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研究要旨 

 薬剤及び薬剤師に関連した業務には多数の規制が存在する。薬剤師は対物業務と

対人業務の両方を責務とする職業であることから、薬剤師の認証を検討するために

は、原点に戻って薬剤師でなくてはしてはいけない業務及び薬剤師が行うことが望

ましい業務を明確にした上で、資格認証を検討することが必要と思われる。最終的

には薬剤師は対物業務の管理と対人業務中心の業務を行う職種として、必要な記録

をとり、かつ資格認証を行うことが必要と思われる。 

 

Ａ．研究目的 

 本研究で設定されたテーマは薬務関連に

関わる医療従事者認証サービス利用例の調

査・検討であるが、日本薬剤師会が行ってい

る薬剤師の資格認証取得者は極めて限定的

であることから、本研究ではこれらの薬剤

師認証が必要となる場面を想定し、その際

に想定される課題等について検討すること

とする。 

 薬剤師法第１条で｢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、もつて国民の健康な生活を確保するも

のとする。｣と定められており、薬剤師は対

人業務（調剤）と対物業務（医薬品の供給）

の両方を責務としている。従って、薬剤関連

の業務の医療従事者認証のことを検討する

に際しては、対物業務と対人業務の両方の

観点から検討を行うことが必要である。 

薬剤関連業務については様々な規制が存

在しているが、規制緩和の観点も含めて、認

証手法等を検討することとする。 

 

 

Ｂ．研究方法 

（1）薬剤師認証が必要となる場面の想定 

 薬剤師の認証が必要になる場面としては、

まず薬剤師の専権事項とされている調剤に

関連する分野が想定される。薬剤師法第19

条は｢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。（後略）｣と

定めており、但し書きも考慮すれば、調剤可

能である医療従事者は薬剤師、医師、歯科医

師、獣医師となる。 

 一方、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）

第49条では｢薬局開設者又は医薬品の販売

業者は、医師、歯科医師又は獣医師から処方

箋の交付を受けた者以外の者に対して、正

当な理由なく、厚生労働大臣の指定する医
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薬品を販売し、又は授与してはならない。た

だし、薬剤師等に販売し、又は授与するとき

は、この限りでない。｣と定めており、同２

項により、処方せん医薬品を販売可能であ

る医療従事者は薬剤師以外では医師、歯科

医師、獣医師と定められている。また販売し

た者については帳簿に記載をし、帳簿につ

いては最終の記載の日から２年間の保存義

務が課せられている（第３項）。これらのこ

とから、調剤あるいは処方せん医薬品の販

売に関連した医療従事者としては、基本的

に薬剤師、医師、歯科医師、獣医師に限定さ

れているといってよい。 

 そこで調剤時及び処方せん医薬品販売に

かかる医療従事者認証に係る課題について

調査する。 

 

 

Ｃ．研究結果 

薬剤に関連して残す必要がある記録及びそ

れ関連する認証記録について列挙する。 

１．薬剤関連業務で残すべき記録 

１－１対物業務に関する記録 

・納品に関する記録 

・供給に関する記録  

  加工せずに供給（無加工の記録） 

  加工して供給（加工内容、加工者に関す 

る記録 

・製剤に関する記録 

・調剤に関する記録 

・使用に関する記録 

があり、それぞれ薬剤に関する記録及びそ

れに関与をした医療従事者の認証記録が必

要である。 

 

１－２ 対人業務に関する記録 

・調剤に関する記録 

  調剤を行った者に関する認証記録 

  処方せんで調剤を行った記録 

  処方せん記載通りではない医薬品で調 

剤した場合の医師の同意に関する記録 

疑義照会に関する記録 

患者に提供した情報に関する記録 

薬学的知見に基づく指導に関する記録 

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 

 

 

２．薬剤業務に関与する医療従事者の認証

等についてグレーゾーンが存在する領域 

（１）調剤助手に係る課題 

 ｢調剤指針｣によれば｢調剤の概念とは薬

剤師が専門性を活かして、診断に基づいて

指示された薬物療法を患者に対して個別最

適化を行い実施することをいう。また患者

に薬剤を交付した後も、その後の経過の観

察や結果の確認を行い、薬物療法の評価と

問題を把握し、医師や患者にその内容を伝

達することまでを含む。｣とある。過去にお

いては｢調剤とは薬剤調製行為である｣との

定義もあったようであるが、各種ロボット

の進展、薬剤師の対人業務の重要視の観点

から、薬剤交付時の薬学的指導、薬剤交付後

のモニタリング等による有害事象や薬剤の

効果の評価等が薬剤師の対人業務の基本と

されている。そこで薬剤調製行為がロボッ

トで実施されている場合には調製者の記録

については特に問題なく可能であるが、い

わゆる薬剤助手、即ち非薬剤師が調製業務

に関わっているケースは医療機関、薬局に

おいて多く見受けられる。薬剤師法が補助

者に関する規定を有しないことから、非薬
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剤師の行為をどのように記録すべきかにつ

いては今後の検討が必要となる。尚、薬学部

が６年制に移行し、5年次に22週の病院･薬

局における実習が義務づけられている。こ

れらの学生実習は参加型にすることが必要

であることから、違法性阻却の考えの下で

実行されている。従って学生実習に対して

は違法性を阻却する要件の遵守状況を把握

する仕組みが必要である。 

 一方、薬剤師法第２４条では｢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。｣と調剤に入る前に疑義照

会の有無の確認が法で定められている。し

かしながら、特に薬局において、処方せんの

受け付け業務を非薬剤師である事務員が行

っていることが極めて多い。受付業務に伴

い、そのまま事務員が処方情報を行い、その

情報を基にそのまま薬剤師等が薬剤調製を

行うケースは多く見られる。厚労省等では

薬剤師は対物業務から対人業務へシフトす

べきことに重点を置いている（患者のため

の薬局ビジョン）。薬剤師法第24条の趣旨

と調剤指針における調剤の概念を併せて考

慮すれば、処方せん受付時に過去の薬歴、お

薬手帳に記載された患者の記録、処方せん

に表示された検査値等、様々な情報を基に、

薬剤師が患者と対面し、それによって受け

付けた処方内容に対する疑義が生じた場合

には疑義照会を行って、調剤内容を確定さ

せることが求められていると考えられる。

従って、処方せんを調剤するプロセスにお

いて関与する医療従事者としての記録には、

①処方せん受付･処方監査を行った薬剤師、

②薬剤調製者、③調剤鑑査を行った薬剤師

及び④薬剤交付時に薬学的指導を行った薬

剤師（調剤済み）の認証が要求されることに

なる。 

 

（２）入院患者における薬剤投与情報 

 入院患者の場合、現状においては、多くの

施設で薬剤部から病棟に薬剤を払い出した

時点で当該処方せんを調剤済みとして対応

しているケースが大多数であると思われる。 

しかしながら、この場合医薬品の所有権は

医療機関のままであり、保管場所が薬剤部

から病棟へ移動したものであり、厳密にい

うと調剤済みにはなっていないと考えられ

る。それ故、病棟へ払い出した医薬品であっ

ても、未使用分が返却され再使用可能とな

っているのである。本来入院患者の内服薬

における基本単位は注射薬同様に施用単位

であり、実施された分が保険請求可能とな

っている。外来患者は処方せん単位で所有

権が移転するが、入院患者は処方せん単位

では所有権が移転せず、あたかも物品請求

書的な使用方法がなされている。このよう

に入院患者の内服薬は注射薬とは異なり施

用単位では無く処方せん単位で病棟に払い

出され、かつ多くの施設では定時処方せん

と臨時処方せんという形で発行されるため、

看護師の与薬準備が複雑化し、このことが

看護師に過大な負担となるとともに、ヒュ

ーマンエラー発生の要因となっている。そ

のため、電子カルテで発生した処方せん単

位の情報を施用単位に変換し、その実施記

録をとるためには看護部門システムが必要

不可欠である。内服薬処方せん記載の在り

方検討会の結論では、将来的には内服薬は

１回量を基本とした記載となるので、その
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ようになれば、この問題は解決するのであ

るが、それまでの間、どのような対応をする

かについては､今後の課題である。 

結論的にいえば、電子処方せんに変更に

なる場合に１回量に変更することが望まし

いが、そうでない場合には頓用の形で乗り

切るのも一つの方法ではある。いずれにせ

よ、薬剤部から払い出された薬剤について

は、薬剤部段階での処方監査を行った薬剤

師、薬剤調製者、調剤鑑査を行った薬剤師、

与薬準備（交付準備）を行った看護師（薬剤

師）、配薬（交付）を行った看護師（薬剤師）

が医療従事者としての認証を行う必要があ

る。また、病棟の定数配置薬を使用する場合

には、定数配置薬の供給者、使用時の看護師

又医師、薬剤師の認証が必要と思われる。 

注射薬については薬剤部門において取り

揃えを行った調製者、混合調製を行った場

合にはその調製を行った者、病棟において

は配薬（与薬）を行った看護師（医師）等の

医療従事者の認証が必要となる。 

 

Ｄ．考察 

 薬剤関連業務で求められる記録とそれに

関与する医療従事者について整理を行った

が、薬剤師は従来対物業務中心の業務を行

っていた関係で、医療従事者の中で、記録を

とることが少なかった職種といえる。また

対物業務においても個々のトレーサビリテ

ィを取るというよりは、全体で包括的に対

物業務の正しさを証明してきたといえよう。

しかしながら、医療安全の観点から、全ての

医療用医薬品にはバーコードが付されたこ

とから、対物業務に対しても記録をきちん

と残す事が要求されている。しかしながら、

院内物流については、トレーサビリティを

きちんと取るところまで至っていないのが

現状であり、費用面のこともあり、今後医療

現場でどのように個々のトレーサビリティ

を取ることができるのかは大きな課題とい

える。極端な言い方になるかもしれないが、

現状のように納品された医薬品の包装を開

けて個々の患者用にバーコードを使用せず

再加工や再包装を行う行程を個々の医療機

関・薬局で行っていることが、ヒューマンエ

ラーを起こしやすくしている一因といえよ

う。このプロセスを海外のようにリパッケ

ージという形で外注し、患者の施用単位で

納品する形をとる、このプロセスを準工業

製品化することを検討する時期にきている

のではないかと思われる。調剤というもの

をどのように扱うのかという法的な問題も

からむが、海外のように、処方せんによる販

売か処方せんによらない販売かという観点

から物流を捉えることも必要ではないかと

思われる。薬剤師には対物業務中心から対

人業務中心へと業務内容を変化させること

が求められている。そためには①薬剤師で

なくてはならない業務（薬剤師以外はして

はいけない業務）、②薬剤師が行う事が望ま

しい業務、③薬剤師が行わなくても構わな

い業務、④薬剤師が行う必要がない業務と

いう形で薬剤師の業務を分類し、当面①及

び②の業務に対して、資格認証を行うよう

な仕組み構築することが必要ではないかと

思われる。薬剤師や医薬品についてはさま

ざまな規制が存在しているが、国民目線で

これらの規制を見直すことが必要ではない

だろうか。 

 

Ｅ．結論 

 現状における薬剤関連業務の記録と資格
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認証について検討を行った。医療安全の観

点から、薬剤関連業務については大幅な見

直しを行うことが必要で、見直しの後で資

格認証を検討することが重要と思われる。 

 現在ともかく、将来的には、薬剤関連業務

については規制緩和の観点を含めて合理化、

効率化を図るべきであり、そのことは医療

安全の確保にも繋がるものである。その点

で薬剤師は対物業務の作業はロボット化を

図り、対物業務の管理と対人業務中心の業

務へと変換をすることが必要と思われる。 

 

Ｆ．研究危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

 なし 

 2.  学会発表 

 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願･登録状況 

（予定を含む） 

 1. 特許取得 

 なし 

 2. 実用新案登録 

 なし 

 3.その他 

 なし

 


