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平成30年度

かかりつけ薬剤師・薬局推進指導者協議会

「日本薬剤師会を巡る現状と課題」

～医薬品医療機器制度部会での意見を踏まえて～

平成31年2月1日(金)
厚生労働省講堂

公益社団法人日本薬剤師会
副会長 乾 英夫
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本日のお話

1. 薬剤師行動規範

2. 医薬品医療機器制度部会での議論

3. 薬剤師会を巡る最近の課題

4. 医薬品販売制度実態把握調査結果を受けて

5. まとめ
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１．薬剤師行動規範について

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 4出典：永井恒二先生
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歴史の中の薬剤師
－きわだって特異な職業体質を持った薬剤師－

１．秤量の正確さ

２．品質管理

３．内容表示

４．共通規格の作成

５．危険な薬の管理
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制定の背景

○ 日本薬剤師会は昭和43年に「薬剤師倫理規定」を制定し、平成９年に全面
改定を行いましたが、薬剤師を取り巻く環境は大きく変化しました。

○ このような変化や新しい医療提供体制に相応しい薬剤師倫理規定に見直
すべきとの意見が出ていること等を踏まえ、平成28年３月「薬剤師倫理規
定の見直しに関する特別委員会」を設置し、改定作業が進められました。

○ 現行規定をもとに、昭和48年制定の「薬剤師綱領」との関係を明確にする
ことを基本方針とするとともに、社会の動き、他の職能団体や欧米諸国の
薬剤師会及びFIP（国際薬剤師・薬学連合）の倫理規定等を参照して必要
な項目を追加、補足、新設し、内容の理解を促すために解説をつけること
としました。

○ 題名については、自主性・主体性を意識した薬剤師としての具体的な行動
の価値判断とその基準を示す薬剤師行動規範とし、平成30年１月に制定
されました。
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薬 剤 師 行 動 規 範
薬剤師は、国民の信託により、憲法及び法令に基づき、医療の担い手として、人権の中で最も基本的な生命及び生存に関する権利を守る責務

を担っている。この責務の根底には生命への畏敬に基づく倫理が存在し、さらに、医薬品の創製から、供給、適正な使用及びその使用状況の経過
観察に至るまでの業務に関わる、確固たる薬（やく）の倫理が求められる。

薬剤師が人々の信頼に応え、保健・医療の向上及び福祉の増進を通じて社会に対する責任を全うするために、薬剤師と国民、医療・介護関係
者及び社会との関係を明示し、ここに薬剤師行動規範を制定する。

１．任務
薬剤師は、個人の生命、尊厳及び権利を尊重し、医薬品の供給その他薬

事衛生業務を適切に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、もって人々の健康な生活を確保するものとする。

２．最善努力義務
薬剤師は、常に自らを律し、良心と他者及び社会への愛情をもって保健・

医療の向上及び福祉の増進に努め、人々の利益のため職能の最善を尽くす。

３．法令等の遵守
薬剤師は、薬剤師法その他関連法令等を正しく理解するとともに、これらを

遵守して職務を遂行する。

４．品位及び信用の維持と向上
薬剤師は、常に品位と信用を維持し、更に高めるように努め、その職務遂行

にあたって、これを損なう行為及び信義にもとる行為をしない。

５．守秘義務
薬剤師は、職務上知り得た患者等の情報を適正に管理し、正当な理由なく

漏洩し、又は利用してはならない。

６．患者の自己決定権の尊重
薬剤師は、患者の尊厳と自主性に敬意を払うことによって、その知る権利

及び自己決定の権利を尊重して、これを支援する。

７．差別の排除
薬剤師は、人種、ジェンダー、職業、地位、思想・信条及び宗教等によって

個人を差別せず、職能倫理と科学的根拠に基づき公正に対応する。

８．生涯研鑽
薬剤師は、生涯にわたり知識と技能の水準を維持及び向上するよう研鑽する

とともに、先人の業績に敬意を払い、また後進の育成に努める。

９．学術発展への寄与
薬剤師は、研究や職能の実践を通じて、専門的知識、技術及び社会知の

創生と進歩に尽くし、薬学の発展に寄与する。

10．職能の基準の継続的な実践と向上
薬剤師は、薬剤師が果たすべき業務の職能基準を科学的原則や社会制

度に基づいて定め、実践、管理、教育及び研究等を通じてその向上を図る。

11．多職種間の連携と協働
薬剤師は、広範にわたる業務を担う薬剤師間の相互協調に努めるととも

に、他の医療・介護関係者等と連携、協働して社会に貢献する。

12．医薬品の品質、有効性及び安全性等の確保
薬剤師は、医薬品の創製から、供給、適正な使用及びその使用状況の

経過観察 に至るまで常に医薬品の品質、有効性及び安全性の確保に
努め、また医薬品が適正に使用されるよう、患者等に正確かつ十分な情
報提供及び指導を行う。

13．医療及び介護提供体制への貢献
薬剤師は、予防、医療及び介護の各局面において、薬剤師の職能を十分

に発揮し、地域や社会が求める医療及び介護提供体制の適正な推進に
貢献する。

14．国民の主体的な健康管理への支援
薬剤師は、国民が自分自身の健康に責任を持ち、個人の意思又は判断

のもとに健康を維持、管理するセルフケアを積極的に支援する。

15．医療資源の公正な配分
薬剤師は、利用可能な医療資源に限りがあることや公正性の原則を常に

考慮し、個人及び社会に最良の医療を提供する。

平成30年1月17日制定
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２．医薬品医療機器制度部会での議論
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薬機法の改正法施行５年後の検討

第１回医薬品医療機器制度部会資料

テーマ③ 薬局・薬剤師のあり方
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日薬として法改正が必要と提案してきた事項

① 薬局機能の明確化

薬局が備えるべき役割・機能について、法律上、改めて明確化する。

その上で、地域住民が薬局を適切に選択できるよう、各薬局が有する機能の表
示方法や表示できる機能分類を明確化する。

② 多店舗展開を行っている薬局におけるガバナンスの確保

薬局開設者・管理者の更なる責任の明確化や罰則等の整備。

法律上明確になっていない中間的統括者等の位置付けやその責任等について
も整理する(開設法人への罰則規定の明確化等）。

③ 地域医薬品供給体制確保計画（仮称）の整備

地域住民の医薬品へのアクセスを確保するため、地域ごとに「医薬品供給体制
確保計画」（仮称）を策定、整備する。

④ 服薬期間中を含めた対人中心業務の必要性の明確化

薬剤の交付時だけでなく、服薬期間中を含めた薬剤師による対人業務の必要性
を、法律上、明確化する。

⑤患者・地域住民が使用した全ての医薬品の服用記録の保存

患者・地域住民の医薬品の服用記録の必要性について、法律上、明確化する。

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 12「薬機法等制度改正に関するとりまとめ」抜粋

薬剤師・薬局のあり方

①服用期間を通じた継続的な薬学的管理と患者支援
⃝ 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等の把握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。

⃝ 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。

②医師等への服薬状況等に関する情報の提供

⃝ 薬剤師は、患者の服薬状況等に関する情報について、医療機関・薬局で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。

③薬剤師の資質向上

⃝ 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。

（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
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薬剤師・薬局のあり方

「薬機法等制度改正に関するとりまとめ」抜粋

⃝ 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。

（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

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 14

薬剤師・薬局のあり方

「薬機法等制度改正に関するとりまとめ」抜粋

⃝ 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

⃝ 質の高い薬学的管理を患者に行えるよう、薬剤師の業務実態とその中で薬剤師が実施すべき業
務等を精査しながら、調剤機器や情報技術の活用等も含めた業務効率化のために有効な取組
の検討を進めるべきである。

（4）対人業務を充実させるための業務の効率化

⃝ 在宅における緩和ケアを推進するためには、薬局において医療用麻薬が適切かつ円滑に患者
に提供される必要がある。現行では処方箋を受け取った場合にのみ不足する医療用麻薬を薬局
間で譲渡できる仕組みとなっているが、一定の要件の下で事前に譲渡することができるような仕
組みを検討すべきである。

（5）麻薬流通の合理化
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医薬品・医療機器等の製造・流通・販売に関わる者に係るガバナンスの強化等

「薬機法等制度改正に関するとりまとめ」抜粋

⃝ 許可等業者が法人である場合には、その役員が許可等業者の法令 遵守に責任を有することを
明確にするため、以下の点を規定すべき である。
・ 許可等業者の薬事に関する業務に責任を有する役員（責任役員） を薬機法上位置づけること。
・ 責任役員による許可等業者の法令遵守を担保するため、必要な場合に、当該責任役員の変更を

命じることができるものとする措置 を定めること。

⃝ 許可等業者が、必要な能力及び経験を有する技術責任者の選任義務を果たすことができるようにするため、
医薬品の製造販売業者が選任する総括製造販売責任者に求められる要件を、以下のように整理すべきで
ある。
・ 現行制度を基本に、薬剤師であり、かつ一定の従事経験を有し、品質管理業務又は安全確保業務に

関する総合的な理解力及び適正な判断力を有する者が任命されるよう、要件を明確化すること。
・ 総括製造販売責任者としての責務を果たすことが可能な職位を 有する薬剤師が確保できない場合など

に限り、薬剤師以外の者を 選任できるような例外規定を設けること。
・ その場合であっても、例外規定が長く続かないように、専門的見 地から総括製造販売責任者を補佐する

社員たる薬剤師の配置、薬剤師たる総括製造販売責任者の社内での継続的な育成などの体制を整備
すること。

⃝ 同一の薬局開設者が複数の自治体において開設許可を有している 場合においては、その薬局開設者の
法令遵守体制等に関する行政対 応をより円滑に行うことができるようにするため、国や許可自治体が相互
に密接な連携を行うための方策を整理する必要がある。

（１）製造・流通・販売に関わる者のガバナンスの強化
①許可等業者・役員の責務の明確化

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 16第８回医薬品医療機器制度部会資料
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１．医薬分業の現状

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。

（平成30年12月25日 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会資料より 一部抜粋 ）

次世代薬剤師指導者研修会等を活用し、すべての薬剤師・薬局の能力および機能の
向上を図っていく。

あわせて、国民自身が適切な薬局の活用方法を理解できるよう、薬局の持つ機能や
薬剤師の職能について引き続き周知・啓発していく。

日本薬剤師会の今後の取組み

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）
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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
処方箋の約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。

（平成30年12月25日 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会資料より 一部抜粋 ）

薬剤師・薬局の機能や、患者にとっての医薬分業のメリットが分かりにくい、見えにくい、
という指摘を踏まえ、国民・患者に伝わるよう薬剤師・薬局業務の見える化を図る。

法改正を待つことなく、国民・患者に医薬分業のメリットをより実感してもらうことができ
るよう、引き続き様々な方策に取り組んでいく。

日本薬剤師会の今後の取組み

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）
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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。

（平成 30年12月25日 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会 資料より 一部抜粋）

薬剤師・薬局の機能や、患者にとってのメリットが分かりにくい、見えにくい、という指摘
を踏まえ、国民・患者に伝わるよう薬剤師・薬局業務の見える化を図る。（再掲）

医薬分業とは、医師と薬剤師が相互に専門性を発揮して薬物療法の有効性、安全性の
向上を図ること。院内投薬・院外処方の別に関わらず、関係団体と連携を図り、さらなる
薬剤師職能の向上に取り組む。

日本薬剤師会の今後の取組み

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）

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 20

薬機法等制度改正に関するとりまとめを受けて（見解）
平成30年12月27日付け、日本薬剤師会

（前略）
薬局については、その有する機能をより「見える化」し、患者が薬局を主体的に

選択できるよう、特定の機能を有する薬局を法令上明確にする必要性が示されて
います。また、複数の薬局を開設している場合、そのガバナンスに関しては薬局
の管理者のみならず、当該開設法人に対して厳しい管理責任を求める内容となっ
ているほか、「薬剤師自らが常に自己研鑚に努め、専門性を高めていくことが重
要」と不断の研鑚が求められていることなど、我が国の超高齢社会にあって「か
かりつけ薬剤師・薬局」がさらなる機能を果たしていくために不可欠な内容である
ことは言うまでもありません。

同部会の議論では薬剤師・薬局への厳しい指摘がありましたが、本会としては
こうした議論を真摯に受け止め、本来、「薬局」とはそこに「薬剤師が存在」して国
民の薬事衛生に関して責任を持ち、調剤に偏ることなく安全に医薬品等を地域住
民に提供する施設であって、「薬剤師がその役割を担う」という基本を再確認する
格好の機会と捉え、地域住民・患者への安全・安心な医薬品の提供および適正
使用の確保に向けた、新たな一歩を踏み出す契機として受け止めたいと思いま
す。
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地域包括ケアシステムの構築
医療計画等医療関連諸計画への対応
薬機法の見直し議論と対応
国民皆保険制度の堅持
薬価基準制度抜本改革への対応
2020年診療報酬改定に向けた準備
2040年を展望した社会保障政策への対応

業務的側面から見た課題
☆かかりつけ薬剤師・薬局の定着
☆健康サポート薬局の拡大
☆薬局の持つ基本的な機能の充実
☆薬局のガバナンスの確立
☆自らの業務の再確認・再定義

法整備的課題視点から見た課題
★いわゆる、調剤ポイント問題
★敷地内薬局の乱立への対応
★偽薬（Counterfeit Medicine)の流通防止策
★薬機・薬剤師法の網を抜ける者への処置

地域包括ケアシステムにおける医薬分業制度の確立

当面の課題として

少子・高齢化

医療保険財政の逼迫

現役世代の人口急減医療の高度化・複雑化

社会保障費用の増大

政策的課題

薬局・薬剤師を取り巻く状況と当面の薬局の課題

経済財政諮問会議

医薬分業への指摘

規制改革推進会議

未来投資会議

受診受診

診断・治療
処方箋発行

地域包括ケアシステムの中での薬局・薬剤師

病院

診断・治療
処方箋発行

かかりつけ医・診療所等の
医療機関

患者
調剤薬、OTC医薬品等の供給

セルフメディケーションの推進・支援
情報提供、薬学的指導

一元的・継続的管理
重複投与・相互作用等のチェック

OTC

要指導医薬品
一般用医薬品等の供給

処方箋提出
※複数の医療機関に
かかる場合は、複数
枚の処方箋を提出

在宅訪問

看護師・ケアマネジャー、
保健師等の他職種

連携

く
す
り

薬局

かかりつけ薬剤師

行政・保険者健康相談

健康サポート薬局
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３．薬剤師会を巡る最近の課題

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 24

第6回経済財政諮問会議厚生労働大臣資料
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１．消費税率の引き上げに伴う対応等
（3）医療に係る措置

平成31年度税制改正について

社会保険診療等に係る医療は消費税非課税である一方、その価格は診療報酬制度によ
る公定価格となっている。このため、平成元年の消費税導入以来、仕入れ税額相当分を補
てんする措置が講じられてきたが、補てんにばらつきがある等の指摘があった。今般の消
費税率10％への引き上げに際しては、診療報酬の配点方法を精緻化することにより、医療
機関種別の補てんのばらつきが是正されることとなる。今後、所管省庁を中心に、実際の補
てん状況を継続的に調査するとともに、その結果を踏まえて、必要に応じて、診療報酬の配
点方法の見直しなど対応していくことが望まれる。－以下省略－

与党税制改正大綱（基本的考え方）

政府税制改正大綱

○個人事業者の事業承継税制の創設
・新たな個人事業者の事業承継税制を、10年間の時限措置として創設する（現行の事業

用小規模宅地特例との選択適用）。
-事業用の土地、建物、機械等について、適用対象部分の課税価格の100％に対応する相続税・
贈与税額を納税猶予する。

-法人の事業承継税制に準じた事業継続要件の設定等により制度の適正性を確保する。

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 26

政府予算案および税制改正の大綱について
（閣議決定を受けて・平成30年12月25日付け、日本薬剤師会）

厳しい国家財政の中、本会が要望していた、かかりつけ薬剤師・薬局機能の充実・強化に
関する事業（薬局機能強化・連携体制構築事業）をはじめ、全国薬局機能情報提供制度事業
が新たに計上されたことは、地域住民への薬剤師・薬局業務のさらなる見える化と共に、広く
薬剤師・薬局への理解が進む上でも重要なことであり、目前に迫った超高齢社会における地
域医療提供体制の中で、薬剤師・薬局に大きな期待が寄せられたものと認識しています。

（中略）
また、税制改正の大綱においては、新たに個人事業者の事業承継税制の創設が明記され

たことで、これまで措置の対象となっていなかった個人薬局も事業承継税制の対象とされ、土
地、建物、医療機器等に係る贈与税・相続税が猶予されることとなり、脆弱な財政基盤に立っ
ている個人薬局にとって大きな福音となるものと受け取っています。

今回の閣議決定については、国民に広く負担を求める消費増税とそれを基盤としての予算
編成および税制大綱と理解しています。厳しい国家財政の中にあって、国民の健康と安全を
守る医療職の一員として医師等との連携をさらに進め、地域住民・患者に対してのより質の
高い医療の提供に活用していくとともに、すべての薬剤師・薬局が「かかりつけ薬剤師・薬局」
として期待される役割を充分に職能が発揮できるよう、引き続き取り組んで参る所存です。
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薬局の方向性に影響のある会議等

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 28

骨太の方針2018概要

オンライン服薬指導

• オンラインでの医療全体の充実に向けて、所要の制度的対応を含め取組を進める。• オンラインでの医療全体の充実に向けて、所要の制度的対応を含め取組を進める。

• 国民の健康増進と経済成長の礎として維持・継承し、暮らしの安心と安全を確保する。• 国民の健康増進と経済成長の礎として維持・継承し、暮らしの安心と安全を確保する。

予防健康づくりの推進予防健康づくりの推進
• セルフメディケーションを推進する中で、健康の維持・増進に関する相談や一般用医薬

品等を供給し、助言を行う機能をもった健康サポート薬局の取組を促進する。
• セルフメディケーションを推進する中で、健康の維持・増進に関する相談や一般用医薬

品等を供給し、助言を行う機能をもった健康サポート薬局の取組を促進する。

医薬品等に係る改革
• 毎年薬価調査・改定については、市場状況や関係機関への影響等を勘案し決定する。
• 調剤報酬について、患者本位の医薬分業の実現と薬局の役割が発揮できるよう引き

続き検討する。
• 高齢者の多剤投与、生活習慣病治療薬の適正処方の在り方を引き続き検討する。

• 毎年薬価調査・改定については、市場状況や関係機関への影響等を勘案し決定する。
• 調剤報酬について、患者本位の医薬分業の実現と薬局の役割が発揮できるよう引き

続き検討する。
• 高齢者の多剤投与、生活習慣病治療薬の適正処方の在り方を引き続き検討する。

公平な負担、給付の適正化公平な負担、給付の適正化
• 費用対効果評価など医療技術評価の在り方の調査、研究、検討を推進する。
• 薬剤自己負担引き上げは、引き続き関係審議会で検討する。
• かかりつけ機能の在り方を踏まえ、かかりつけ薬剤師等の普及を進める。

• 費用対効果評価など医療技術評価の在り方の調査、研究、検討を推進する。
• 薬剤自己負担引き上げは、引き続き関係審議会で検討する。
• かかりつけ機能の在り方を踏まえ、かかりつけ薬剤師等の普及を進める。

国民皆保険制度
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未来投資戦略2018（フラッグシップ・プロジェクト）

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 30

規制改革実施計画（平成30年６月）

○ 患者がオンライン診療を受診した場所（職場等）で、薬剤師が服薬指導を実施すること
を可能とするよう、薬剤師法施行規則（昭和36年厚生省令第５号）の見直しを検討し、
措置をする。

○ オンライン診療や訪問診療の対象患者のように、それらの必要に迫られた地域や患者
に対して、地域包括ケアシステムの中でかかりつけ薬剤師・薬局が医療・介護の一翼
を担い、国民が医薬品の品質、有効性及び安全性についての利益をより享受できる医
薬分業及びかかりつけ薬剤師・薬局の取組等を推進するため、薬剤師による対面服薬
指導とオンライン服薬指導を柔軟に組み合わせて行うことについて検討し、結論を得る。

→平成30年度検討・結論、平成31年度上期措置

○ オンラインを活用した「一気通貫の在宅医療」の実現に向けて、厚生労働省が平成28年
に策定した「電子処方せんの運用ガイドライン」を改めて、電子処方箋のスキームを完全
に電子化するための具体的な工程表を作成し、公表する。

→平成30年度上期検討・結論、平成30年度措置
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オンライン服薬指導に対する考え方について（見解・抜粋）

調剤された薬剤は、患者個別の状態・病状等を踏まえた診断に基づく処方箋にしたがっ
て、特定の人の特定の疾病に対して調製された薬剤であり、重篤な副作用が発生する可
能性が高いことから、その使用にあたっては、薬剤師が患者と対面により服薬指導を行う
ことが、安全な薬物療法を確保するうえで極めて重要です。そのため、移動が困難な患
者については、医療機関や薬局を訪問することが困難であるため、薬剤師が積極的に患
者宅を訪問することで対応する必要があります。

遠隔服薬指導については、平成28年国家戦略特区法により実証的に、離島・へき地に
居住する者に対し、遠隔診療が行われ、かつ、対面による服薬指導ができない場合に限
り可能とされていますが、現在のところ（平成29年度末時点）未だ実例がない状況です。

一方、診療については、本年4月の診療報酬改定においてオンライン診療に関する評価
（オンライン診療料、オンライン医学管理料）が新設され、これに伴い厚生労働省では「オ
ンライン診療の適切な実施に関する指針」が策定されました。オンライン服薬指導につい
ては、「平成30年度検討・結論、平成31年度上期措置」とされておりますが、服薬指導の
場所の見直しに関する検討と併せて、特区における実証的な事業の動向を踏まえた上で、
医療用医薬品等を安全で確実に提供する観点から、慎重に検討すべきものであると考え
ます。

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved. 32

４．医薬品販売制度実態把握調査結果を受けて
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消費者が薬局や店舗販売業において購入可能な医薬品の販売実態を、

一般消費者からの目線で調査することにより、医薬品販売の適正化を図る。

一般消費者である調査員が、全国5,017件の薬局・店舗販売業者の店舗を
訪問し、医薬品の店舗での販売状況等について調査
（調査期間は平成29年11月～12月）
（主な調査項目）

①従事者の区別状況
②要指導医薬品の販売方法（本人確認、薬剤師による販売）
③一般用医薬品の情報提供、相談対応の状況等

調査概要

２．調査の目的

３．調査の内容

１．調査実施者

厚生労働省（委託先：ソフトブレーン・フィールド株式会社）

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 34

１．名札等による専門家の区別

主な調査結果

平成25年をピークに低下が続き、
平成29年度調査では約20％が
できていない。

平成25年をピークに低下が続き、
平成29年度調査では約20％が
できていない。
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２．要指導医薬品

（１）購入者が使用者本人であることの確認 （２）使用者の状況の確認

（３）文書による情報提供の有無

文書を用いて情報提供があった 78.0% （75.8%）
文書を渡されたが詳細な説明がなかった 3.1%   (4.1%)
口頭のみの説明だった 19.0% (20.1%)

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 36

３．第１類医薬品

（１）使用者の状況の確認 （2）文書による情報提供の有無



19

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 37

４．指定第二類医薬品の注意喚起＊

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 38

５．濫用等のおそれのある医薬品＊１を複数購入しようとしたときの対応＊２

１つしか購入できなかった 44.8% (46.2%)

複数必要な理由を伝えたところ、購入できた 16.5% (17.2%)

質問等されずに購入できた 38.8% (36.6%)

＊１ エフェドリン、コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）、ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）、 ブロムワレリル
尿素、プソイドエフェドリン、メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）を有効成分として含有
する製剤

＊２ 「１つしか購入できなかった」、「複数必要な理由を伝えたところ、購入できた」、「その他 （購入せずに医
者を受診するようにすすめられた等）」を販売方法が適切であったとした。

スイッチOTC化の検討過程で
問題とされた平成28年よりも
低下した。

スイッチOTC化の検討過程で
問題とされた平成28年よりも
低下した。
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〇名札による専門家の区別は、全体で79.7%（前年83.2%）、特に薬
局で73.9%（83.3%）と大幅に悪化

〇要指導医薬品の購入時の本人確認：82.9%（81.0%）、文書による
情報提供：78.0%（75.8%）、第一類医薬品の文書による情報提供：
71.5%（68.2%）と若干改善したが不十分

〇濫用のおそれのある医薬品の複数購入への対応が適切：61.3%
（63.4%）と悪化

遵守できない ＝ 法令違反

最新の関係法令等を正しく理解して遵守することはもちろん、社会から厳し
い目で見られていることを認識するとともに、社会からの期待と社会に対
する責任を意識して職務を遂行しなければならない。
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医薬品販売制度に関する自己点検

日薬業発第265号 平成30年10月23日より



21

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 41日薬業発第265号 平成30年10月23日より

©Japan Pharmaceutical Association All Rights Reserved 42

医薬品販売制度に関する自己点検結果
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５．まとめ
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まとめ
• 内閣府公開ディスカッション、行政事業秋のレビューといった場所でも、

医薬分業のメリットやあり方について議論があった。

• 国民・患者が医薬分業のメリットや薬剤師・薬局の機能を理解・活用でき
るためには、薬剤師自身の意識改革を含め、早急な改善が必要。

• 在宅や介護施設など薬物療法を行う場が多様化している現在、薬局が
独立した医療提供施設のひとつとして患者の服薬状況等の情報を集約
して薬学的管理・指導を行う機能を果たすことが必要でありながらも、行
き届いていないという指摘についても受け止めなければならない。

• 日本薬剤師会においても、これまでに指摘されている様々な課題を改善
するために、指導者育成や研修会、国民への周知など、多角的な視点
から事業を積極的に展開する。

• 都道府県行政や都道府県薬剤師会においても、これら事業へのご協力
を賜りたい。

2019/2/1
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薬のことなら、薬剤師へ。


