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1．医療提供体制の改革と薬剤師   

院外処方せん枚数と処方せん受取率  
医療法等の一部改正（1）   

法律案の名称（予算関連法案）   

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案（平18．6改正）   

等とは  

1．医師法  
2歯科医師法  

3．保助看法  
4．薬事法  
5．薬剤師法   
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医療法等の一部改正（2）  

1薬局が医療提供施設、調剤が医療機能に   

（医療法改正：平19．4～）   

2 患者の居宅における一部調剤行為の容認   

（薬剤師法改正：平19．4～）   

3 薬局の機能情報の公表   

（薬事法改正：平19．4～）   

4 薬局における安全管理体制の確保（指針など）   

（薬事法施行規則改正：平19．4～）  

医療法等の一部改正（3）   

5 薬剤師の処分は医道審議会で決定し、処分者に  
は再教育研修を義務化   

（薬剤師法改正：平20．4～）   

6 薬剤師氏名等の公表   

（薬剤師法改正：平20．4～）   

7 麻薬小売業者間での麻薬の譲渡を容認   

（麻向法施行規則改正：平19．9～）  

在宅患者の薬剤管理上の問題点  
Llヽ    10ヽ    ヱ0ヽ    】0ヽ    ln IDヽ    lけヽ     ▼m  

安心と希望の医療確保ビジョン  
（2008．6．18）   

薬局については、夜間・休日の対応、患者  

宅への医薬品・衛生材料などの供給、緩和  

ケアへの対応などを確実に実施するため、  

地域における医薬品などの供給体制や、医  

薬品の安全かつ確実な使用を確保するため  

の適切な服薬支援を行なう体制の確保・充  

実に取り組む。  

豪州の良曽状況  

憂鋼の重複  

併用禁忌の菓調  

薬湘の蝕み忘れ  

薬網が飲みにくいため  
殊きれていた  

姜州の飲みナぎ  

処方内容と食習慣が   
合っていなかった  

11作用の発症  

巌用蔓割のヰl手不足  

その他  

（日本案刺師会「平成19年匿後期高齢者の服薬における問題と薬銅師の在宅患者坊間薬剤管理指導ならびに居宅療暮管理指導  
の効兼に関する坤査研究」より）  

①休日・夜間対応（調剤）（複数回答）  

実数  ％   

り、当番日に開局  5，747  17．4％   

を用いた輪番制に  1．791  5．4％   

堅局等に輪番制に  2．624  7．9％   

店舗外に掲示   16，975  51．4％   

ンや電話による呼  5，333  16．1％  

6，988  21．2％   

1．地域薬剤師会の輪番制によ  

2．地域薬剤師会の、携帯電話を  
新・薬剤師行動計画の検証結果  

（平成19年11月実施）  休日・夜間に開局する会営薬  

より出勤  

4．緊急時の連絡先電話番号を  

5．薬局と住居が同じでインターフォ  

び出しで夜間対応可能  

6．その他  

（診－a在宅患者訪問薬剤管理指導  ④麻薬小売業の許可等（複数回答）  
実数  ％   

1．届出をしている   21．092  63．9，i   

2．届出をしていない   9，871  29．9％   

3．無回答   2，069  6．3％   

実数  ％  

21，644  65．5％   

1る   1．343  ヰ★1ヽ  

9．702  ・29．4，i   

1．麻薬小売業の免許を取得している  

2．麻薬小売業者間の譲渡許可を取得してし  

3．麻薬小売業の免許を取得していない  

⑤災害時医薬品等供給体制整備事業への協力  ②－b訪問指導の実施状況  

6．292  19．0†i   

て  実数  ％    4．464  13＿5％        いるかどうか知らない  19．814  60．0％    2．462  7．5％   
実数  ％   

1．実施している   4，753  14．4％   

2．該当患者なし   24，977  75＿6，i   

3．無回答   3．302  10．0％   

1．協力している  

2．協力していない  

3．地域で事業が行われていない、行われ  

4．無回答  

②－C駐車禁止除外規定手許可  （9「薬局■薬剤師の災害対策マニュアル」  
実数  ％   

1．取得している   692  2．1％   

2．取得していない   29．398  89．0％   

3．無回答   2．942  8．9％  

実数  ％   

18．986  57．5％   

1l．774  35．6％   

2，272  6．9％  

1＿知っている  

2．知らない  

3．無回答  



平成20年度診療報酬改定について  

全体改定率 ▲0．82％   

＜診療報酬本体＞  ＋0．38％  

内訳） 医科  ＋0．42％  

歯科  ＋0．42％  
調剤  ＋0．17％   

＜薬価・材料＞  ▲1．2％  

内訳） 薬価 ▲1．1％（薬価ベース▲5．2％）  

材料 ▲0．1％   

注）いずれも薬剤費などを含む医療費ベース  

2．医療保険制度の改革と薬剤師  

経済財政改革の基本方針2007  
年 度   医 科   歯 科   調 剤   

＋2．50％  ＋2．02％  ＋2．67％  

平成12年度                 （＋2．0 ％  ＋2．0 ％  ＋0．8 ％）   

－1，63％  －1，31％  －4．33％  

平成14年廣                 （－1．3 ％  －1．3 ％  －1．3 ％）   

＝±0．0％  土0．0％  ±0．0 ％  

平喀16年度  （±0．0％  ±0．0％  ±0．0 ％）   

－1．88％  －1．52％  一之．00％  

平成18年鹿                 （－1．5 ％  一1．5 ％  －0．6 ％）   

＋0．53％  十0．42％  ＋0．57％  
平成20年度  （＋0．42％  ＋0．42％  ＋0．17％）   

後発医薬品の使用促進   

○ 平成24年度までに、数量シェアを30％  
（現状から倍増）以上にする。  

数字は技術料の実質改定率、く）内は報酬全体の改定辛  
※総額に占める薬剤料以外の比率を、医科80％、歯科99％、調剤30％と仮定して計算した。   

平20年度の調剤報酬改定  

＜調剤報酬の改定＞   

①調剤基本料の見直し（調剤率30％以上を評価）   

②銘柄処方された後発医薬品の別銘柄への変更を容認   

③処方せん様式の再変更（変更不可の場合に署名）   

④後発医薬品の分割調剤を容認  
（新）後発医薬品分割調剤料 5点（一部の薬学管理料算定可）   

⑤後発医薬品への変更調剤の結果を医療機関へ情報提供   

⑥後発医薬品の使用促進を目的とした療養担当規則の改正   

処方せん様式の再変更（平20．4～）  

・【医師】  

・後発品への変更がすべて  
不可の場合に、署名又は  

記名・押印   

後発医薬品の使用促進（1）  

＜中医協調査＞   

①後発医薬品への変更可の処方せんの割合  
平18年10月：17．1％→平19年7月：17．4％→平20年9月：59．8％   

②後発医薬品に変更した処方せんの割合  
平18年10月：0．98％→平19年7月二1．4％→平20年9月：3．4％   

③後発医薬品への変更可の処方せんを取り扱った薬局の割合  
平18年10月：86．5％→平19年7月：83．9％→平20年9月：98．5％   

④③の薬局のうち、後発医薬品に変更した薬局の割合  
平18年10月：54．2％→平19年7月：64．2％→平20年9月：77．5％  

く平成20年9月の数字は日本薬剤師会の調査結果）  

後発医薬品の使用促進（2）  

＜中医協調査＞   

⑤記載銘柄により調剤した場合の薬剤料（平均値）  
平成18年10月：839．47点→平成19年7月‥946．0点  

→平成20年9月：845．1点   

⑥実際に調剤した薬剤料（平均値）  

平成18年10月：605．72点→平成19年7月：684．6点  

→平成20年9月：662．8点   

⑦⑥／⑤（％）  

平成18年10月：65．91％→平成19年7月：72．4％  

→平成20年9月：77，1％  

（平成20年9月の数字は日本薬剤師会の調査権果）   

‾ ‾    ▼■  



図表10 平成20年9月1カ月間の取り扱い処方せんのうち、「変更不可」柵  

に処方医の署名等がない処方せんを取り扱った薬局数の割合（薬局数ベース）  

薬局数  割 合   

「変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せんの取り扱  400  98．5  いが1枚以上ある薬局   田   
取り扱いのない薬局   6  1．5％   

合  計   
406  100．0  後発医薬品の使用状況調査  

（平20．9：日本薬剤師会）  
表11r変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せんを取り扱った薬局  

のうち、実際に後発医薬品に変更した薬局敢の割合（薬局数ベース）  

薬局数  割 合   

1品目でも先発医薬品を後発医薬品に実際に変更した薬局数   310  77．5 田   

変更しなかった薬局   
90  22．5  

合  計   
400  100．0  
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 国表12 平成20年9月1カ月間に調剤した全ての医薬品の数量（薬価  

基準の規格単位ベース）のうち、後発医薬品の割合別にみた薬局数の分布  
図表15 後発医薬品についての説明を行ったにもかかわらず、患者が  

後発医薬品の使用を希望しなかった理由のうち最も多いもの  

薬局数  割 合   

さい  178  39．6％  

160  35．6％  

センティプがない  31  6．9％   

かった   9  2．0％  

57  12．7％  

15  3．3％  

450  100．0  

0％ 10％ 20％ 3（）％  

10％未満加  

1鵬以上2価兼一丁  

r  

20％以上30％未満寧  

30％以上40％未満膵叫  

40％以上50％未満中d呵  

50％以上60％未満臼  

60％以上匝  

■肖暮：  

10％来溝   

1（）％以1二20■l乙▲I顔   

20ウん以た30■甚来I典   

JOつも以」＝4【】％上溝   

10％以L507L来テ月   

5け％以上60％心湖   

b O％1こ11   

無l何等また11不明  

薬剤料等（患者自己負担額）の差額が小   

後発医薬品に対する不安がある   

公費負担の患者であるため、経済的イン   

過去に後発医薬品を使用したが、合わな   

その他   

無回答  

国表21後発医薬品の備蓄品目数別にみた薬局数の分布  
（平成19年9月・平成20年9月）  

図表17 後発医薬品への変更調剤を行ったにもかかわらず、患者が2回  
目以降に後発医薬品の使用を希望しなかった理由のうち最も多いもの  

薬局数  分布状況  

H19．9  H20．9  H19．9  H20．9   

0品目   0   0  0．0％  0．0％   

1品目以上 50品目未満   103   50  31．5％  15．3％   

50品目以上100品目未満   114  118  34．9％  36．1％   

100品目以上200品目未満   79   97  24．之％  29．7％   

200品目以上300品目未満   ヱ之   43  6．7％  13．1％   

300品目以上   9   19  2．8％  5．8％   

合  計   327  327  100．0％  100．0％   

平均値（品目）   90．0  1之3．Z  

中央値（品目）   70．0  98．0  

薬局数  割 合   

使用した後発医薬品の使用感が合わなかったため   169  37．6％   

使用した後発医薬品の効果に疑問があったため   86  19．1％   

後発医薬品に対する漠然とした不安が消えなかったため   5Z  11．6％   

使用した後発医薬品の安全性に不安があったため   15  3．3％   

その他   79  17．6％   

無回答   49  10．9（モん   

合  計   
450  100．0  

％   
注：全ての項目に回答のあった327施設を対象にして集計している。   

国表25 後発医薬品への変更が可能な処方せんを受け付けたが、変更  
しなかった場合について、薬局の立場として後発医薬品への変更を進め  
るための条件  

図表24 採用している後発医薬品の選択理由（複数回答）   

薬局数  割 合   

定供給体制の確保  118  26．2％   

保証が十分である  113  25．1％   

調剤ができる環境   94  20．9％  

87  19．3％  

12  2．7％  

18  4．0％  

8  1．8％  

450  100．0％  

迅速かつ安定的に製造販売業者や卸業者から入手できる  

後発医薬品メーカーによる品質に関する情報開示の程度  

近隣の保険医療機関・保険薬局への納入実績の程度  

患者の使用感がよい（例．味がよい、臭いが気にならない、  

貼付感がよい）  

他の後発医薬品よりも薬価が安価  

調剤がしやすい（例．容易に半割できる、一包化調剤がしや  
すい）   

その他   

無回答  

82．0％  

63．¢％  

40．2％  

22．7％  

16．7％  

8．Oqん  

9．＄％  

1．1％  

後発医薬品メーカーによる情報提供や安   

医師や薬剤師に対する後発医薬品の品質  
ことの周知徹底   

剤形・規格の違いに関わらずに銘柄変更  
の整備   

後発医薬品に対する患者の理解   

特に対応は必要ない  

その他  

無回答  

合   計   
薬 局 数  



図表27 後発医薬品の使用に関する考え  図表2g 後発医薬品の説明・調剤にはあまり積極的には取り組んでいない  
理由（複数回苔）  

薬局数  割 合   

近隣の医療機関が後発医薬品の使用に消極的なため   65  41．7％   

後発医薬品の品質に疑問があるため   59  37．8％   

後発医薬品の効果に疑問があるため   53  34．0％   

後発医薬品の安定供給体制が不備であるため   52  33．3％   

後発医薬品の情報提供が不備であるため   44  28．2％   

後発医薬品の副作用に不安があるため   39  25．0％   

薬局にとって経済的な便益がないため   32  20．5％   

後発医薬品に関する患者への普及啓発が不足なため   23  14．7％   

その他   28  17．9％   

無回答   1  0．¢％   

薬 局 数   156  100．0％   

薬局数■  割 合   

特にこだわりはない   94  20．9％   

後発医薬品を積極的に患者に説明して、調剤するように取り   56  12．4％   

薬効によっては後発医薬品を患者に説明して、調剤するよう  140  31．1％   
に取り組んでいる   

後発医薬品の説明・調剤にはあまり積極的には取り組んでい  156  34．7％   
ない   

無 回 答   4  0．9％   

合   計   450  100．0  

国表31患者一部負担割合別にみた、平成20年9月8日から14日に  
後発医薬品に変更して調剤された処方せんの状況（平均値）  

図表29 後発医薬品の晶巽保証の方法についての理解状況  

森島数  割合 

十分に理解している   36   8．0％   

ある程度理解している   298  66．2％   

あまり理解していない   106  23．6％   

全く理解していない   5   1．1％   

無回答   5   1．1％   

合   計   450  100．0％  

息者一部負担金劇合  

全体  、0割  1割  2割  3割   

処方せん枚数（枚）   3′111  140  898  54  1′982   

記載銘柄により調剤した場合の薬剤料  
（A）（点）   

実際に調剤した薬剤料（B）（点）   659．4  389．0  785．8  450．5  631．1   

記載銘柄により調剤した場合に占める、  
実際に調剤した薬剤料の割合（B／A）   

注・患者一郭負担金割合の「全体」には、患者一部負担金割合が不明だった処方せん37枚も  
含まれる。  

持続可能な社会保障構築とその安定財源確保に  
向けた「中間プログラム」（H20．12．24閣議決定）  

安心強化の3原則   

1ヰ福祉、中負担の社会を目指す   

2．安心強化と財源確保の同時進行を行う   

3．安心と責任のバランスの取れた安定財源の  

確保を図る   

→○消責税を含む税制抜本改革を2011年度より  

実施できるよう、必要な法制上の措置   
○消責税収が充てられる社会保障の責用は、  

その他予算とは厳密に区分経理  

平成21年度予算シーリング  
（2008．7．29）   

社会保障費の自然増（8，700億円）  

に対し、削減・合理化（▲2，200億円）  

を図り、6，500億円の増。  

→後発医薬品の使用促進による約230  

億円の削減以外の部分については別途  

財源を用意することで決着（2008．12）  

新しい医薬品販売制度  
（平成21年6月施行）  

【新制度】  

3．医薬品販売制度の見直しと  

薬剤師  

暮惣の   専 門 賛  姫允可脆な  檀蕪   ‖l】r  一般用匿藁晶  薬 局   藁★l鋒 （lコ暮責樽）  全ての一般用」麦藁晶  薬 店  －は■i充兼   薬種商  ＝ l ・」  指定医薬品以外の   叛亮霊  （♯遍府ヰ鼠■）  一触用匿藁点  lEt糟i亮稟   配t癒廣凛欄 l…なし）  一定の品自  特例販九稟   （れ事孟上倉ゎなし）  限定l付な品巳   業態の  専 門零  販売可能な  l暮■  （賓 賞）  一般用医薬品  薬 局  薬剤師 （属電文櫓）  全ての一般用医薬品  店舗販売業  薬 剤 師  薬剤師：   （■】tヱ■）  全ての－1曇用医事⊆品   又は  登録販舞者：  配置販売業  登録販売者  第一痍医薬品以外の   （勧；l＃事県珊）  一般用医薬品  



情報提供、陳列など  新たな医薬品販売制度のポイント  

○ 薬剤師薬（法36条の5）   

○ 薬局医薬品（法27条）   

○ 第一類医薬品を販売する店舗販売業の店舗  
管理者は薬剤師が原則。  
薬剤師を管理者にできない場合は、登録販売  

者として3年以上の業務経験をもつ者を管理者に  

できる。その場合、店舗管理者を補佐する薬剤師  
を置かなければならない。（省令）  

注1）・都道府県知事が、一般用医薬品の販売に従事するために必要な資質を有し  
ているかを試験し、それに合格した者。薬剤師のような法律に基づく国家  
資格者ではない。  

注2）・医薬品販売制度改正検討部会報告書より。  

インターネット販売への対応  

○平20て．14 厚労省が報告書をまとめる  

○平20．8．14 規制改革会議が日薬からヒアリング  

○平20．10．7 規制改革会議が厚労省と公開討論   

○平20．11～12 インターネット販売反対・賛成業界団体、  

薬害被害者団体が記者会見、緊急フォーラム、関係大臣  
への陳情   

○平20．12．22 規制改革会議が第3次答申   

インターネット販売の記載なし。但し、答申とは別に「当  

面の分野別取り組み課題」の資料が会議で配布され、  

その一つとして「インターネットを含む通信販売による一般  

用医薬品の販売規制の見直し」が取り上げられている。  

匿茶晶祈販売聯反の円州法行に韻すも株主チ会 1よ成き  

長一 虔五    日．一己き象仏古書任和事毒  

胃1 久     生血カ王事団体虞祐会事竹島裏  

虻醜 丘    豊田伝鍔煽■温仏経童  
す柁 厳輿   沖田縄提温色■介ヨ‖l占洪樗t   

◎丼＃ 僧正   」Ll大筆名■牡捜  

小山 兵ち    8董チェーンドラッグユト7晩生Il全長  

鷹  史宍    β本O T C【■■鳥協会匪藁晶■禿■‖㌢対尺り封穫童貞＝ト  

三田 議事    璃川して靂疇H＝慮ぶj  

田q 二比    丘■た廷大∈りヱさ最t字訳書瞭  

文王 学     †土（宅環人8：Fオ■l■■食鶴  

鶴E 貫れ    日東オンラインドラッグ鵜i疇事ミ  

ヤ   すユ    tl丘は人士8本巣4声itl▲刑会長  

下1I 義    壬ヨ＝■花‖l扇jL■■膚安全山重荷はま  

芥岬 ■書   
増山 ゆか㌧   
世事 彗濾   
三木等 ．含ま   

三村 ■美子   
文j ■弓  

＝）iりL  

t吐■、q f▲▲■t■l■■   

全正男；亨旺書暑凸体A鴫法王■主   

一指大ヰ大苧環恵ず講究11t慢   

雛天株式曇江住濃艶棺巳毛鹿農社民   
青山宇虎夫苧鯨丁寧慕糟欄   
里見8蟄大字領事弧畦捜  

公認スポーツファーマシスト制度  
スポーツファーマシスト制度への薬剤師会の関与   

（1）各都道府県薬剤師会の薬事情報センターを「地  

域における情報発信の核」として位置付ける。   

（2）各都道府県薬剤師会は、実務講習会の講師とな  
る「公認スポーツファーマシスト推進委員（推進委員）」  

を推薦する。   

（3）日本薬剤師会は」ADAに協力して、推進委員の  

ための特別講習会を年に1回開催する。   

（4）都道府県薬剤師会は、実務講習会を開催するこ  

とができる。  ○（財）日本アンチドーピング機構（JADA）が制定する制度  
○日本薬剤師会と都道府県薬剤師会は運用に協力  

平成祁年卿柑朗   笑務実習関係スケジュール予定  日本卯▲師全作成  

4．薬学6年制への対応  
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◆日本私立薬科大学協会だより及び文科雀作成資料等  
より子ータを抜粋  

■平成18年度以降については6年制諌撮のみの定▲で4年  
制諜稚の定1は含ます  

◆徳島文理大学香＝薬学割については、新設宇部として   

カウント  
－ ・  、一  、    －・  ・ こ・ ．・、 ヽ  ＼ －、  

新卒者がいない2年間  

（厚生労働省作成資料より）   

薬学系人材養成の在り方に関する検討会   

平成21年2月より標記の検討会が発足  

検討事項  

（1）臨床並びに基礎薬学系大学院の教育内容及び教  

員組織の在り方   

（2）生命科学の進展を踏まえた研究開発など薬学系研  

究者養成の在り方   

（3）薬学教育における臨床教育の充実と評価の在り方   

（4）今後の社会的要請を踏まえた薬学教育の在り方  

（養成など需給問題）  

医療を取り巻く環境の変化  

○ 急速な高齢化  
○ 疾病構造の変化（生活習慣病等）  

○ 医療技術の高度化  
○ 医療サービス提供場所の変化（在宅医療等）  

○ 医療に対する国民の関心の高まり  

1  

◎ 質、情報、選択 そして 納得 の医療  

◎ 薬（やく）の倫理に基づく薬剤師業務の実践  

薬事行政を巡る最近の動きと   

厚生労働省の取り組み  1．一般用医薬品販売制度の改正  

平成21年3月13日   

厚生労働省医薬食品局総務課  

近藤 恵美子  

新たな医薬品販売制度（平成21年6月1日施行）の概要  

巨吋 医薬品販売制度改正検討部会欄告（平成16年5月から2。回開催，※  

l平成18年3月lr薬事法の一部を改正する法律案」国会提出  

以降  一 参議院本会雑 趣旨説明、質疑  
一 参議院厚生労働委員会 質疑3回（参考人質疑を含む）  

一 乗法院厚生労働委員会 質疑1回  

［平成1綿絹l同法成立・公布  

l割噂緑木」側品の区分（リスク区分の指定）施行  

回 書糟売春試験実施ガイドライン作成検討会・楷（平成19年2月から6回開催，  

l㈱封 畳朗禿細魚制度施行  

し平成20年7り 慧悪漂禁言霊悪制及び御髪㈲こ関する検討会・報告※  

ト平成21年1月】薬事法の一部を改正する法律の施行期日を定める政令等の公布  

画 業書法施行規則等の一部を改正する省令の公布※  
医薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会の開催※  

トヰ成獅トl改正薬事法齢   

（1）リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類   

‾ 

1 也」コ㌔ご耽キキ（好  餌モ、1側珊 1∴∴∴1∴∴：；宣三1   日常隻雇に支ヰを来す穣鷹ではない肌  
身体のたn・不日が起こるおそれがある  
成分を含むもの   

（例）ビタミンB・C含有保健薬  

主な整Il薬、消化薬 等  

リスク分翳・巣事・食品衛生書比会の意見を聴し、て指定一新たな知見、使用に係る情報の■積により見正しが行われる．  

（2）リスクの程度に応じた情報提供と対応する専門家  

医薬品のリスク分無  質問がなくても行う情報捷供  相撲があった場合の応答  対応する専門家   
第一類医薬品   義 務   薬 剤 師   
第二領置薬品   努力義務  義 務  薬剤師又は  
第三類医薬品   不 要  登録販売者法〉  

注）今回の制度改正により新たに導入される資質確認のための試臓に合格し、畳録を受けた者  

（3）購入者の視点に立った医薬品販売の環境整備  

【リスク分類の表示】  
医薬品の外箱零に、リスク  

分譲を表示する．  

【リスク分類ごとの陳列】  
情lこ、事一類医薬品は正雄  

手にとることができない方法．  

【薬局・店舗での掲示】  
例・従事する事門雫のほ無 腸クの穣度に応じた販先方法  

【名札の着用】  
薬剤乳量録販蒐看、一般  
従事者の違いを撫別できる。  



医薬品新販売制度の円滑施行に関する検討会 構成員  

足高 産室  日本産き薬協会常任理事長  
阿南 久  全国消費者団体連絡会事務局長  
織部 隆一  全国伝統薬連絡協議会  
今池 政美  福岡県保健福祉部薬務課長  

◎井村 伸正  北里大学名誉教授  
小田 兵馬  日本チェーンドラッグストア協会副会長  
北 史累  日本大衆薬工業協会医薬品販売制度対応協議会委員長  
倉田 雅子  納得して医療を選ぷ会  
国領 二郎  慶應義塾大学総合政策学部教授  
児玉 孝  社団法人日本薬剤師会会長  
後藤 玄利  日本オンラインドラッグ協会理事長  
今 孝之  社団法人全日本薬種商協会副会長  
下村 秦一  束京都福祉保健局健康安全室薬務課長  
高柳 昌幸  全国配置家庭薬協会副会長  
増山 ゆかり   全国薬害被害者団体連絡協議会  

医薬品新販売制度の円滑施行に関する  
検討会について ～主な検討事項～   

（1）薬局一店舗等では医薬品の購入が困難   

な場合の対応方策  

（2）インターネット等を通じた医薬品販売の   

在り方  

（3）その他  

松本 恒雄  一橋大学大学院法学研究科教授  
三木谷 浩史   楽天株式会社代表取締役会長兼社長  
三村 優美子   青山学院大学経営学部教授  
望月 眞弓  慶應義塾大学薬学部教授  （敬称略、五十音順）  

福田前総理大臣、舛添厚生大臣から、安全対策を強化させる  
旨の発言。  

平成20年1月15日、薬害肝炎の全国原告団、全国弁護団と厚  

生労働大臣との基本合意書、その後の協議等に基づき設置  

2つの役割を担う  

①薬害肝炎事件の検証  

②再発防止のための医薬品行政のあり方の検討  

薬害被害者、製薬企業代表、弁護士、学識経験者等が参画  

4回の議論を経て、平成20年7月に早期に実施が必要な対  

策について中間とりまとめ  

引き続き検証、検討を進め、今年度中にとりまとめ  

2．医薬品・医療機器の   
安全対策の推進  

平成21年度予算案   
～医薬品一医療機器の安全対策推進関係～   

（独）医薬品医療機器総合機構の安全対策の体制強化  

（2．5億円 → 6．8億円）  

適正使用情報提供状況確認等事業 （新）1．5千万円  
遺伝子多型（ファーマコゲノミクス）探索調査事業  

（新）1．5千万円  

医薬品のリスク最小化管理方策の導入検討  

（新）2．1千万円  

重篤副作用疾患別適正対応マニュアル作成事業  

（3．5千万円 → 3．8千万円）  

早期に実施が必要な安全対策  

○副作用等症例（国内：約3．2万件、        ○国内副作用等症例全てを個別に精査。   

海外二約9．5万件等）のうち、個別   ○多角的・横断的分析評価を導入。副作用発現リスク   

に精査しているのは国内の未知・  の高い患者群を検知。   
重篤症例等（約1万件）のみ。  

○医療機関、患者等への情報発信を強化。   
○新たな分析・評価手法やリスク管   ○新たなリスク管理手法として「リスク最小化計画・管理   

制度」（仮称）を導入。   

○海外規制当局（米国FDA、欧州医薬品庁等）との達  

是非ご活用ください  

重篤副作用疾患別対応マニュアル  重篤副作用疾患別対応マニュアル   

医療関係者向けと一般の方向けの2種類を作成。  

副作用を起こす可能性のある医薬品や副作用  
症状、早期発見のポイント等をわかりやすい言  
葉で解説。  

たとえば、スティーブンス・ジョンソン症候群、薬   
物性肝障害など。   

医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載   
http：／／www・jnfo・Pmda・gOJP力uutok両uutokuindex・html   

httpこノ／wwwinfc．，pmda．gojp力uutoku＿ippa叫uutokujppanhtml   

◇警報発信型から予測予防型へ  

◇医療現場への詳細で役立つ情報提供   

医師、薬剤師のみならず看護師、患者まで  

重篤副作用疾患の例  

■皮膚粘膜眼症候群 約230成分  

抗生物質  70成分  

解熱領痛消炎剤 36成分  

化学療法剤   3ヱ成分  

腫瘍用薬  15成分  

抗てんかん剤 11成分  

消化性潰瘍薬  9成分  

■問質性肺炎 約220成分  
抗生物質   53成分  
腫瘍用薬   42成分   

化学療法剤 18成分  
漢方製剤   14成分   
生物学的製剤10成分  
血圧降下剤   き成分  



重篤副作用疾患別対応マニュアルの例  医薬品医療機器情報提供ホームページ  

：／／www．infb．  index．html  
スティーブンス リユノリノ鑑t霹   医薬品医療機器総合機構  

情報提供ホームページ  

国・製薬企業から提供された様々な情報を幅広く提供  

＜提供している情報＞  

●医療用医薬品・一般用医薬品の添付文書情報   
・効能効果、用法・用土、禁忌、相互作用（飲み合わせ）等   
・医療用医薬品釣13．000件、一般用医凛品約7．400件   

●副作用報告の症例概要   
●緊急安全性情報   
●医薬品医療機器等安全性情報   
●患者向医薬品ガイド   

●重篤副作用疾患別対応マニュアル  
●承認情報（書査報告書等）   
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欧米と日本の医薬品の上市状況について  

世界初上市から各四上市までの平均期間（医薬品創出国）88製品20朋年  

3．新医薬品・医療機器の迅速な提供  

日本   フランス   ドイツ  スウェーデン  スイス   イギリス   米国  
出《8本＃畢エ1協会畏藁晶よ稟敵策研究所  

リサーチベーパーNpユ1（2（〉休年5月）lMSし汁比y血より引用  

承認審査の迅速化・質の向上等（5カ年戦略）  

○ 新薬の上市までの期間を2．5年間短縮  
○ 審査人員を倍増・質の向上（3年間で236人増員）  

21年度までの3年間で審査人員を倍増  
20年4月 277名（対前年 ＋71名）  

○ 承認審査の在り方や基準の明確化、GCPの運用  
改善  

柑年，月国際共同治験、20年3月再生医療などに係る通知を発出。  
GCPは20年2月省令改正。  

○ 全ての治験相談にタイムリーに対応できる体制の   
整備  

○ 日米欧審査当局との間での共同治験相談の導入  
の協議  

薬学教育6年制に関する検討事項（学校教育法）  

政府及び関係者は、本法の施行に当たり、次の事項について特段の配慮を  
すべきである。【附帯決議］（以下、抜粋）  

各大学の指導体制の整備、教育・実習施設の確保等の充実  

（特に、長期実務実習受入のための指導者・施設の確保）   

また、実務実習に必要な基本的能力の向上と施設での受入  
の円滑化のための共用試験の壷入等  

4年制・6年制の目的・内容の違いに関する情報提供、制度の  

弾力的運用と多様な人材の受入（転部・編入学等）  

価体制の整備等、質の高い教育の維持向上  

薬剤師に対する生涯学習の機会の拡充  

経済力の差が進路選択・学業の成就に影響を与えない配慮  

国際競争力を持つ創案等の研究開発を担う人材の育成   

4．薬学教育6年制と平成21年度  

薬剤師関連予算  



薬学教育6年制に関する検討事項（薬剤師法）  
実務実習の重要性とその円滑な実施  

政府は、安全・安心な医療の担い手にふさわしい質の高い薬剤師を養成する という趣旨に鑑み、適切な措置を講ずるべきである。【附帯決議］  
実習受入体制の確保、指塗薬剤師の養成  

国家試験受験資格の経過措置の周知徹底  

卒後教育の一環として実務研修の充実・改善  

行政処分を厳正かつ公正に行うための仕組みの検討  

面としての分業の推進、かかりつけ薬局の普及、情報提供・啓発  

医療事故防止のため、医療機関における薬剤師の役割の明確  
化・環境整備、コード表示、情報通信技術の活用等  

受入施設の確保  学校教育法  
薬剤師法   

指導薬剤師の養成  

薬学教育評価の重要性  
新たな薬剤師国家試験の概要  

出題区分   

①必須問題  ②一般問題（②－1）薬学理論問題  

出題数  （②－2）薬学実践問題  

必須問題（90問）  

一般問題：薬学理論問題（105問）  

薬学実践問題（150問）  

合計345問   

人材育成（人間形成）のプログラム  
※領域：（1）物理・化学・生物、（2）衛生、（3）薬理、（4）薬剤、  

（5）疾病・薬物治療、（6）法規・制度・倫理、（7）実務  

合格基準   

全体65％ 必須問題（全体70％、領域ごとに50％）   

一般問題（領域ごとに35％）  

蛸甑：芸書芸芸芸芸誓の改善      、ロr．，‥  
苺  召慧  

国民の理解と支持  自己評価、第三者による評価，   
一撃， 、汽  
人材（教育の結果）の   

適格性を確認  
人材を育成する手順とその内容（質）の適格性を確認  

実践に即した問題解決能力  
薬剤師関連事業責  241，298千円  

（353：789千円）  
● 正答肢を選択する問題  
そのほか、  

● 実践の場で取り得る解答肢の中から最も適切   

なものを選択する問題  

● 明らかに誤りである解答肢を選択する問題  

● 明らかに重要性が低い解答肢を選択する問題  

4年制卒薬剤師研修事業費  15．200（76．000）   
医療薬学分野等を中心とした既卒薬剤師向け由修  

指導薬剤師実務実習講習会経費 40，730（68，911）   
指導薬剤師養成のための研修  

専門薬剤師の研修事業費  114，835（114，825）   
がん専門薬剤師養成のための研修  

薬剤師養成問題等検討費  4，291（6．566）   
薬剤師の再教育講習会の開催や薬剤師需給の将来動向など薬剤師養成  
に係る諸課題に関する検討  

薬剤師資質向上将来ヴィジョン検討事業費 0（1．051）   
生涯学習のあり方や効果的実施のためのプログラムの検討  

薬剤師として必要な知識・技能■態度等を正しく理解しているか否か  

● 正答が一つではない問題（複数の正答）  

● 一問一答形式  

● 解答肢の全ての組合せの中から正答肢を選択する形式  

医薬分業啓発普及費  4．324（4，671）   
「稟と健康の週間」にあわせた国民への普及  

医薬タ｝業推進指導者講習会責  221（ 379）   

地域ごとに薬局等を指導する者を育成するための講習会の開催  

医薬分業計画等策定事業費  0（6．124）   
地域の実情に即した分業計画モデル、薬局の役割や在宅医療   
における薬局の関与等に関する医療計画モデルを策定  

薬局ヒヤリリ＼ツト事例収集・分析事業費 47．256（65．880）   
薬局における医療安全確保のため、ヒヤリリヽツト事例等の情報  
の収集、分析、評価  

5．厚生労働省改革   

・薬剤師名簿登録管理・検索責  
14，441（9．382）  

厚生労働省ホームページで薬剤師資格等が確認できるシステムの管理運用  




