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According to the ``Japan Revitalization Strategy'' established in June 2013, ``the government will promote better

contributions of local pharmacies and pharmacists in encouraging self-medication of citizens by making pharmacies the

community-based hub for providing information, giving advice on the proper use of non-prescription drugs, etc. and

oŠering consultation and information service concerning health''. In addition, the ``Demanded Function and Ideal

Form of Pharmacy,'' published in January 2014, requested a change, from pharmacies that specialized in dispensing

medicines to pharmacies that serve as whole healthcare stations, providing pharmaceutical care based on patients' medi-

cal history, including the intake of dietary supplements. The medication fee was revised in April 2014 to enhance family

pharmacy services and the management of pharmaceutical care. At that time, blood testing at a registered pharmacy was

o‹cially allowed under strict regulation. Revision of the ``Pharmacist Law'' in June 2014 included a request to phar-

macists to provide pharmaceutical advice in addition to information. For the mitigation of drug-induced tragedies, the

``Pharmaceutical AŠairs Law'' was amended to the ``Pharmaceutical and Medical Device Act (PMD Act)'' in Novem-

ber 2014, and proper use of medicines was imposed on healthcare professionals and other stakeholders. Patients were

also requested to learn and understand the safety and harmful eŠects of medicines, and were requested to use medicines

appropriately. As mentioned above, the status of pharmacies and pharmacists has dramatically changed in the past 2

years, and such changes over time are required.
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はじめに

医療法の第 1 条の 2 において，「薬剤師は医療の

担い手」（平成 4 年改正）として，また，「調剤する

薬局」は「医療提供施設」（平成 19 年改正）として

位置づけられているものの，従来は薬局・薬剤師に

対し，単に医薬品を販売する営業者としての理解が

なされ，医療の担い手や医療提供施設としての認識

はどちらかというと乏しく，その機能を活用する施

策が十分に実施されていないのが実情であった．

しかしながら，近年，国民の保健・医療・福祉の

向上を図るため，薬局・薬剤師を積極的に活用する

必要性が認識されつつある．

平成 25 年度に改訂された薬学教育モデル・コア

カリキュラムでも，卒業時に薬剤師として求められ

る基本的な資質として，生命の尊厳の認識，使命

感，責任感及び倫理観などの薬剤師としての心構

え，患者・生活者本位の視点，チーム医療への参

画，自己研鑽を挙げており，医療者としての薬剤師

への期待が高まっている．

筆者らは，科学研究費研究事業「地域医療におけ

るリスク・ベネフィットコミュニケーション：薬局

情報支援モデルの構築」において，薬局をハブとし

て，薬局・薬剤師への情報提供と，薬局・薬剤師か

ら患者・需要者への情報提供の 2 方向の観点から研

究を実施しており，本稿では，薬局，特に地域薬局

を取り巻く最近の状況として，地域の健康情報拠点

としての期待，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）施行と

関係者の役割の変化について，概説する．
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平成 5 年東京大学薬学部卒業，同 7 年

同薬学系研究科修士課程修了．厚生省

入省し，医薬品医療機器審査セン

ター，審査管理課，食品安全部，国立

医薬品食品衛生研究所，安全対策課，

医薬品医療機器総合機構等で行政，審

査，研究に従事．平成 11 年に半年間米

国 FDA 客員研究員．平成 22 年に厚生

労働省退官し同年 11 月より帝京平成大

学薬学部准教授．

Fig. 1. Requirement for the Pharmacy
a. For basic infrastructure. b. For pharmaceutical care and manage-

ment.
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1. 日本再興戦略における薬局，薬剤師への期待

平成 25 年 6 月の日本再興戦略1)では，「薬局を地

域に密着した健康情報の拠点として，一般用医薬品

等の適正な使用に関する助言や健康に関する相談，

情報提供を行う等，セルフメディケーションの推進

のために薬局・薬剤師の活用を促進する」とされ，

薬局，薬剤師への期待の大きさが窺える．これを基

に，厚生労働省で関連のモデル事業も行われた．

2. 薬局の求められる機能とあるべき姿

平成 26 年 1 月の「薬局の求められる機能とある

べき姿」は，近年の社会情勢の変化を踏まえた望ま

しい形のかかりつけ薬局を推進するための指針とし

て，厚生労働科学研究事業「薬剤師が担うチーム医

療と地域医療の調査とアウトカムの評価研究」で取

りまとめられた．薬局・薬剤師に求められる機能に

関する基本的な考え方として，薬局が備えるべき基

本的体制及び薬学的管理のあり方について，確保す

べき又は取り組むべき項目を示している．具体的に

は，最適な薬物療法を提供する医療の担い手として

の役割，医療の質の確保・向上や医療安全の確保の

観点から，医療機関等と連携してチーム医療に積極

的に取り組むこと，在宅医療において，地域におけ

る医薬品の供給体制や適切な服薬支援を行う体制の

確保・充実，後発医薬品の使用促進や残薬解消など

の医療の効率化，セルフメディケーションの推進の

ために地域に密着した健康情報の拠点としての役割

などを挙げ，現状の処方箋調剤に著しく偏重してい

る状態から脱却し，患者治療歴に加えて患者の健康

食品等の摂取歴やその背景事情を把握した上で，薬

物療法を主としたトータルな薬学的管理に基づいた

助言等を行うなど，患者の薬物療法全般の責任者と

しての役割が求められている（Fig. 1）．

3. 調剤報酬改定におけるかかりつけ薬局機能の

強化

平成 26 年 4 月の調剤報酬改定では，団塊の世代

が 75 歳以上になり，医療費・介護費の急増が懸念

される，いわゆる 2025 年問題に向けた対策とし

て，厚生労働省が推進する「地域包括ケアシステム」

の構築を目指した改定が行われ，かかりつけ薬局の

機能強化，薬物治療の経過観察とマネジメントが挙

げられた．特定の病院からの処方箋に集中する薬局

に対する調剤基本料が大きく減額されたことで，大

病院の前に薬局を作って処方箋を集めるという，

「大病院門前調剤薬局モデル」からの脱却が促され，

在宅医療への積極的な参画，後発医薬品使用推進へ

の一層の取り組みが不可避となっている．

4. 自己採血検査の明確化

自己採血検査による糖尿病の早期発見など，グ

レーゾーン解消による健康寿命延伸産業の育成は，
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日本再興戦略1)にも記載されている．従来，薬局等

での自己採血検査は法的位置づけが不明確で，いわ

ゆるグレーゾーンとして扱われていた．このため，

薬局における自己採血検査は，所管する地方公共団

体により可否の判断が異なる事例も見受けられた．

平成 26 年 1 月 20 日に施行された産業競争力強化法

第 9 条のグレーゾーン解消制度に基づく「健康寿命

延伸産業分野における新事業活動のガイドライン」

（平成 26 年 3 月 31 日）の発出，同じく平成 26 年 3

月 31 日に厚生労働省より公布された臨床検査技師

法に基づく告示の改正により，自ら採取した検体に

ついて，診療の用に供さない生化学的検査を行う施

設が新たなカテゴリーとして新設され，平成 26 年

4 月より薬局でも基準を満たせば検体測定室として

自己採血検査が正式に認められることになった．

5. 薬剤師法における薬学的知見に基づく指導の

導入

平成 26 年 6 月に施行された薬剤師法の改正で

は，第 25 条の 2 において，従来の「情報を提供し」

に加え，「必要な薬学的知見に基づく指導」が追加

された．これは，従来の一般的な情報提供からさら

に踏み込んだ，個々の患者に特化した，薬剤師なら

ではの指導を行うことが求められることを意味す

る．薬剤師法 24 条の疑義照会に加え，薬剤師の職

能への付託であると考えられる．

6. 医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全

性確保等に関する法律（薬機法）改正

平成 26 年 6 月に施行された旧薬事法の改正で

は，一般用医薬品のインターネット販売の全面解禁

に伴い，スイッチ直後品目・劇薬については，要指

導医薬品としてあらたなカテゴリーを設け，薬剤師

による対面での情報提供・指導（対面販売）を行う

こととされた．医療用医薬品についても，引き続き

対面販売とし，その法的根拠を省令から法律に引き

上げた．2)

平成 24 年 1 月の厚生科学審議会医薬品等制度改

正検討部会「薬事法等制度改正についてのとりまと

め」では，薬事法の目的規定等の見直しとして，薬

害の再発を防止するため，医薬品等を使用する国民

の役割も明らかにすることが適当であること，国民

は，医薬品等の適正な使用や有効性及び安全性の確

保に関する知識と理解を深めることが挙げられてお

り，これに基づいて行われた平成 26 年 11 月の薬事

法から薬機法への改正では，医薬品，医療機器等の

安全かつ迅速な提供の確保を図るため，添付文書の

届出義務の創設，医療機器の登録認証機関による認

証範囲の拡大，再生医療等製品の条件及び期限付承

認制度の創設等の所要の措置を講ずることとされ

た．薬局，薬剤師に関係する事項としては，法の目

的等の見直しとして，医薬品による健康被害の拡大

防止，つまり薬害の再発防止に関する規定の追加，

製造販売業者だけでなく，国，都道府県，医療機

関・製薬企業等の医薬品等関連事業者等，薬剤師を

含めた医薬関係者に責務が明記され，医薬品等を使

用する国民の役割として，医薬品等の適正な使用や

有効性及び安全性の確保に関する知識と理解を深め

ることが挙げられた．2)

これまでも，製薬企業から医療現場に，添付文書

や患者向け説明用資材を含む様々な資材が配布さ

れ，製造販売後調査・臨床試験の依頼もなされてき

たが，それらがどのようなコンセプトに基づくもの

かは，承認取得者と当局以外には明らかにされてい

なかった．このため，当事者以外の者は，審査報告

書や文献などからその理由を推測するしかない状況

にあったが，平成 25 年 4 月より日本に導入された

医薬品リスク管理計画（Risk Management Plan;

RMP) (Fig. 2）では，添付文書や各種資材の設定

根拠，製造販売後調査等の実施理由が，RMP とし

て体系化され，公開されることにより，安全対策の

設計思想の見える化が進み，医療機関側の実施のモ

チベーションの向上や，メリハリのある対応が期待

されるばかりでなく，薬局薬剤師も重要な潜在的リ

スクに挙げられた事項について重点的に確認するこ

とで，早期の対応も可能になると考えられる．

7. その他

上述のように，厚生労働省側からは，主として，

調剤に特化した薬局に対して，地域の健康情報拠点

として，over the counter drug (OTC）や医療材料

等を含めた取り扱いを行うよう求めているが，経済

産業省からは，ドラッグストアに調剤や情報提供機

能を持たせる方向で「セルフメディケーションを実

現するための 10 の提言」が発表されている．この

中では，教育機関等との連携を通じた薬剤師や登録

販売者などの専門性の向上，セルフメディケーショ

ン等に関連した商品の成分，効果等に関する消費者

への情報提供を支える一元的なデータベースの整
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Fig. 2. Risk Management Plan (RMP)
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備，予防・未病改善，地域包括ケア，在宅介護等の

提供する情報の充実，消費者への情報提供の前提と

なる検査等のサービスの充実を挙げている．「スー

パー方式」（医薬品の販売姿勢について：昭和 45 年

2 月 5 日付け薬事第 47 号厚生省薬事課長通知）と

「調剤専門薬局」，「調剤薬局」（調剤室等の設置場所

について：昭和 50 年 6 月 2 日付け薬発第 479 号厚

生省薬務局長通知）に分化した業態の今後が注視さ

れる．

平成 27 年 4 月からは，成長戦略第 3 弾スピー

チ，日本再興戦略に端を発した機能性表示食品制度

が開始され，薬局もその販売チャネルとして期待さ

れる．機能性表示食品は，食品関連事業者が，安全

性及び機能性に関する一定の科学的根拠（臨床試験

又はメタアナリシス）に基づき，自己の責任で特定

の保健の目的が期待できる旨の表示を行うものであ

るが，消費者が商品を自主的に選択するに当たって

正確な科学的根拠に基づく機能性情報や安全性情報

が得られるよう，消費者庁 website に一般向け公開

情報に加え，有識者等向け公開情報（基本情報，機

能性情報，安全性情報）が公表される．3) 薬剤師は

専門家として消費者から相談を受けた際，的確に応

答できる必要がある．機能性表示食品を含めたいわ

ゆる健康食品には，医薬品との相互作用が懸念され

る成分もあり，平成 25 年 2 月の「医薬品と健康食

品の相互作用に対する注意喚起等について」（厚生

労働省医薬食品局総務課長通知）では，薬局・薬店

に対し，医薬品の販売・授与の際に，患者からの聞

き取りやお薬手帳の活用により，健康食品の摂取状

況を確認し，過剰摂取や相互作用についての注意喚

起を行うことや，独立行政法人国立健康・栄養研究

所の「『健康食品』の安全性・有効性情報」等に基

づき，患者等への情報提供や注意喚起を行うことを

求めている．

まとめ

この 2 年間で薬局や薬剤師をとりまく環境は大き

く変化し，地域の健康情報拠点として薬局をハブと

した双方向の情報のやりとりが求められているが，

調剤に特化した薬局も多い現状では，健康情報拠点

としての機能，特に一般用医薬品の使用やセルフメ

ディケーションについては問題も多く，薬局への情

報提供体制も含め，抜本的な体制整備が必要であ

る．日本再興戦略と同時に閣議決定された「世界最

先端 IT 国家創造宣言」では，いわゆるビッグデー

タの活用を掲げており，薬局での展開が期待される．

一方で，薬局の立地問題から派生した，規制改革

会議での病院の敷地内に併設する「門内薬局」の可

否を巡る議論では，門内薬局となっても，独立経営

であれば，通常の薬局と同様の調剤報酬が支払われ

るため，医療費削減には直結しないにもかかわら

ず，分業時の調剤報酬が，院内調剤より高いとの視

点から，分業そのものの要否に関する意見が多く出

されるなど，混乱もみられた．

また，診療報酬における院内調剤を原則とした

「かかりつけ医加算」が創設された一方，平成 27 年

6 月に閣議決定された「経済財政運営と改革の基本
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方針 2015」（骨太の方針）では，「かかりつけ薬局

の推進のため，薬局全体の改革について検討すると

ともに，薬剤師による効果的な投薬・残薬管理や医

師との連携による地域包括ケアへの参画を目指す」

など，調剤報酬における対応を含めた「患者本位の

医薬分業の実現に向けた見直しを行う」ことが明記

され，日本薬剤師会からは「地域の住民・患者から

信頼される『かかりつけ薬剤師』『かかりつけ薬局』

の役割について」が示された．平成 27 年 6 月には，

調剤だけではなく，一般用医薬品や健康食品も取り

扱う健康サポート薬局の要件に関して，「健康情報

拠点薬局（仮称）のあり方に関する検討会」が設置

され，9 月に取りまとめられたが，公表制度の創設

など今後の動向が注視される．

折からの薬歴未記載問題や無資格者の調剤問題で

薬局への不信感が揺らぐ中，将来的には，ICT や

ロボット技術の進展により，ピッキングから監査ま

での狭義の調剤は自動化され，薬剤師の仕事も置き

換えられていくとの見方もあり，4,5) 今後，調剤薬

局・薬剤師が社会や国民の期待に応え，その必要性

を示してゆくためには，患者や他の医療関係者の実

感に加え，薬局・薬剤師が介在することによる医療

面や経済面での効果をデータとして示す必要があ

り，薬局の将来については，予断を許さない状況で

ある．
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