
2つの分野＝行政運営のあり方と行政組織・体制の在り方  
厚生労働行政のあり方に関する懇談会  

2つの視点＝過去の反省と将来に向けた機能強化による信頼回復  行政運営の在り方  

①国民の理解と納得：政策立案決定過程をt引こ見えるものに切りかえ  
②PDCAサイクルの組み込み  
③サービス行政に対応した職員の意識改革、実務、窓口の重視  
④不祥事の再発を防止し、職員の誇りと意欲を持たせる仕組みの構築  

過去の反省  

厚生労働行政に関する国民の批判を真筆に受け止め、深く反省するとともに、過去の  
問題を克服し、再発防止を徹底することにより、国民の信頼を回復することが急務。  

懇談会で問題事例として薬害肝炎が取り上げられ、患者の立場に立った対応  
が不十分、情報収集体制の不備、資料管理の問題が指摘された。   

年度末の最終とりまとめに向け、懇談会でさらに議論を深める。  

○ 平成17年5月報告書   

「今後の医療安全対策について」  

医療安全対策ワーキンググループ  

（当面取り組むべき課題）  
薬局においても病院、診療所等と同様lこ管理者の責任下   

で、妄瑚   

○ 平成18年6月公布   

「良質な医療を提供する体制の確立を図る  

ための医療法等の一部を改正する法律」   

医療法第1条の2（医療提供施設）   

医療法第6条の10（医療機関の管理者に対する医療安全   

確保の体制確保の義務付け）  

薬局ヒヤリ・ハット事例収集   

・分析事業について  

2009．3．   

厚生労働省医薬食品局総務課  

薬局における安全管理のための体制確保  
（薬事法施行規則）  

医療機関における安全管理のための体制確保  
（医薬品関係：医療法施行規則）  

○ 医薬品に係る安全確保のための体制の確保に係る以下の措置   

一医薬品の使用に係る安全な管理（安全使用）のための章住着の  

藍畳   

一従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施   

一医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び呈  
該手l原書に基づく業務の奏紘   

一医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医  
薬品の安全使用を日的とした改善のための五重の実施  

（D薬局開設者は、医薬品の業務に係る医療の安全を確保するため、   

指針の策定、従業者に対する研修の実施その他必要な措置を講   

じなければならない。  

②医薬品の業務に係る医療の安全を確保するため、薬局開設者が   

講じなければならない措置には、以下の措置を含むものとする。   

一医薬品の安全使用のための責任者の設置   

一従業者から薬局開設者への事故報告の体制の整備   

一医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び  

当該手順書に基づく業務の実施   

一医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他医  

薬品に係る医療の安全の確保を目的とした改善のための方策  

墾塞盤   

（医薬品安全管理責任者）   

－医薬品に関する十分な知識を有する常勤職員であり、医師、歯科医師、  

薬剤師、助産師（助産所の場合に限る）、看護師又は歯科衛生士（主と  

して歯科医業を行う診療所に限る）のいずれかの資格を有していること。   

一病院においては管理者との兼務は不可。  

▼  



2007年におけるヒヤリ・ハット事例報告状況  

（ヒヤリリ＼ツト発生場面）   

全般コ爛209．216件  

l医療安全対策ネットワーク整備事業  

（ヒヤリリ＼ツト事例収集事業）   

○ 事業の開始時期と収集事例   

・平成13年10月より医療機関を対象に開始した事業   

・医療事故に至らなかったいわゆるヒヤリ・ハット事例（イン  

シデント事例）の収集   

○ 対象医療機関の拡大   

・平成16年4月より、事例分析を充実させるため、対象施  
設について、特定機能病院及び国立病院■療養所から全  
ての医療機関が参加できるよう範囲を拡大。  

一処方・与薬  
一ドレーン・チューブ類   

の使用・管理  

－その他の療養生活の場面  

（入浴、移動等）  

一癖養上の世話  

一検査  

一調剤・製剤管理等  

－その他  

46．056件  

30，407件  

23，926件   

19．242件  

12，983件  

5，953件  

70，649件  

（22．0％）  

（14．5％）  

（11．4％）  

（9．2％）  

（6．2％）  

（2．8％）  

（33．9％）  

医療事故情報収集等事業平成19年年報  
（財団法人日本医療機能評価機構）による   

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業  

薬局ヒヤリリヽツト事例収集・分析事業   

（目的）  

薬局ヒヤリ・ハット事例収集1分析事業（以   

下「本事業」という）は、薬局から報告されたヒ   

ヤリリ＼ツト事例等を、収集、分析し提供する   

ことにより、広く薬局が医療安全対策に有用   

な情報を共有するとともに、国民に対して情   

報を提供することを通じて、医療安全対策の   

一層の推進を図ることを目的とする。  

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 事業要綱  
（財団法人日本医療機能評価機構）による  

睦越   医療機関におけるヒヤリリヽツト事例の収集・分析事業の実施など  
医療事故の発生予防・再発防止に資するための取組が進められてい  
る中、薬局における医療安全確保のための同種の事業はこれまで実   
施されていない。  

医療安全対策検討ワーキンググループによる報告『今後の医療安全対策につ  
いて』（17年5月）において、当面取り組むべき課題の一つとして、薬局における  
ヒヤリリヽツト事例の収集等があげられたところ。  

－1‥＿1－  
薬局における医療安全対策の強化を図るため、（社）日本薬剤  

師会においてヒヤリ・ハット事例の収集・分析事業の実施に向け  
た具体的な方策等を検討。  

平成19年度  

］  
平成20年度  ◇検討結果を踏まえ、財団法人日本医療機能評価様相こおいて薬  

局ヒヤリり＼ツト事例収集・分析事業を開始  
・情幸剛文集・分析するための人的・物的体制の構築   
・対象薬局へ事業の周知及び協力依頼  

薬局ヒヤリリ＼ツト事例収集・分析事業  薬局ヒヤリリヽツト事例収集・分析事業  

（ヒヤリ・ハットの定義）  

ヒヤリリ＼ツト事例とは、次の各号に掲げる範囲の事例とする。ただし  

本事業において「医療」とは医療行為と関連するすべての過程とする。  

－ 医療に誤りがあったが、患者に実施される前に発見された事例。  

二 誤った医療が実施されたが、患者への影響が認められなかった事例  
または軽微な処置・治療を要した事例。但し、軽微な処置・治療とは、  
消毒、湿布、鎮痛剤投与等とする。  

三 誤った医療が実施されたが、患者への影響が不明な事例。  

2 本事業において収集対象とする事例は医薬品または特定保険医療   
材料が関連した事例であって、薬局で発生した、または発見された事例  
とする。  

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 事業要綱  
（財団法人日本医療棟能評価機積）による   

（対象機関）   

本事業は、薬局を対象とする。   

（情報の提供及び公表）  

本事業で収集した情報を分析、検討し、当   

事業部において報告書、年報、事例データベ   
ースとして取りまとめて、医療提供施設、国民  

、関連団体、行政機関等に対し、広く提供し   

公表する。  

薬局ヒヤリリヽツト事例収集■分析事業 事業要綱  
（財団法人日本医療権能評価機構）による   

薬局ヒヤリリヽツト事例収集■分析事業  

（報告期限及び報告方法）  

事業参加薬局は、当該薬局において前条に示す範囲に該   
当する事例を認識した場合には、事例を認識した日から原   
則として1ケ月以内に、インターネット回線（SSL暗号化通信   
方式）を通じ、Web上の専用報告画面を用いて報告を行う。   
なお、具体的な入力方法については、当事業部が作成する   
報告要領に定めることとする。  
当事業部は事業参加薬局に対して前条に示す範囲に該   
当する事例の報告状況を確認することができる。   

（適用期日）  

本事業要綱は平成21年4月1日より適用する。  

薬局ヒヤリり＼ツト事例収集・分析事業 事業要綱  
（財団法人日本医療機能評価機構）による  



本日の話題   

（前半）  

1．後発医薬品の使用促進に関する現状の取り組み   

（「アクションプログラム」の概要と現状）  

2．今後の取り組み（平成21年度予算政府案）   
3．協議会について  

4．その他   

（後半）  

後発医薬品の品質関係  

後発医薬品の使用促進に向けて  

平成20年度医薬分業指導者協議会   

厚生労働省医政局経済課 河野典厚   
医薬食品局審査管理課 益山光一  

『平成24年度までに後発医薬品の数tシェアを30％（現状から倍増）以上』という政府の目標達成  
に向け、①安定供給、②品質確保、③後発品メーカーによる情報提供、④使用促進に係る環境整備、  
⑤医療保険制度上の事項に閲し、国及び関係者が行うべき取組を明らかにする（平成19年度策定）  

○安定供絵の指導の徹底  
匝寮別の新  

発注から納品まで  
に時間がかかるこ  
とがある 等  

●納品までの時間短編  
・卸への翌8までの配送100％（19年庭中）  

1．後発医薬品の使用促進に関する現状の  

取り組み  

（「アクションプログラム」の概要と現状）  

●在庫の確保  

［司 0後発品の品井に関する試験検査の実施．結果の公表   
・注射剤等を対象に、不鈍物に関する試験を実施   
・後発品の品質に関する研究論文等や、「後発医薬品相談窓   
口」に寄せられた意見等を検討、必要に応じ、試験検査を実施。   

○一斉監視指導の拡充・結果の公表   
・都道府県又は包によるGMP指導・検査指定品目の拡充   

圏●票 
時度中，   

・その他試験についても未着手のものは年度内着手（19年度中）   

●関連文献の調査等   
・関連団体において、後発品の関連文献を調査t評価、必要な   
対応を実施（柑年度中）  

匝療現場の新  

一部の後発品で  
は、溶出性・血中  
濃度が先発品と異  
なるのではないか   

等  

【亘］○添付文書の充実を指導   

圏 一慧惣望莞ヲ慧三禁慧；孟夏雪慧王誓語意警  0後発品メーカーの情報提供体制の削ヒを指導   

●医療関係者への情報提供   

・試験デ→タ、副作用データについて、ホームページヘの掲載等、   
普封儀牒への訊；壷な粛正：J19生唐仕Il   

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の実施状j  

O日本ジェネリック製薬協会会員40社の実施状況（平成20年4月現在）  
匝療即細声1  

・MR訪問がない  
イ先発メーカーに  
聞いて欲しい」な  
ど情報が先発  

9 までの目 

取組項日  平成1年度末標  実施状況   
○社内在庫（1社平均）2．72力月  

安 定  （1カ月以下の企業はなし）  

供  流通在庫1カ月以上   ○流通在庫（1社平均）1，26カ月  
（1カ月以下の企業はなし）  

シェア拡大  
対応   画を明示   薬4．0倍、注射薬2．5倍、外用剤5．0倍の  

供給能力の確保を計画（各社合計）   

（凱歌認された品質試験結集  

のロット毎の情報提供   
晶  品質古式験の 実施等  

の試験の年度内書手、   供可能。未着手のものは、全て平成19年度内に着  
結果を情報提供   手済   

添付文暮の  19年末書でに完了   ○平成19年12月末までに99．6％改訂実施、平  
情         充実  成20年1月中に全品目改訂完7   

攫 供  情報提供  自社HPを含め、資料請求に対  ○対象全品目について、資料請求に対する情報提  
する迅速な対応を確保   供体制を確保   

メーカー頼み  

○都道府県レベルの協議会の設置  

○ポスターりくンフレツトによる普及啓農（19年慶一）  

後発医薬品（ジェネリツク医薬品）の使用促進のための取組  

（平成21年度予算政府案）  
※（）内金嶺はH20’予井額。  計 9．2億円（2．4億円）  

608百万円（0円；新規）   ○後発医薬品周知事業経義（保険局）      ●保険者より「後発医抽乱、カード」を原則全ての被保険者   
（患者）に配付する等、保険者の取り組みが進むよう各般の施策を講ずる。  

○後発医薬品の使用促進対策費（医政局）  114百万円（45百万円）   
●都道府県協議会lこおいて後発医薬品使用促進に係る具体的な事業を  
検討・実施する。   
●薬局の後発医薬品取扱いリスト等を作成し域内の医療機関で共有化。   
●パンフレットの作成・配付、シンポジウムの開催による普及啓発等を行う。  

嘲晶局）145百万円（146百万円）   
● 品質の信頼性向上のために、学会等での発表・研究論文等について、  
必要に応じて当該品自に関する試験検査を実施し、その結果を公表する。  

44百万円（44百万円）   
●一斉監視指導lこよるGMP指導及び一斉収去・品質検査により品質を確認  
し、その結果を公表する。   

○診卿鹿）  6百万円（7百万円）   
●欧米詩園における後発医薬品の使用状況について調査を行う。   

2．今後の取り組み（平成21年度予算政府案）  
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厚生労働省ホームページ「後発医薬品の使用促進について」にも掲載   
http／／wwwmhlwgoJP／bunya／lryOu／kouhatuAlyaku／［ndexhtml  

お墓は喜1Rする何代へ  

（う 厚生労働省  

後発医薬品の安心使用促進のための協議会について  

○目的   
各都道府県における実情に応じ、都道府県事業として「協議会」を設置し、  
患者及び医療関係者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、  
各都道府県毎の後発医薬品の安心使用促進計画の策定を目的とする。   

○実施状況  
平成20年度 47都道府県中29都道府県が委託事業を実施   

020年度予算額二 37．694千円（約13百万円／県）  
※なお、21年度予算案については、さらに事業を拡充させるため、  

106，372千円で計上。（47都道府県分2．3百万円〉   

○事業内容（例）  

（Dジ工ネリック医薬品安心使用促進協議会の設置・運営   

・医師、歯科医師、薬剤師、業界、消費者、保険者、行政等で構成   
・後発医薬品に係る現状把握、問題点、調査・検討  
（彰一般国民向け普及啓発用ガイドブックの作成及び講演の実施  
③ジェネリック医薬品に関するアンケート調査の実施   
対象 病院・診療所開設者、調剤薬局及び県民  

3．協議会について  

至薬品使用促進の観点から処方せん様式を変  

● 処方せん様式を変更  

【医師】  
後発医薬品への変更が  

全て不可の場合、署名又  
は記名・押印  4．その他  

【保険薬局】  

署名等がない処方せんの  
場合、患者の選択に基づ  
き、記載された先発医薬  
品に代えて後発医薬品の  
調剤が可能  

薬局及び保険薬剤師療養担当規則等の改正  
日本薬剤師会会長より都道府県薬剤師会会長あての  
協力依頼文書（平成21年2月19日付）  

○後発医薬品の使用促進について、薬局による積極的な  
取り組みに関する協力依頼（平成21年2月3日付文書引用）   
● 後発医薬品調剤休制加算の算定率が8割を超える   
● 患者への説明がほとんど行われていない、   

● 後発医薬品の使用に「あまり積極的に取り組んでいない」   

○平成21年度予算案における「都道府県協議会」予算において  
「薬局における後発医薬品取扱リスト」作成・配布のための  
予算を計上  

更なる積極的な対応をお願い   



後発医薬品の承認審査  

¢亘†＝＝  光電直進晶  l二・・   

イ 起原又は発見の経緯及び  11三原又11絶見ノ）主ぷ錠             に閤する澤†ヰ  （⊃  ×   
外国における使用状況等に関  2 サト田に∫Jりる便m】た況   ×   ○  
する資料   J 時代及び他り】肱私品と〟りtl主摘J・†等   ○   ×   

ロ製造方法並びに規格及び  0   ×  

試験方法等に関する資料   ○   △  
3 晩偽及び棚方嘘   0   0 l   

ハ 安定性に関する資料  1 長柵1勘佑淡蛛   （⊃   ×  

2 ：茸借欄   ○   ×  

J加速拭幾   ○   O I   
ニ 薬理作用に関する資料  1 助力をソj〃l†る珊   ○   ×  

21お」枕崎葉埋・‘友一た†生粥理   ○   ×  

コ モノ）他の載埋   △   ×   

ホ 吸収、分布、代謝、排泄  】11山   
2分れi  

（⊃  ×   
に関する資料  ○   ×  

一代井I  

J彿泄  

○  ×  
（⊃   ×  

5 月三†b珊l打率檎   
×   0  

6 モー側一）従†b鋤搬   △   ＼   

へ 急性毒性、亜急性毒性、  l 山田投lふ苛性   ○  ×   
慣性毒性、催奇形性その他の  

毒性に関する資料   Ji皿抗毒性  

」がん楯性   2頃相投与相磯  （⊃  ＼      （⊃  ×    △  ×   

後発医薬品とは、   

・先発医薬品と  

同一の有効成分を  

同一量含む  

同一投与経路の製剤で、  

効能■効果、用法■用量が原則的に同一  

先発医薬品と同等の臨床効果が得られる   

医薬品  

新薬（先発医薬品）の有効性等の情報  新薬（先発医薬品）に関する安全性等の情報収集  

市 販 後  

有
効
性
・
安
全
性
に
関
す
る
情
報
量
 
 

新医薬品について．販売周  
始直後6か月間．医療機関に  
対して適正な使用を繰り返し  
促すとともに．重篤な副作用  
等を可能な限り迅速に把握し．  

必要な安全対策を講じる制度。  
薬事法に基づき．製薬企業に  
対し実施を義務付け。  

○再壬査側偲 承諾段階では十釧こ得られな  
い情報（小児．高齢者又は長期  
債用の成績等）を製薬企業が収  
集し．承認後一定期間（通常8  
年）後に国が有効性等を再確認  
する制度。  

後発医薬品：基本的環境が整う  
■研究瀾発段階 用後  

後発医薬品の何を審査するか  

ー
∽
∽
一
－
 
 

ジェネリック医薬品の品質確保等について  

後発医薬品の承認審査に当たっては、品質、有効性．安全性を  

厳正に審査。  

一品質の審査   

（製剤の品質：有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認）  

一有効性・安全性の審査   

（生物学的同等性：例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認）  

承認後の製造段階においても 先発医薬品と後発医薬品に鮎  

品質管理に係る基準（GMP）を適用。定期的に都道府県が査察  

を実施。  

先発医薬品と後発医薬品との間で、  

品質、有効性及び安全性に差異なし   
後発医薬品  先発医薬品  



規格及び試験方法の設定  後発医薬品の承認審査  

項 目   原薬  製剤   

1名称   ○  0  

2 書薫造式又は示性式   x x 

3 分子式及び分子量   X  

4 墓凋   △  
5 含1規格   （）  ○   

6 性状   ○  （〕   

7 確証試験   0  0   

8 示性価（物理的化学的性質等）  △  △   

9 純度試験   （）  △   

10 水分含1（水分又は乾燥減暮）  △  △  

×  

12 製剤試雲集   ○   
13 特殊試験  △      △   
14 その他の試験項目（微生物限度試  △  △   

裟、原某の粒子径を含む）   

15 定1法   ○  0  

16 標薬物貫   △  △   
17 書式糞・試液   △  △   

判   型   「12 製剤試願」の内容   

散剤、顆粒剤   製剤均一性試験、粘度試験、溶出  
試験又は崩壊試験   

鑑別、丸剤、カプセル剤、  製剤均一性試験．溶出試験又は   

トローチ剤   崩壊試験   
不溶性果物横雲、採取容i試験、  

製剤均一性吉式儀、無菌孟式験，不溶  

注射剤  性徴粒子試験、エンドトキシン吉武  
隣又は発熱性物質試験、放出試  
敦、触手径試験   

エアゾール剤（定量性  噴射時間と噴射量との関係、粒子  が要求されるもの）  径試験（懸濁タイプの場合）   

エリキシル刺、酒精剤、  
テンキ剤、流エキス剤   

職軟膏剤   金属性異物試眉、無菌試躾、放出  
試験、粒子径試験、展延性試験   

硬膏剤等の総皮吸収剤  粘着力試験、放出試験   

坐剤   
溶融温度試験、放出亘式験、軟化点  

不溶性異物検査、無菌試験、放出  
試験、払子経試験  

後発医薬品が先発医薬品と品質・有効性・安全性が同等であるかを、以下のデータ（添付資料）に基  
づき検証する。  
ト 盟遥描監左造  
● 3日ットについて3回の繰り返し測定の実測値  

● 試験法のバリデーション（戎〉紀果  
■・有効成分の含量、不純物等について先発品と同等  

潔 玖強まの／りデーションとは、試製謹の特異性、様出限界等を電圧し、用いる試鼠′上が適切なものであるかどうかについて碍泣を行うこと。   

ト 安定性  
◆3日ットについて、温度40℃（±10c）、湿度75％（±5％）、6カ月聞以上で試壊を実施◆安定性について先発品と同等   

卜 生物学的同等性  
●健康成人に後発医薬品と先発医薬品とを交互に投与L．その血中濃度推移等を比較・◆治療学的に先発品と同等  
※ 色、形、嘘、濾加物が矢先匿桑島と同‾であることは求めていない．  

・ 先賢玉葉急と縫莞直垂品で沌加物が異なるにしても、生物竿的同等性拝凱こよって、有効1隻・安全性が同筆であることを担保  

済 詭加物については、ヒトでの安全性が磯辺されているもののみ控めている．  

適合性調査の実施   
卜 桑付資料が信頼性の基準に沿って作成されていることを確認する調査  

● 矯付資料（生物学的同等†生試壊を含む）と原資糾（圭子ータ）との整合性の確三空  

● 後発医薬品として初めて承認される成分を含有する医薬品等については、必要に応じて、語弊依頼者及び治験実施施設  
のGCP（医薬品の臨床試験の美穂の基準）適合性lこ関する実地調査   

卜 製造管理・品質管理の基準に沿って製造が行われることを確認する調査  
◆ 製造所及び製造工手主に綴るGMP（医薬品の製造菅】璽及び品質管理の美装）適合†生に関する調査  
※ GMP適合性王q査は、品8ことのi担時の洞套に加え．承諾檀l＝も創造庵拉ごとに定期的l＝調査を実施  

後発医薬品の承認審査に必要なデータ、審査基準等は、米国と同じ  

生物学的同等性試験  

生物学的同等性試験を行う目的は、先発医薬品に対する後発医薬品の  

治療学的な同等性を保証することにある。   

先発医薬品と後発医薬品のヒトでの血中濃度推移等について、同等性を  

確認する。   

後発医薬品の安心使用促進  

アクションプログラム（品質部分）  
AUC（ng・榊mし）  

珊
早
小
葉
け
 
 
 

AUC血中濃度一時間曲線下面積  

C．叩．最高血中濃度  

l l：  1        一  
指‘丁圧J・♪「r‖＝l‖1  

ト血中濃度が測定できない場合等には、薬理学的効果の比較等により同等性を検討する。  

ト生物学的同等性試験は、薬事法上の治験に該当し、GCP（医薬品の臨床討眉の実施   

の基準）に従って実施されなければならない。  

トヒトでの生物学的同等性試験は、昭和55年6月30日以降に承認申請される医薬品に   

ついて提出が求められている。  

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム（抜粋）  

②品質確保l  

厘］○後発品の品質に関する試験検査の実施・結果の公表  

lた⊆一＝－一－  ・後発品の品質に関する研究論文等を収集整理し、また、r後発  
医薬品相談窓口」に寄せられた品質に関する意見等を検討の上、   
必要に応じ、試験検査を実施。  

では、溶出性・  

・注射剤等を対象に、不純物に関する試験を実施  
0一斉監視指導の拡充・結果の公表   

血中濃度が先  一都道ノ付県及び国の立入検査によるCMPに基づく指導・検査指  
定品眉の拡充  

後発品  
メーカー       ●品質試験の実施・結果の公表  

・ロット毎に製品試験を実施（19年度中）  

▲長期保存試験など、承認要件でない撒についても、未着手のものは、  
年度内に着手（19年度中）  一部の後発品                                                            ●関連文献の調査等     ・関連団体の医薬工業協議会において、後発品の関連文献を調査■評価     し、必要な対応を実施（19年度中）   

ジェネリツク医薬品品質情報検討会  

ジェネリック医薬品品質情報検討会（2）  
ジェネリック医薬品品質情報検討会（1）  

・ジェネリック医薬品に関する品質の不安について、   

学術的観点からの検討を実施。   

・検討会は、国立医薬品食品研究所所長を座長とし   
て、大学、三師会、学会等から構成。   

・第1回を平成20年7月10日開催   

第2回を平成20年12月17日開催  

科学的な分析、試験調査、評価 → 信頼の基盤づくり   



ジェネリツク医薬品品質情報検討会（3）  

第1回の結果としては、   

＞ 文献や学会発表等において、明らかにジェネリック   
の品質に問題があることを示すものはない。   

＞ 文献等で用いられた試験方法等に問題があって、   
当該文献等の内容のみでは、ジェネリツク医薬品の   
品質について判断できないもの（8成分）を念のため   

試験実施も含め検討。   

＞ イトラコナゾールとクレメジンに関して、種々の文献   
報告等を踏まえ検討。  

ジェネリック医薬品品質情報検討会（4）   

第2回の結果としては、   

＞ 第1回同様、文献や学会発表等において、明らかにジェネ  
リツクの品質に問題があることを示すものはないが、文献等   
で用いられた試験方法等に問題があって、当該文献等の内   
容のいでは、ジェネリック医薬品の品質について判断できな   
いもの（1成分）を念のため試験実施も含め検討。   

＞ 後発医薬品注射剤の純度試験の結果の報告。   

・10成分、12製剤の94製品対象   

・エルカトニン注射、リトドリン塩酸塩注射液  

－ －  詳細は、国立医薬品食品衛生研究所HPに掲載  

後発医薬品の普及ポスター・パンフレット  

複鮎雫晶（ジェネリツ細糞晶）  

つてこ存じですか？  

ご静聴ありがとうございました  

http：／／www・mhlw・gOLjp／bunya／iryou／kouhatu－1yaku／index．html  

人口：173，503人  

世帯数：72，009世帯  

（平成20年9月1日現在）  

65歳以上高齢化率 25．69％（全市）  

28．69％（旧市内）  

18．5％（神奈川県）  

21．6％（全国）  

平成19年度   

居宅療養管理指導  14，385人／年   

介護予防居宅療養管理指導 958人／年  

合計15，343人／年（医師・歯科医師・薬剤師）  
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市内内科診療所 消化器内科医  

市内歯科診療所 歯科医  

診療所勤務看護師2名  

医師会併設訪問看護ステーション 看護師4名  

医師会所属介護支援専門員  

いずれも当薬局を中心とした半径400m以内   

訪問看護（介護保険）  22．548回／年  

介護予防訪問看護（介護保険） 521回／年  



主治医（内科医）  

患者情報・  
サービス内容  

ケアマネージャー  訪問看護師  

ヘルパー  他科医師   ヘルパー  他科医師  

コスト／くフォーマンス・コンプライアンスを改善する提案  

87歳 女性 高血圧症・慢性気管支喘息症  

薬物治療の提案  
主治医（内科医）  

＼物治療情報   
ケアマネージャー  

アミカルデ了20mgl錠夕食後  

ミカルティス20m91錠朝食後   

2錠朝夕食後 －－－◆ ミカルディス40m91錠 夕食後  

1錠 夕食後  
／1  

ミカルディス40mgl錠  夕食後  

2錠朝・夕食後 －－－■■■lトテオドール200mg2錠 夕食後  

．／．一1  
服薬における   
注意事項  

ヘルパー  他科医師  
ミカルディス40mgl錠 夕食後■  ミカルティス40mgl錠 夕食後  
テオドール200mg2錠  夕食後 －→テオドール200mg2錠  夕食後  

1錠  夕食後  アレナピオン20mgl錠 夕食後   

最も効果的な薬物治療の提案   

整形外科領域：関節痛  

泌尿器科領域：頻尿  

婦人科領域二萎縮性膣炎  

皮膚科領域：白痴、碑創、乾燥性掻痺  

眼科領域：流涙症、目脂  

精神科領域：睡眠障害、せん妄、認知症  

上記領域・疾患について、薬剤の特性・製剤学的  

有用性を考慮して最適な薬物治療を提案できる。  

ミカルディス40mgl錠 夕食後  
テオドール200mg2錠  夕食後  
アレナピオン20mgl錠 夕食後  

250．3円／日  

ミカルディス20mg 2錠 朝夕食後  
テオドール200mg2錠  朝夕食後  
アレジオン20mgl錠  夕食後  

386．3円／日  
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5408・2円／2W  差籠1904円  3504・2／2W  

朝食後の服薬履行率50％  

損失1429．4円  

症状増悪一治癒期間の  

延長を含めたらどれだ  

けの医療費を損失した  
のか？   

日常的に使用しているオピオイド   

ほとんどの症例で痔痛緩和が最優先課題となる  

鎮痛剤の選択はQOLに大きな影響を与える  

麻薬の選択肢を広く持つ  

最適なオピオイドの提案をする  

患者・家族にオピオイドの有用性■安全性  

を理論的に解説する  



裾創治療に用いる被覆材  
オピオイド導入時  

適したオビオイドを選択して目標とする用量を設定し、それに向  
かって増量できるように計画を立案  

効果不足時  

他剤併用、用量増量、オピオイドローテーションのどれが適してい  
るのかを検討  

副作用発現時  

オピオイドの変更、副作用を軽減させる他剤追加などの対処法  

被覆材開始  

内科的基礎疾患以外の処方設計に薬剤師が関わる  

l  

治療効果・費用対効果を著明に向上できる  

医療材料の供給を医科の包括から外し、薬剤師が  

供給する事とする  

1  

適正・適量の医療材料が供給され、安全性・治療  
効果が高い水準で保たれる   

－
∽
¢
¢
－
 
 
 

ご静聴ありがとうございました。  



2006年6月14日 参議院本会議で薬局「医療提供施設」  

医療法等改正案成立  

1．医療機能の分化連携の推進   

○ 薬局  

薬局を医療提供施設として位置づけ、次の事  

項を実施し、医薬品などの供給拠点として地域  

医療により貢献していくようにする。  

［医療法、薬事法、関連省令］  

① 医療計画における医療連携体制への位置づけ  

②薬局機能に関する情報の届出t公表の制度化   
③ 薬局における安全管理体制等の整備  

④ 医薬品に係る情報提供・相談体制の整備  

地域薬剤師会における医療  

安全管理体制の取り組み  

一旭川薬剤師会の活動－  

末広みくに調剤薬局 三国 亨  

薬局における安全管理のための体制確保  
（薬事法施行規則）  医薬品の安全使用のための業務手順書  

（五 葉局開設者は、医薬品の業務に係る医療の安全を確保するため、指針の策定   

、従業者に対する研修の実施その他必要な措置を講じなければならない。  

② 医薬品の業務に係る医療の安全を確保するため、薬局開設者が講じなければ   

ならない措置には、以下の措置を含むものとする。   

・医薬品の安全使用のための責任者の設置   

丁従業者から薬局開設者への事故報告の体制の雰備  

■ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に  
基づく業務の婁施  

■ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他医薬品に係る医  

療の安全の確保を目的とした改善のための方策の実施  

■ 医療法施行規則（病院、診療所、助産所）及び薬事法施行規   

則（薬局）において、星藍脚こ関す   

る手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施が義務   

づけられた。   

（1）「医療安全管理指針」のモデル  

指針は、平成19年4月1日より薬局に備えることが求められる。  

（2）「医薬品の安全使用のための業務手順書」作成マニュアル（薬局版）   

全ての施設はその規模や特徴に応じた業務手順書を、平成19年6月30   

旦までに作成。  

調剤過誤連絡フローチャート   仰∂〝〝∂叫e2007－03－08Vol・567  

旭総広0703O8－567 ForA”Phc］rmC】Cis†s   

平素より旭川薬剤師会に関しましてご協力・ご参加いただき厚く御礼申し上げます。   

昨年の6月8日薬事法改正、6月14日医療法改正を受け、薬局が法律上明確に「医療   

提供施設」と位置づけられた事により、適切な情報提供等が必要となりました。本会で  

は、以前より薬事法改正の動きt調剤過誤防止への取り組み・薬局機能評価制度を用い  

た自主点検の伝達をさせて頂きましたが、それらに準じた薬局の安全管理体制の整備が  

本年4月1日より義務化となり、医療安全管理指針と業務手順書を各薬局で作成しなけ  

ればなりません。   

【日時・場所】  東地区（東光・東・東旭川・豊岡）  

平成19年3月26∈】（月）19 00一大鼓屋2F、東光1条2丁目  

中央・西地区（中央・新旭川・大成■西・北星・北門）  

平成19年3月27日（火）19 00一業剤師会館、懇親会別金境  

南地区（緑ヶ丘・神尾・神楽・忠和）  

平成19年3月28巳（水）19 00一葉剤師会館、懇親会別会場  

北地区（永山・末広・春光・春光台・危栖）  

平成19年3月29B（木）1g OO～薬剤師会館、懇親会別会場  

※尚、該当地区の日程で都合がつかない場合は、他地区の日程の参加でもかまいません。  

・濾納トラブルの扶況精舎  
・洲罪、今雄の対応  

旭川藁網野金   
地川井納絆さ廿内  
T〔し 0166－29－24Z2  

F▲X Olも6－29一之q33  

く扇宗＞【北海道薬剤師会r  

胡刑過誤が起こってL苦った堰含の対応  

①有川の対応が文事で帽∝1任の有■にかかわらす雄幕吉   

もって対応たナ三し軽キな屈苓はLない  

② 異封印会への連鴇   
休日事なら会1・H会1へ玉線  

③l拍摺凛比聞への1鶴  

◎薬剤隋食としての会員への相談、檀勤   

＿」   事例情雌榛1寸及び再発防止の妻■余  

響必壬に応じて発足   
必暮性と状況に応じて各会■に拘椚退路に  
対する注f及び封書の屑朝敵底  

二＋   

旭l巴広∩ヱ08ニ9－15  

Ph■rれけ■■坤F佃・Ph□・mつ亡】～－1：㈹耳。‖”。．．丁．1  

重大な調剤過誤の発生！   

■UFTカプセル4C／分2朝夕食後28日分の   
ところ、2C／分2朝夕食後28日分と薬袋を   
記載。薬は112C入っていたため、次回来院   
時医師との話の中で過誤が判明。   

■患者のもとに責任者、調剤をした薬剤師で謝   
罪。処方医のもとにはそれに加えて、薬剤師   
会会長、担当副会長、薬局部部長で謝罪に   
伺う。  

旭川唇り大竿頓馬の処方箋で．義夫な明刊遇頗が先生Lfした．抗がん椚の処  

方です＿  

処方箋の輪示がユーエフティC（lp 4C／Z′ 鮎・夕食辻 Z自∃分 の処方  

で．巣削の蝕は11ZCをセリ，檀聾したのですが、奥益には手tきで1匡ll  

カプセル音服用と雪いてしぎい．想暑さんはそれを見ながら私用し．1ケ月徒  

の受践の鵬lこ某か慕っている事が中“■、】月利過城が貴書しま」I二  

馬化肇環．封まエビデンスにしたがい、．ためら九†ニフロトコールで実施していま  

す．uF Tも40亡〉rn且を訣♂〉られた欄間ぷ月Iする鴨l＝よリ5年生存率が1（】  

－20，ヽ上昇するというエビデンスで投与され吉すが、今向のような他用1で  

帽用」てし壬うと．フロト⊃－ルかち遺脱してし王いま丁 表立っての馴昭欄  

は虻‖計1のため象限Lてい正せん帆 こ九からの5年仰で何がIZこむか帖りま  

せん 
旭川医大病院では過誤の重大ほ（抗がん榊でのd済■ 主那別邸会l二申し入れて  

．このままてIJ、抗がん月の処万匿の発行は出来なし1と夏で言われており夏丁   

種々L．昨年喋音量管檀マニュアルき作成しぎしたが．その淡の．善用はとう  

ー±ったでし■うかつ＿ 曾臥 この隅納車祉を受けまして、調削過払防止に叩け  

ては々な対墾を考え≠した．28∈＝二義局部のIlち合わせを実施し、旭川膚け  

城会安全管l■委員会を設遺する礪を縫＃しヂした．この委員会は、一れ島部の全  

ての毒Rと．他の缶の串良とでII威し．稟昂の安全胃哩にMして．色々な鴎僅  

から践托する妻戸全で丁 9月の旭川藁鋼≠金印車重で最巴を受けてから正式  

に吉¶していく予定亡す  

この裏貝毒でIま、買全℡理をシステ⊥化する為に．正j旭川の果局の現状書紀  

推するムの、アンケートを取る予定で一．藁周布の更生管曙に月丁るキえ万や  

相場⊇鰐の仕方か違うと思われ才すのて．その糟策き元に阿処にスポットを議  

てて故事¶きdするかを雪え仁いと思ってい王す．また、ホー」▲へ－ンを焉用  

」ての1下鴨青l空の一元化や．少人故によるワクショツブ．1E瓜貢全棚l万金な  

ども．稟慕してL、く予定です  

昆陽染航として．必ず受濾して】hくようなl‖こしたいと考えています．今まで  

の臨■安全に閲する取リ出みlユ．点と鼻でLか■かったと思い才す システム  

を印璽し＿ 一本の和で雪空℡曙か出まるようにしたいと空っています  

今回は姐鋼過鱈がゼこってし夏った蠣色と．今旺の豪州II含の℡り絹ノlについ  

て報告致しました．皆さんの濃尾でも．これをMに医■安全のマニュアルの見  

直しを18め下さい．今後の切株会l二於いては．モこlこポイントを正さながら、  

Ii々な1I廿から佳昧i烏のせ・韻の訊幡全き俺阿美絶してし＼く予定でT 

以上、緊急連絡です■姻剛隻棟の円樽盟モお■い輸しよ丁 （1乃静】  




