医薬品の販売若しくは授与の業務に従事する薬剤師は､薬剤
又は医薬品の適切かつ効率的な提供に資するため､医療を受ける者の薬剤又は医薬品の使用に関する情報を他の
医療提供施設において診療又は調剤に従事する医師若しくは歯科医師又は薬剤師に提供することにより、医療
提供施設相互間の業務の連携の推進に努めなければならない。

＜改正された薬機法が病院情報システムに与える影響＞

薬局から情報が戻された場合に当該情報を診療録に反映
させる仕組みをどのように構築するのか

退院患者に関する情報をどのように薬局に伝達するのか

○薬局からの情報をどこが受け、誰が診療録に記載するのか
(診療報酬ではなく、薬機法への対応であることに留意)
○医療機関側の対応を早期に決定し、公表する必要がある
（手順書の改訂が必要）

○法は薬局薬剤師に努力義務を定めているが、病院薬剤師も
法の趣旨を準用して、対応をすべきではないかと思われる

＜病院薬剤師も薬局との情報共有を強化すべきではないか＞



＜改正薬機法に関するパブコメ(結果）＞ 薬剤師に係る改正
（御意見等に対する考え方）（御意見の内容）

○調剤後の服薬指導の要
点を、調剤録へ記入す
る必要はなく、薬剤服
用歴への記載で十分で
ある。

○薬歴に記載する服薬指
導の要点とは具体的に
どういうものであるの
か。

○薬剤師法上、調剤時の記録に関しては調剤録に記
入することとされているところ、実務運用上は、
同法に基づき新たに調剤録へ記入すべきこととさ
れた事項（服薬指導の要点等）に関しては、現行
の医療保険制度に基づく薬剤服用歴へ記録及び保
存がなされていれば足りる旨を、今後通知で示す
予定です。

○また、服薬指導の要点として記載すべき具体的な
内容については、薬剤師の薬学的知見に基づき、
個別具体的に判断されるべきものと考えています｡

〇院内調剤を行う場
合も服薬指導の
要点等について、
調剤録に記載する
必要があるのか。

○薬剤師法に基づく調剤録に係る規定は、
薬局開設者及び薬局で調剤する薬剤師に
対して適用されるものであり、医療機関
の調剤所において調剤を行う場合は、
当該規定は適用されません。



＜改正薬剤師法・薬機法と病院薬剤師・薬局薬剤師＞

病院薬剤師 薬局薬剤師
調剤時の情報提供及び薬学的知見
に基づく指導

服用期間中の情報提供及び薬学的
知見に基づく指導

提供した情報の要点及び指導内容
の要点の調剤録への記録

薬剤の使用状況に関して把握した
情報の医療機関等への提供

義務

義務

規定なし

規定なし

義務

義務

義務

努力義務

患者等に電子メールを一律に一斉送信すること等のみをもって対応することは、
継続的服薬指導等の義務を果したことにはならない

＊＊

＊ 適正な使用のため必要があると認める場合

＊＊

＊＊

＊

たとえ規程はなくても病院薬剤師は薬局薬剤師の義務を準用すべき



＜本日の内容＞
１．薬機法・薬剤師法改正までの議論について

２．改正薬剤師法・薬機法について

３．オンライン服薬指導とコロナ特例

５．これからすべきこと

４．添付文書の電子化･電子版お薬手帳について



薬局開設者は､医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤
の適正な使用のため､当該薬剤を販売し､又は授与する場合には､厚生労働省令で
定めるところにより､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､対面(映像及び音声の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通話を
することが可能な方法その他の方法により薬剤の適正な使用を確保することが
可能であると認められる方法として厚生労働省令で定めるものを含む｡)により、
厚生労働省令で定める事項を記載した書面（当該事項が電磁的記録（電子的方
式、磁気的方式その他人の知覚によつては認識することができない方式で作ら
れる記録であつて、電子計算機による情報処理の用に供されるものをいう。以
下第三十六条の十までにおいて同じ。）に記録されているときは、当該電磁的
記録に記録された事項を厚生労働省令で定める方法により表示したものを含
む｡)を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行
わせなければならない

＜改正された薬機法＞ （遠隔服薬指導）

第９条の３（調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等）



新型コロナウイルス感染症の拡大に際しての電話や情報通信機器を用いた
診療等の時限的•特例的な取扱いについて

事務連絡
令和2年4月10日

厚生労働省医政局医事課
厚生労働省医薬•生活衛生局総務課

各 衛生主管部（局） 御中
都道府県
保健所設置市
特別区

今般､「新型コロナウイルス感染症緊急経済対策」(令和2年4月7日閣議決定)において、
「新型コロナウイルス感染症が急激に拡大している状況の中で､院内感染を含む感染防止
のため､非常時の対応として､オンライン･電話による診療､オンライン･電話による服薬指
導が希望する患者によって活用されるよう直ちに制度を見直し､できる限り早期に実施す
る｡｣とされたところである｡これを踏まえ､新型コロナウイルス感染症が拡大し､医療機関
の受診が困難になりつつあることに鑑みた時限的･特例的な対応として､電話や情報通信
機器を用いた診療や服薬指導等の取扱いについて下記のとおりまとめたので、貴管下の
医療機関、薬局等に周知していただくようお願いする。
また､これに伴い､｢新型コロナウイルス感染症患者の増加に際しての電話や情報通信機

器を用いた診療や処方箋の取扱いについて｣(令和2年2月28日厚生労働省医政局医事課、
医薬•生活衛生局総務課事務連絡｡以下｢2月28日事務連絡｣という｡)及び｢新型コロナウイ
ルス感染症患者の増加に際しての電話や情報通信機器を用いた診療や処方箋の取扱いに
ついて｣(令和2年3月19日付け厚生労働省医政局医事課､医薬•生活衛生局総務課事務連絡)
は廃止し、本事務連絡をもって代えることとする。

デジタル化推進策の下で時限的・特例的ではなく恒常化する可能性がありうる



( 1 ) 初診からの電話や情報通信機器を用いた診療の実施について
患者から電話等により診療等の求めを受けた場合において、診療等の求めを受
けた医療機関の医師は、当該医師が電話や情報通信機器を用いた診療により診
断や処方が当該医師の責任の下で医学的に可能であると判断した範囲において、
初診から電話や情報通信機器を用いた診療により診断や処方をして差し支えな
いこと。ただし、麻薬及び向精神薬の処方をしてはならないこと。
診療の際、できる限り、過去の診療録、診療情報提供書、地域医療情報連携
ネットワーク（※）又は健康診断の結果等（以下「診療録等」という。）に
より当該患者の基礎疾患の情報を把握・確認した上で、診断や処方を行うこと。
診療録等により当該患者の基礎疾患の情報が把握できな場合は、処方日数は7
日間を上限とするとともに､麻薬及び向精神薬に加え､特に安全管理が必要な医
薬品(いわゆる｢ハイリスク薬｣)として､診療報酬における薬剤管理指導料の｢1｣
の対象となる薬剤(抗悪性腫瘍剤､免疫抑制剤等)の処方をしてはならないこと。
(以下略)

新型コロナウイルス感染症の拡大に際しての電話や情報通信機器を用いた診療等の時限的•特例的な取扱いについて

1. 医療機関における対応



＜本日の内容＞
１．薬機法・薬剤師法改正までの議論について

２．改正薬剤師法・薬機法について

３．オンライン服薬指導とコロナ特例

５．これからすべきこと

４．添付文書の電子化･電子版お薬手帳について



（添付文書等の記載事項）
第５２条 医薬品は､これに添付する文書又はその容器若しくは被包(以下この条において｢添付文書等｣という｡)に、
当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき､次に掲げる事項(次項及び次条において｢添付
文書等記載事項｣という｡)が記載されていなければならない｡ただし､厚生労働省令で別段の定めをしたときは､この
限りでない。

1 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意
2 日本薬局方に収められている医薬品にあつては､日本薬局方において添付文書等に記載するように定められた
事項

3 第41条第3項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては､その基準において添付文書等
に記載するように定められた事項

4 第42条第1項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては､その基準において添付文書等に記載する
ように定められた事項

5 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項。

＜旧条文＞

＜新条文＞
（容器等への符号等の記載）
第５２条 医薬品（次項に規定する医薬品を除く。）は、その容器又は被包に、電子情
報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省
令で定めるものにより、第６８条の２第１項の規定により公表された同条第２項に規定
する注意事項等情報を入手するために必要な番号、記号その他の符号が記載されていな
ければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。
２要指導医薬品、一般用医薬品その他の厚生労働省令で定める医薬品は、これに添付する文書又
はその容器若しくは被包に、当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき、
次に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたとき
は、この限りでない。

(以下略）

＜改正された薬機法＞ （添付文書の電子化）



添付文書の電子化後の添付文書閲覧方法 （PMDAのHPよ
り）



添付文書電子化における外箱の符合からのリンクに関する技術的情報(業者向け)
（PMDAのHPよ
り）



添付文書電子化における外箱の符合からのリンクに関する技術的情報(業者向け)
（PMDAのHPより）

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/ResultDataSetPDF/

添付文書番号_版数

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/ResultDataSetPDF/


添付文書電子化における外箱の符合からのリンクに関する技術的情報(業者向け)
（PMDAのHPより）



添付文書電子化における外箱の符合からのリンクに関する技術的情報(業者向け)
（PMDAのHPよ
り）



医薬品に関する情報の構造が逆になった

従来はこれらの情報は
個々に独立して存在

それぞれの情報が連携



販売包装単位GS-1:(01)14987376055724

調剤包装単位GS-1:(01)04987376055789
調剤包装単位GS1:(01)04987336055789

販売包装単位GS-1:(01)14987376355718

使用期限:2018.07
ピローに表示されたGS-1:(01)04987376355797

最新版の添付文書情報が見られるようにすべきではないか

使用期限:2016.12

添付文書の電子化に附随する課題 ①



販売包装単位GS-1:(01)14987171563202
調剤包装単位GS-1:(01)04987171563038調剤包装単位GS-1:(01)04987171563038
販売包装単位GS-1:(01)14987440561014

この例では調剤包装単位のコードが同一となっており
バーコードからでは正しい添付文書に行き着けない

ことになる

添付文書の電子化に附随する課題 ①



添付文書の電子化に附随する課題 ②
電子化された添付文書情報（添付文書改訂の指示情報等を含む）を情報システムに反映させる
タイミングは？ （マスタ管理・タイミングの重要性）



改正薬剤師法・薬機法と情報システムの在るべき姿

改正薬剤師法 経過観察義務（第２５条の２第２項）

記録義務（第２８条の２第２項），薬剤師法施行規則第16条

情報共有努力義務（第１条の５第２項）改正薬機法

遠隔服薬指導（第９条の３）
コロナ関連事務連絡（令和2年4月10日）

お薬手帳（施行規則第15条の13第3項）

医療用医薬品の添付文書（注意事項等情報）の電子化等（令和3年8月1日施行
分）

（令和2年9月1日施行
分）

（令和2年9月1日施行
分） 留意事項通知（薬生総発0831第6号令和2年8月31日）

○適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の
電子的な方法による提供の原則化

○トレーサビリティ向上のため、医薬品等の包装等へのバーコード等の
表示の義務付け

薬

病 薬

薬

薬

薬

病

病

病

病

たとえ法が病院薬剤師と薬局薬剤師に差を付けたとして
も､薬剤師の記録･情報共有･遠隔服薬指導のシステム開発
は｢薬剤師共通のシステム｣として開発すべきではないか

来るべき電子処方箋時代への対応を図るため、注意事項等情報について標準的なデータベースを
どのように開発するのか、処方チェックルールの共通化をどう図るかは喫緊の課題ではないか



＜本日の内容＞
１．薬機法・薬剤師法改正までの議論について

２．改正薬剤師法・薬機法について

３．オンライン服薬指導とコロナ特例

５．これからすべきこと

４．添付文書の電子化･電子版お薬手帳について



ロボット化、ＡＩと職業の代替可能性
日本の労働人口の49％が人工知能やロボット等で代替可能に
～601種の職業ごとに、コンピューター技術による代替確率を試算～

2015年12月02日株式会社野村総合研究所
（オックスフォード大との共同研究）

医療職における代替可能性

助産師 0.2%
理学療法士 0.4%
看護師 1.3%
保健師 2.1%
栄養士 7.3%

薬剤師の代替可能確率は38.8％
精神科医 0.1%
小児科医 0.2%
内科医 0.6%
産婦人科医 0.7%
歯科医師 0.4%
獣医師 1.0%

視能訓練士 33.5%
薬剤師 38.8% 
臨床工学技師 48.1%
歯科衛生士 61.5%
放射線技師 62.4%
歯科技工士 74.5%
臨床検査技師 77.6%



（参考）海外における双方向対話を可能としたシステム
②テレビ電話を
介して薬剤師が
対面で対応（薬
剤師が処方せん
受付時に対人業
務を行う）

③対人業務とし
て各種情報の収
集等を行った後、
薬剤師は薬剤調
製用のボタンを
押すとこの機械
内で計数による
薬剤調製が実行
される ④ここから

医薬品が出
てくる⑤再びテレビ電話

を利用して服薬指
導を行う

⑥患者は支払
を行う

①処方せんを挿入

Total Store Expo 2018（Denver)より

Pharmacy&Teqnolog
y 2018（Boston)よ
り



薬剤師業務を原点に戻って考える

薬剤師でなくてはできない (薬剤師以外がしてはいけない）業務
薬剤師が行うことが望ましい業務

薬剤師業務を見直す際に必要な視点は

をきちんと分別すること

薬剤師が行わなくてもかまわない業務
薬剤師が行う必要が無い業務

薬剤師の業務は多岐にわたっている

｢対物中心の業務｣から｢対人中心の業務｣への
転換を求められている

（しかし対物業務は薬剤師の責務）



厚生労働省は医療機関からの薬の副作用報告が実際よりも少ないとみて、報告を促
す手引を作成した。副作用が疑われる事例を漏れなく一元的に管理する部署や責任者
の配置を求めた。薬局と連携し、患者のふらつきや頭痛などを確認し、副作用が原因
か調べるよう促している。副作用の報告数を増やし、医薬品の適正使用のための対策
の検討に役立てる。
薬の副作用の報告は医薬品医療機器法に基づき、(1)製薬会社など企業が医療機関

などから情報収集し医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）に報告する(2)医師など医
療関係者がＰＭＤＡに直接報告する――の２つのルートがある。
このうち、厚労省は医療関係者からの直接報告が少ないことを問題視している。

2015年度でみると、企業報告は５万977件であるのに対し、医療関係者からの報告は
6129件と、8.3倍の開きがあったためだ。厚労省は同程度あるべきだと考えている。
こうした問題が起きている背景に、医療機関の報告体制が整っていないなどの課題

があり、厚労省の研究班は医療機関からの報告を促そうと対応事項をまとめた手引を
作成した。副作用が疑われる情報を一元管理する部署や責任者を置くことを求め、医
療安全管理室や薬剤部などがその役目を担うのが望ましいとしている。
また厚労省によると、複数の医薬品を併用する患者で副作用が起きた場合、どの医

薬品が原因か特定できずに、企業に報告されないケースが見受けられるという。こう
した問題点を解消するため、ＰＭＤＡへの報告を優先することを手引で明確にした。
手引は薬局との連携も強調。患者の残薬の確認などをする際、副作用についても状

況確認するよう求めた。具体的にはふらつきや眠気、それに伴うけがなどが起きてな
いか聞き取り、医療機関に情報提供するよう記載している。

副作用漏れなく報告を 厚労省、医療機関向け手引
2017/8/11 18:24日本経済新聞



(1) 医療・薬物治療の安全確保と質の向上のための業務
１）医療の安全確保のための薬歴に基づく処方鑑査の充実
２）患者情報に基づく服薬指導と薬学的ケアの実施（病棟における医薬品関連業務への参画）
３）入院患者の持参薬管理
４）注射剤の処方せんに基づく調剤の実施
５）がん化学療法への参画
６）手術室、集中治療室等における病院薬剤師による医薬品の適正管理
７）高齢者に対する適正な薬物療法への参画
８）精神科領域薬物療法における患者の服薬遵守の向上
９）チーム医療への参画による安全性の確保と質の向上（感染制御チーム、緩和ケアチーム、

褥瘡対策チーム、栄養サポートチームへの参画）
10）個々の患者に応じた薬物療法への参画（院内製剤業務の実施と薬物血中濃度の測定・解析に

よる薬物療法の最適化）
11）夜間・休日における病院薬剤師の業務の実施

厚生労働省「病院における薬剤師の業務及び人員配置に関する検討会」報告書より（平成19年8月10日）

病院薬剤師のあるべき業務と役割

(2) 医療の安全確保のための情報に関する業務

(3) その他取り組むべき業務

１）医療の安全確保のための情報の共有化
２）医薬品の採用に必要な情報の収集と提供

１）教育・研修への積極的な関与
２）その他



以下に掲げる業務については、現行制度の下において薬剤師が実施することができることから、薬
剤師を積極的に活用することが望まれる。

(1) 薬剤師を積極的に活用することが可能な業務

①薬剤の種類、投与量、投与方法、投与期間等の変更や検査のオーダについて、医師・薬剤師等に
より事前に作成・合意されたプロトコールに基づき、専門的知見の活用を通じて、医師等と協働
して実施すること。

②薬剤選択、投与量、投与方法、投与期間等について、医師に対し積極的に処方を提案すること。
③薬物療法を受けている患者（在宅の患者を含む。）に対し、薬学的管理（患者の副作用の状況の
把握、服薬指導等）を行うこと。

④薬物の血中濃度や副作用のモニタリング等に基づき、副作用の発現状況や有効性の確認を行うと
ともに、医師に対し、必要に応じて薬剤の変更等を提案すること。

⑤薬物療法の経過等を確認した上で、医師に対し、前回の処方内容と同一の内容の処方を提案する
こと。

⑥外来化学療法を受けている患者に対し、医師等と協働してインフォームドコンセントを実施する
とともに、薬学的管理を行うこと。

⑦入院患者の持参薬の内容を確認した上で、医師に対し、服薬計画を提案するなど、当該患者に対
する薬学的管理を行うこと。

⑧定期的に患者の副作用の発現状況の確認等を行うため、処方内容を分割して調剤すること。
⑨抗がん剤等の適切な無菌調製を行うこと。

｢医療スタッフの協働・連携によるチーム医療の推進について｣
厚生労働省医政局長通知医政発０４３０第１号平成２２年４月３０日

近年、医療技術の進展とともに薬物療法が高度化しているため、医療の質の向上及び医療安全の確保の観点から、
チーム医療において薬剤の専門家である薬剤師が主体的に薬物療法に参加することが非常に有益である。
また、後発医薬品の種類が増加するなど、薬剤に関する幅広い知識が必要とされているにもかかわらず、病棟や
在宅医療の場面において薬剤師が十分に活用されておらず、注射剤の調製（ﾐｷｼﾝｸﾞ）や副作用のチェック等の薬
剤の管理業務について、医師や看護師が行っている場面も少なくない。



第19条（調剤）
薬剤師でない者は､販売又は授与の目的で調剤してはならない｡ただし、医師
若しくは歯科医師が次に掲げる場合において自己の処方せんにより自ら調剤
するとき、又は獣医師が自己の処方せんにより自ら調剤するときは、この限
りでない。

薬剤師法と調剤機器の接続
第24条（疑義照会）
薬剤師は､処方せん中に疑わしい点があるときは､その処方せんを交付した医
師､歯科医師又は獣医師に問い合わせて､その疑わしい点を確かめた後でなけれ
ば､これによって調剤してはならない。

医師のオーダー情報を直接調剤機器に接続しているケースが散見
されるが、この場合には医師が自ら調剤している（19条但書）
に該当することになるのではないか（薬剤師の存在を否定）

薬剤師法第24条は（薬剤師が存在する場合には）直接接続を禁
止していると解釈すべきではないか（薬剤師の処方監査は医薬分
業の原点）



薬剤師のシステムは大改革時代を迎える

新様式への移行期間に処方監査等に使用する
医薬品データベースはどうするのか？

添付文書の様式変更(5年間)及び電子化への対応

患者の服薬状況把握の義務化
内服薬も実施記録を実施する時代へ
｢電子版お薬手帳｣に附随している服薬記録
システムは抜本的に見直す必要がある

調剤記録のデータをどのように服薬記録
（患者中心のシステム）にするかが課題

当該医薬品データベースの内容の標準化や
データの責任（信頼性）をどう担保するのか



薬剤情報等の閲覧について

第１３３回社会保障審議会医療保険部会資料（R2.11.12)

（レセプト情報の臨床現場での利用に伴う課題をどうするのか）



薬物療法に関する情報と標準化
「医療機関完結型」の場合には、

薬物療法に関する情報(医薬品コード､用法等)も
他に影響されない独自のもので、日常の業務には

特に問題は生じなかった

「医療機関完結型」から
「地域完結型」への移行

「医療機関独自の情報」では
共有することも、比較することも

できないことが殆どである



内服薬処方せん記載方法報告書とその後の動き

2010年1月

検討会報告書を公表
内服薬処方せんの記載方法の標準化の進捗状況について、財団法人日本医療機能評価機構が実施
している医療事故情報収集等事業及び薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業の情報等を用いて
２～３年後に中間評価を行う

遅くとも5年後に内服薬処方せん記載方法の標準化の進捗状況等についての調査・研究を行い、
対策について再検討する

2011年9月 日薬、日病薬で内服薬･外用薬を」対象とした「標準用法用語集（第1版）」を公開

2012年3月 日本医療情報学会が「標準用法マスタのJAMI標準」を制定･公表

2015年度 厚生労働科学研究「内服薬処方せんの記載方法標準化の普及状況に関する研究」が実施された
2016年1月 日薬・日病薬で内服薬・外用薬・注射薬を対象とした「標準用法用語集（第２版）」を公開

2016年9月 「処方・注射オーダー標準用法規格」がHELICS指針として採択された

2017年5月
厚労省医政局より事務連絡「「内服薬処方せんの記載方法標準化の普及状況に関する研究」結果の概要について
（情報提供）」が発出される

保険局より一般名加算に関する疑義解釈が発出される

2018年4月 「処方・注射オーダ標準用法規格｣が厚労省標準規格として認定
報告書に記載されたベンダー以外の対応はほぼ終了

開発されたシステムの普及を図る努力が必要
報告書に記載された内容のベンダーの開発はほぼ終了

2003年5月 厚労省標準規格として｢医薬品HOTコードマスタ｣認
定



薬物療法を評価するために必要な情報
薬名（物が特定されていること）
分量
用法
用量（投与日数等）
服薬（使用）状況

これらの情報が、標準化された記述で
存在することが最低限必要



薬物療法を評価するために必要な情報
医薬品コードについて
薬価基準収載医薬品コード（厚労省コード）
個別医薬品コード（ＹＪコード）
レセプト電算処理システム用コード
ＪＡＮコード
ＧＴＩＮ（ＧＳ１コード）

各々のコードはそれぞれ利用の目的が異なること、情報粒度が
異なることから、各コードの定義や粒度を正しく理解した上で
利用目的に合致したコードを使用すべきである
厚労省標準規格である医薬品ＨＯＴコードマスターはこれらの
汎用コードの粒度に合わせた紐付けが行われているコードであ
る
わが国には正式な薬効分類がない（総務省の日本標準商品分類
はある）が、それでよいのか？

ＡＴＣ分類コード（ＷＨＯ）

ＨＯＴコード

ＦＤ申請用医薬品成分コード



薬物療法を評価するために必要な情報
分量について
将来的には分量は１回量がデータとして存在する

１日投与量＝１回量×服用（使用）回数
投与総量＝１回量×服用（使用）回数×投与日数
外用薬(半固形剤等) は正確なデータが得にくい

処方時の用法については厚労省標準が認定されており完全とは
言えないが、とりあえず利用可能な状況
しかし､患者用に使われている用法については未だ標準用法が
制定されていない｡今後早期に標準化を行う必要がある
（特に薬局におけるレセプト用法では、対応することは厳しい）

用法について



評価を行うべき情報は
処方歴

調剤歴

服薬歴

疑義照会により処方内容は変更されることがある
後発品推奨策により、処方薬＝調剤薬とはならない

物品情報としての調剤薬（患者に渡された薬）の特
定はできている（除調剤過誤）
投与日数制限のある医薬品については問題が潜在し
ている場合が少なくない

投与日数制限のある医薬品については問題が潜在し
ている場合が少なくない

服用、使用した薬の記録が「真の薬歴」
記録は患者等に依存

副作用調査のためには調剤情報が処方医療機関に戻
されている必要がある

いかにして服薬歴を収集するかが課題



適正な薬物療法の評価をするためには

「真の薬歴｣は看護師やケアマネジャーが把握

ＡＩがどんなに発達しても、真のデータが無ければ
ビッグデータを利用したり、ディープラーニングの
手法をとっても、そこから得られる結論は正しいとは
言えない

｢薬歴(服用歴)｣のデータはほとんど存在していない

薬物療法の評価を行うために必要な基礎データは｢薬歴｣

薬剤師が国民に果たすべき役割は｢適正な薬物療法の
確保｣

チーム医療（多職種協働）で薬歴を共有する具体的な
方策を検討することが重要



対人業務と対物業務と記録の関係は？（一般論）

対物業務

対人業務

実施された対人業務の内容の正しさを証明するのも
「記録」

対人業務を実施したか否かを証明するのは「記録」

対物業務を実施したか否かは「物」が証明
実施された対物業務の内容の正しさも「物」が証明

「記録」は消さない限り残る

「物」は使用されるため、使用された「物」の確認
には「画像等」の何らかの記録が必要



薬剤師は対人業務と対物業務の両方を責務として負っている
薬剤師が残すべき記録は何か

＜対人業務に関する記録＞ ＜対物業務に関する記録＞
供給に関する記録

調剤に関する記録

製剤に関する記録

調剤に関する記録

疑義照会に関する記録

薬学的知見に基づく指導にする記録
薬剤管理指導業務に関する記録

他の医療職へ提供した情報に
関する記録

薬剤師は対人業務の「実施及び
実施した内容の正しさ」を証明
する必要がある

薬剤師は「供給あるいは使用
された物が正かったこと」を
証明する必要がある

適正使用に必要な医薬品情報を関連
する医療職に伝えたことの記録

医師等の同意に関する記録
加工せずに供給（無加工の記録）
加工して供給（加工内容の記録）

製剤に関連した各種記録

使用に関する記録
調剤に関連した各種記録

使用に関連した各種記録

提供した情報に関する記録

調剤を薬剤師が行った記録
処方せんで調剤を行った記録



ま と め

来たるべき電子処方箋時代に対応可能なように、
薬物療法の電子的記録(対物業務の記録を含む)
をどのように残すのか等､調剤関連システムには
抜本的改革が求められている

電子処方箋に対応するためには、薬剤師支援システム
がレセプトシステムから脱却する必要がある

薬剤師の業務支援システムの見直しが必要

薬剤師及び薬剤師として行うべき記録については、現行
行われていることについて、今一度原点に戻って考える
必要がある

最近は品質に関連した医薬品の回収が増加している



ご質問のある方は

shitsumon@romsu.jp
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