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別紙３ 

 
厚生労働科学研究費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

 総括研究報告書 

 

地域共生社会における調剤業務の効率化に係る方策の有用性・安全性の評価・検討のための研究 
 

研究代表者 入江 徹美 熊本大学大学院生命科学研究部・特任教授 

研究要旨 

令和 6年度に得られた知見を踏まえ、薬剤師を対象に、処方単位で個包装された薬剤を薬剤師が

開封せずに患者に交付する調剤方法（以下、箱出し調剤）に関する Web アンケート調査を実施し

た。その結果、従来から指摘されてきた利点・課題に加え、新たな視点も明らかとなった。処方単

位の個包装品として提供が望ましい薬剤には、片頭痛用剤、抗ウイルス薬、ビタミン剤、総合感

冒剤、降圧薬などが挙げられた。また、導入に際しては、取り違い防止、トレーサビリティ確保、

物流効率化の観点から、欧州のように個装箱や貼付ラベルへの必要事項記載を求める意見が多か

った。さらに、不動在庫や廃棄医薬品の削減につながるとの認識は半数以上を占めた一方、処方

量と包装単位が一致しない場合の対応には多様な意見がみられた。 

次に、箱出し調剤の歴史的背景が異なるドイツおよびイングランドで現地視察を行った。両国と

も箱出し調剤が一般的であるが、運用には違いがあった。ドイツでは個装箱をそのまま患者へ交

付する箱単位調剤が原則で、処方も包装規格（N1、N2、N3）に基づき行われ、部分払い出しは原則

行われない。欧州連合(European Union, EU) の管理システム SecurPharmにより高い追跡性も確

保されていた。一方、イングランドでは箱単位調剤を基本としつつ、包装を開封して必要量のみ

を交付する運用も可能であり、包装は主に物流・保管単位として位置づけられていた。 

さらに、薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリングおよびアンケート調査では、それぞれの

専門性や立場を反映した具体的かつ専門的な意見が多数得られた。一般市民調査では、丁寧な説

明と質の高いサービス提供により、箱出し調剤への理解が今後進む可能性が示唆された。 

また、日本薬科機器協会の協力のもと、調剤機器類の有用性・安全性を調査した結果、日本独自

の発展により高水準の性能を有する一方で、さらなる効率化・高精度化には課題も認められた。

これらへの対応策として、リアルタイム型調剤設計システム、包括的品質管理フレームワーク、

自動化医薬品記録システム等の段階的に導入することで、薬剤師が患者ケアに注力できる環境整

備、安全性の向上、さらには地域医療における役割拡大が期待された。 

さらに、公開シンポジウムでは令和 7年度の研究成果を紹介するとともに、対物・対人業務の充

実と地域医療への貢献に向けた今後の展望について議論を深めた。本研究で得られた成果は、地

域医療連携システムの構築に資するとともに、今後の医療行政施策の形成過程における参考資料

となることが期待される。 
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研究分担者:（敬称略）

武田 香陽子 北海道科学大学 

 

研究協力者:（敬称略、順不同）    

橋場 元 日本薬剤師会 

萱野 勇一郎 日本病院薬剤師会、大阪府済生

会中津病院 

酒井 哲嗣 日本薬科機器協会 

湯山 正司 日本薬科機器協会 

原 靖明 株式会社フィールド、武蔵野⼤学薬
学部 

近藤 悠希 熊本大学大学院生命科学研究部 

岩崎 竜之 熊本大学大学院生命科学研究部 

菊池 正彦 熊本大学大学院生命科学研究部、

東京大学新世代感染症センター 

 

海外視察における協力者（敬称略、順不同） 

アッセンハイマー 慶子 Central-
Apotheke、ドイツ 
國分 麻衣子 Epsom and St Helier 
University Hospitals、イングランド 
竹内 大祐 Royal Marsden Hospital、イン

グランド 

 
箱出し調剤に関するヒアリングおよびアンケ

ート調査協力者（敬称略、順不同） 

宮川 政昭 日本医師会 

酒井 哲嗣 日本薬科機器協会 

湯山 正司 日本薬科機器協会、株式会社 湯

山製作所 

岸本 寛 株式会社トーショー 

久保 慎治 株式会社タカゾノ 

藤本 亮 PHC株式会社 

渡部 美沙 日本ベクトン・ディッキンソン株式会社 

青木 尚 日本ベクトン・ディッキンソン株式会社 

山崎 睦夫 日本ベクトン・ディッキンソン株式会社

笹谷 晴恵 日本ベクトン・ディッキンソン株式会社 

渡部 正之 株式会社メディカルユアーズロボティクス 

日本製薬工業協会 

日本ジェネリック製薬協会 

堀田 泰治 大成化工株式会社 

嶋田 吉孝 シグマ紙業株式会社 

大道 栄司 シグマ紙業株式会社 

葛生 仁  シグマ紙業株式会社 

山本 高弘 株式会社京都製作所 

岡崎 祥之 株式会社京都製作所 

北村 基之 株式会社京都製作所 

奥西 正太郎 株式会社京都製作所 

今井 智之 株式会社京都製作所 

 

Ａ．研究目的 

 

薬剤師が地域包括ケアシステムに積極的に貢献

するためには、対物業務の効率化と対人業務の充

実が不可欠であり、医療安全の確保を前提に薬剤

師業務を見直す必要がある。また、オンライン資格

確認や電子処方箋、電子版お薬手帳等の情報通信

技術(Information and Communication Technology, 

ICT)への対応や業務の機械化が進む中で、薬剤師

は薬学部における卒前・卒後教育や生涯研鑽の充

実により、医療提供体制の変化に柔軟に対応する

能力を高める必要がある。 

日本学術会議薬学委員会「薬剤師職能とキャリ

アパス分科会」は、令和 2年 9 月に「提言：持続可

能な医療を担う薬剤師の職能と生涯研鑽」を発出

し、薬剤師の活動が広く社会から認知され、薬剤師

が地域医療に能動的に関与するには、薬局内での

業務の効率化や業務分担の見直しが必要であると

提言した。令和 3年 6月に厚生労働省「薬剤師の養

成及び資質向上等に関する検討会」は、薬剤師の業

務について、「患者のための薬局ビジョン」の達成

状況を踏まえ、調剤業務の ICT対応、調剤以外の業

務について検討することなどをとりまとめた。 

これらの内容を踏まえ、令和 4年 2月より、厚生

労働省「薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関す

るワーキンググループ」は、今後の薬局薬剤師の業

務及び薬局の機能のあり方並びにそれを実現する

ための方策について検討を開始した。一方、内閣府

「規制改革推進会議 医療・介護・感染症対策ワー

キング・グループ」では、対物業務の効率化を図り、

薬剤師が専門性を活かした対人業務に集中するこ

とで、患者に寄り添った付加価値の高い服薬指導

を実施できるなどとして、調剤業務の一部外部委

託を可能とすべきという提案について議論が行わ

れた。 

令和 4 年 6 月に閣議決定された規制改革実施計

画の＜医療・介護・感染症対策＞では、「(3)医療 DX

（Digital Transformation）を支える医療関係者の

専門能力の最大発揮」が盛り込まれ、「8.薬剤師の

地域における対人業務の強化(対物業務の効率化)」

について、所管府省が取り組むべき内容が示され
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た。この規制改革実施計画も踏まえ、厚生労働省は

令和 4 年 7 月に「薬局薬剤師の業務及び薬局の機

能に関するワーキンググループのとりまとめ〜薬

剤師が地域で活躍するためのアクションプラン〜」

を公表し、調剤業務の一部外部委託、医師の処方単

位で個包装された錠剤やカプセル剤等の薬剤を、

薬剤師が開封せず患者に交付する調剤方法（以下、

箱出し調剤）、調剤機器の導入、事務員等の活用等、

対物業務の効率化に向けた方針を示した。このう

ち、箱出し調剤は、学会等による議論や調査、論文

発表を通じてその有用性が認識されつつあるもの

の、普及には至っていない。調剤機器が導入され、

自動化が進んだ薬局においても、薬剤の個装箱か

ら患者ごとに必要な量の薬剤を取り揃え、残った

薬剤を個装箱に戻す作業は依然として手作業であ

る。申請者らが薬剤師を対象に実施した調査にお

いても、効率化できる業務として、計数調剤が挙げ

られている（令和４〜５年度 厚生労働科学研究）。

箱出し調剤が実現すれば、調剤業務の一貫した自

動化が飛躍的に進み、薬剤師以外のスタッフが分

担できる業務が拡大することで、薬剤師の対物業

務が効率化され、対人業務の時間が確保されるこ

とが期待される。一方で、インスリン製剤等の注射

剤やピロリ除菌製剤等では開封せずに箱のまま調

剤し、患者に交付するケースもあり、日本において

決して現実的に不可能な体制でもない。箱出し調

剤が実現すれば、調剤業務の一貫した自動化が飛

躍的に進み、薬剤師以外のスタッフが分担できる

業務が拡大することで、薬剤師の対物業務が効率

化され、対人業務の時間が確保されることが期待

される。 

これらの最近の動向を踏まえ、本研究では、申請

者らが実施した厚生労働科学研究の成果を活用し、

海外事例を参考に、箱出し調剤を実現するには薬

剤の効能効果を考慮した個包装サイズの標準化が

必要であるとの仮説を立て、製剤設計・医薬品包装

学的な観点から調査研究を行い、様々なステーク

ホルダー（患者、医師、看護師、薬剤師、製薬企業、

包材供給企業、設備供給企業、調剤機器関連企業関

係者等）へのヒアリングを実施する。本研究の目的

は、薬局・薬剤師の対物業務の効率化におけるボト

ルネックとなっている課題や背景を明らかにし、

全てのステークホルダーが納得できる抜本的な解

決策を見出し、対物・対人業務の充実に資する薬学

部における卒前・卒後教育や生涯研鑽の充実に必

要な教育内容を提案することである。最終的に、本

研究の内容を広く社会に発信し、国民の理解を深

め、幅広い意見を取り入れ、施策等に反映させるこ

とで、地域住民への安全・安心な医療の提供に貢献

することを目的とする。 

 

B. 研究方法 

 

1. 薬剤師への Web アンケート調査 

 

医療環境や IT 技術の急速な変化に伴い、医薬品

の提供体制は大きく変化する状況を踏まえ、箱

出し調剤について改めて検討し、日本への導入

における課題を整理することを目的として、株

式会社インテージに登録している薬剤師（654

名）を対象に、2025年 6月 3 日〜9日に Web 調

査した。2025年 6月 3 日〜9日に Web 調査を実

施した（熊本大学大学院生命科学研究部倫理委

員会、倫理第 3246号）。 

 

2. 海外視察 

 

海外視察については、アッセンハイマー 慶子
氏（Central-Apotheke、ドイツ）、國分 麻衣子
氏（Epsom and St Helier University Hospitals、
イングランド）、竹内 大祐氏（Royal Marsden 
Hospital、イングランド）のご協力を得て、2025
年8月16日から23日にかけて実施した。ドイツ

で は一般的な 地 域 薬局である Central-
Apotheke、イングランドでは公的医療制度で

あるNational Health Service (NHS)の下で運

営されているRosehill Pharmacyを訪問し、視

察を行った。 

 

3. 薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリン

グ・アンケート調査 

 

薬剤師を対象としたアンケート調査や海外視

察の結果を踏まえ、各ステークホルダーを対象

に、箱出し調剤の日本への導入における課題を

整理することを目的として、ヒアリング・アン

ケート調査を実施した。具体的には、医師、調

剤機器関連企業、製薬企業、包材供給企業・包

装機器企業等の代表者を対象に、対面または

Web会議形式で、ヒアリング・アンケート調査を

実施した（熊本大学大学院生命科学研究部倫理

委員会、倫理第3246号）。 

ヒアリングおよびアンケートにおける質問項

目は、令和６年度 厚生労働省 医薬品・医療機

器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業

「地域共生社会における調剤業務の効率化に

係る方策の有用性・安全性の評価・検討のため

の研究」総括研究報告書に記載したものである。 
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https://mhlw-

grants.niph.go.jp/project/177610 

 

 

4. 一般市民へのWebアンケート調査 

 

箱出し調剤に関する一般市民の認識および意

向を把握するため、Webアンケート調査を実施

した（北海道科学大学薬学部倫理審査委員会、

倫理審査番号 第25-19号）。 
 

5. 調剤機器類の導入による調剤業務の効率化に

係る有用性・安全性に関する調査 

 

日本における医薬品の提供体制を踏まえ、調剤

機器類の導入による調剤業務の効率化に係る

有用性および安全性について、現状の把握と今

後の課題・対応策の整理を目的として、日本薬

科機器協会の協力を得て調査を実施した。 

 

6. 公開シンポジウムの開催 

 

令和7年度の研究班の活動内容を広く関係者に

周知するとともに、意見交換を行うことを目的

として、2026年3月5日に、「地域共生社会におけ

る調剤業務の効率化に係る方策の有用性・安全

性の評価・検討のための研究」と題したWeb公開

シンポジウムを開催した。 

 

（倫理面への配慮） 

 

研究対象者に対する人権擁護上の配慮、ならびに

研究方法による不利益や危険性の排除、説明と同

意（インフォームド・コンセント）については、熊

本大学大学院生命科学研究部倫理委員会および北

海道科学大学薬学部倫理審査委員会の規則に従い、

審査・承認を得た。特にWebアンケート調査につい

ては、個人情報は研究者には開示されず、調査会社

を通じて匿名化されたデータが提供されるため、

回答後に撤回を希望しても対応できない旨を調査

画面冒頭で説明し、同意した者のみが回答できる

よう設定した。また、回答者の負担に配慮し、10〜
15分以内で回答可能な設問内容とした。 
 
Ｃ．研究結果 

 

1. 薬剤師への Web アンケート調査結果 

 

本調査は、株式会社インテージに登録してい

る薬剤師を対象に、熊本大学大学院生命科学研

究部倫理委員会の承認（倫理第 3246 号）を得

た上で、2025年 6月 3 日〜9日に Web アンケー

トとして実施した。調査にあたっては、以下の

背景・目的を前文として提示した。 

 

「背景・目的」 

本調査は、厚生労働省 医薬品・医療機器等レギ

ュラトリーサイエンス政策研究事業 1)の一環と

して、薬局・薬剤師の今後の業務のあり方を検

討することを目的として実施いたします。欧州

の薬局では、日本の計数・計量調剤と異なり、

処方単位で個包装された薬剤を、薬剤師が個包

装を開けずに患者に交付する調剤（dispensing 

unit-of-use packages、日本では、箱出し調剤

やパッケージ調剤等と呼ばれています）が主流

です。処方単位で個包装された薬剤を用いた調

剤は、これまでに学会等での議論や調査研究、

公表論文を通じて、その利点や欠点が議論され

てきましたが、普及には至っていません。近年、

薬局に高性能な調製設備・機器類が導入され、

自動化が飛躍的に進展するとともに、薬剤師以

外のスタッフによる調剤補助・支援の範囲も拡

大しています。医療環境や IT 技術の急速な変

化と相まって、医薬品提供体制が大きく変化し

つつあります。このような状況下で、処方単位

で個包装された薬剤を用いた調剤について改

めて考え、日本に導入する場合の課題を整理し

たいと思います。つきましては、本研究の趣旨

をご理解いただき、本調査にご協力いただきま

すようお願い申し上げます。 

1) 厚生労働省, 医薬品・医療機器等レギュラ

トリーサイエンス政策研究事業「地域共生

社会における調剤業務の効率化に係る方策

の有用性・安全性の評価・検討のための研

究」（2024-2025年）https://mhlw-

grants.niph.go.jp/project/177610 

 

Web アンケートには、薬剤師 654 名（薬局勤務

446 名、病院等の医療機関勤務薬剤師 208 名、

年齢中央値：49歳、調剤経験 10年以上が 80％

以上）から回答を得た。アンケートは、令和 6

年度研究報告書に記載した質問項目に基づい

て実施した。回答の集計結果を資料１に示す。

アンケート結果から、以下の点が示唆された。 

 

● 箱出し調剤のメリット・デメリットや課題

については、従来から指摘されていた事項
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に加え、新たな項目も明らかとなった。特

に、医師に関するデメリットや課題につい

て多くの意見が寄せられた。 

● 処方単位の個包装品としての提供が望まし

い薬剤として、片頭痛用剤、ウイルスに作

用するもの、ビタミン剤、総合感冒剤、血

圧降下剤などが上位に挙げられた。 

● 箱出し調剤の導入に際しては、薬剤の取り

違い防止、トレーサビリティの確保、物流

効率化の観点から、欧州で規定されている

ような個包箱やラベルへの必要事項の記

載に賛成する意見が多かった。 

● 箱出し調剤の導入にあたり、現行の包装形

態で偽造医薬品対策は十分であり、不動在

庫や廃棄医薬品の削減につながると回答

した者が半数以上を占めた。 

● 処方量と個包装された薬剤量が一致しない

場合の対応策については、多様な意見が寄

せられた。 

● 箱題し調剤は実施が困難であるとの回答が

6 割以上を占め、その主な理由として医師

の協力が必要である点が挙げられた。一方

で、箱題し調剤の実施を希望するとの回答

は約半数であった。 

 

2. 海外視察の結果 

 

海外視察については、アッセンハイマー 慶子
氏（Central-Apotheke、ドイツ）、國分 麻衣子
氏（Epsom and St Helier University Hospitals、
イングランド）、竹内 大祐氏（Royal Marsden 
Hospital、イングランド）のご協力を得て、2025
年8月16日から23日にかけて実施した。 
ドイツでは一般的な地域薬局であるCentral-

Apotheke、イングランドでは公的医療制度で

あるNational Health Service（NHS）の下で運

営されているRosehill Pharmacyを訪問し、視

察を行った。 
限られた期間で2カ国の視察を行うため、3名
の研究協力者には事前に質問事項や見学希望

内容をお送りし、Web会議にて情報交換を行っ

た。その後、研究分担者の武田 香陽子氏（北海
道科学大学薬学部）および研究協力者の近藤 
悠希氏（熊本大学大学院生命科学研究部）が現

地視察を実施した。 
さらに、ドイツにおいては、視察期間中にアッ

センハイマー慶子氏のご配慮により、研究班と

のWeb会議を実施したほか、視察後も多くの質

問にご回答いただいた。 
今回の海外視察で得られた情報は資料2に取

りまとめた。さらに、武田 香陽子氏による分担

研究報告書を参照されたい。資料2では、機器、

医薬品、薬剤師、テクニシャン、予防・未病の

観点からドイツおよびイングランドの状況を

比較・整理し、現地視察時に得た情報や追加質

問に対する回答を記載した。以下に、具体的な

質問項目を示す。 
 
【1. 機器】 

1-①  箱単位での調剤およびボトル単位での調

剤にはどのような性能の機器を利用し

ているか 
1-② 機器操作を指示する人は誰か 
1-③ 機器を操作している人は誰か 
1-④ 機器の管理責任は誰か 
1-⑤ 薬局が扱う機器に関する法規制はある

か 
1-⑥ 箱出し調剤の機器もCEマーキングの対

象となるのか（錠剤分包機はCEマーキ

ングの対象である。） 
*CEマーク（ European Conformity 
Mark）：EU（欧州連合）加盟国で販売さ

れる製品が、EUの安全・健康・環境保護

などに関する基準（「CEマーキング指令」

や「整合規格」）に適合していることを示

すマーク 
1-⑦ 機器を導入後、メーカーとの保守契約は

必須になっているのか。 
1-⑧ 機器をオペレーションする者（指示を出

す人、操作をする人）は、機械操作の研

修は必要なのか。 
1-⑨  1-⑧の研修が必要の場合、どこが行うの

か 
1-⑩ 入院調剤や施設調剤に関しては、一包化

ではなくブリスター方式(カレンダーパ

ック)が多いのか（⇒ドイツの展示会で

は、一包化の機器よりブリスター機器の

展示が多い印象）。 
 
【2. 医薬品】 

2-① 製品ごと（1つの規格）に包装単位の種類

はどのくらいあるか 
2-② 冷所保存の薬剤、湿布剤のような大きい

物、点眼薬、注射剤、液剤、シロップ剤な

どの扱いを箱出し調剤ではどのように対

応しているか？箱出し調剤で対応してい

るのか？ 
2-③ 麻薬、毒薬、向精神薬の保管や調剤をどう

しているか（日本では鍵のかかる場所へ

の保管が必要） 
2-④ 箱（包装単位）の規制の法律に関する内容
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はどこで決めているか 
2-⑤ 箱から取り出して、渡さなければならな

いものはあるか（箱出しが認められてい

ないものはあるか？） 
2-⑥ 箱に記載されている内容は何か？そのう

ち、法規制によるものはどれか（全部

か）？ 
2-⑦ 日本でいう添付文書に相当するものはあ

るか？ 
2-⑧ Teilmengenabgabe（部分払い出し）の詳

細について 
2-⑨  薬価は箱単位と認識しているが、

Teilmengenabgabe（部分払い出し）を行

った場合のレセプト請求方法 
2-⑩ 流通トレーサビリティについての詳細に

ついて（メーカーから患者までの追跡方

法や報告義務等の有無） 
2-⑪ 医師の処方できる日数に規制があるの

か 
2-⑫ 患者に投薬された薬のロット管理がそ

もそも必須なのか。 
2-⑬   2-⑫が必須である場合、ロット管理をし

ていない医療機関にはどのような罰則

があるのか 
 
【3. 薬剤師】 

3-① 誰が調剤しているのか 
3-② 残薬が発生した場合の対応方法は？残

薬の転売等の問題は発生していないの

か（ネットオークションへの出品など） 
3-③ 小児や高齢者等の微調整が必要な医薬

品の薬剤調製はどうしているのか 
3-④ 小児や嚥下の患者様に対して粉砕など

の工夫がされているのか。 
3-⑤  医薬品の規格量が処方箋と合わない場

合、半錠等は行わないのか。そもそも処

方箋には市場にある規格の薬品のみ記

載可能なのか。 
3-⑥  医療機関から薬局までの流れや患者へ

の受渡までの流れ 
3-⑦  不良品が発覚した場合の対応（患者対応、

行政対応など） 
3-⑧  不良品が発覚した場合の責任の所在は 
3-⑨  箱の中身を検査する義務等は薬局にあ

るか 
3-⑩   偽造医薬品に関する確認はしているの

か 
3-⑪  偽造医薬品が患者の手に渡った場合の

患者に対しての責任の所在、 行政指導

などあるか 
3-⑫  2011年に制定された偽造医薬品防止に

関する制度（EU指令2011/62/EU）はど

の程度機能しているか、専門家からは、

このシステムはあまりうまく機能して

いないのではという意見もあるが、医療

現場の感覚として、どのような課題があ

るか 
3-⑬  医療保険制度や薬局の歴史の違い 
3-⑭  添付文書が入った状態で渡すか 
3-⑮  添付文書は患者用と医療者用があるか 
3-⑯  例えば複数の適応を持っている医薬品

の場合、添付文書の内容をどう説明する

のか、何か他の説明文書を作成して提供

するのか 
3-⑰  日本では投与時点ごとに分けて薬剤を

提供するが、ドイツ、イングランドでは

用法説明のみか 
3-⑱  医薬品の大きさや匂いなどについては

サンプルなどで確認するのか 
3-⑲  薬剤に関する説明は具体的にどうして

いるか 
 
【4. テクニシャン】 

4-① テクニシャンの役割 
4-② テクニシャンの監督者は誰か 
4-③ テクニシャンが複数いる場合の例えばテ

クニシャンリーダーなどがいるのか 
4-④ 機器を含めてどこまで対応しているか 
4-⑤ AI、機器等のみに対応するテクニシャン

はいるのか 
4-⑥ 医薬品だけではなく、機器に関する教育

が薬局単位あるいは認定レベルであるの

か 
4-⑦ テクニシャン教育の頻度や制度はあるか 
4-⑧ 制度として更新制か 
4-⑨ テクニシャンの方用の教材はあるのか 
4-⑩ 教材がある場合、誰が作成しているのか 
4-⑪ テクニシャンにミスがあり、医薬品が患

者に渡った場合の責任の所在はどこか 
4-⑫ テクニシャン教育の内容は具体的に何

か？ 
4-⑬ 薬剤師の監視下じゃなくても対応できる

範囲は法的にどこまでか。 
 
【5. 予防・未病】 

5-① 地域での薬剤師の健康への関わり 
5-② 未病・予防についての指導などはどこま

で、誰が実施しているのか 
5-③ 健康食品・サプリメントの推奨などはし

ているのか 
5-④ 薬剤師のみで健康フェアを開催したりす

るのか 
 
【6. 現地視察時に得た情報や追加質問など】 

※1 日本で行われていない医療行為 
※2 卸の配送に関して 
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※3 ピッキングミス 
※4 システム費用 
※5 このようなインフラおよび製薬企業のシ

ステムはどのように 
※6 上記SecurPharmの欠点 
※7 返却システム 
※8 一包化 ブリスターバック 
※9 ドイツは品質定期的にチェックするのか 
※10 粉砕などの対応 
※11 粉薬 
※12 一般市民の方へのアクセス 
※13 病院の規模 
※14 制度が変わり箱サイズが変わった時の医

師の変更 
※15 日本が変更するためのハードル 
※16 医薬品供給体制 
※17 副作用の確認や薬剤師の服薬指導につい

て 
※18 医療に関する課題について 
※19 新薬の取扱いと情報提供 
※20 薬の新陳代謝 
※21 医療文化の違い 
※22 処方鑑査 
 
得られた情報を要約すると、箱出し調剤に関

する歴史的背景が異なるドイツとイングラン

ドでは、その運用は、調剤形態や医薬品流通の

考え方において大きく異なっている。 

ドイツでは、個装箱をそのまま患者に交付す

る「箱単位調剤」が原則であり、処方も包装規

格（N1、N2、N3）に合わせて行われることが多

い。このため、薬局での調剤は主として箱のピ

ッキング作業となり、部分的な払い出しは原則

として行われない（例外的な場合を除く）。包装

は、そのまま患者への交付単位として位置づけ

られており、医薬品流通においても複数の包装

規格が整備されている。また、トレーサビリテ

ィについては、 EUの管理システムである

SecurPharmにより高い追跡性が確保されてい

る。 

一方、イングランドでも「箱単位調剤」が行わ

れるが、薬局で包装を開封し、処方量に応じて

必要量のみを払い出すことが可能である。錠剤

やカプセルは薬局で計数され、袋や容器に入れ

て交付されるため、日常的に部分払い出しが行

われている。包装は主として物流・保管単位と

しての意味合いが強く、包装サイズの種類も比

較的少ない。調剤作業には計数工程が含まれる

点も特徴である。なお、トレーサビリティにつ

いては、 EU離脱後の制度変更により、

SecurPharmに相当する仕組みの導入は現時点

で国内では保留されている。 

 

3. 薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリン

グ・アンケート調査結果 

 

先に実施した薬剤師を対象とする Web アンケ

ート調査および海外視察の結果を踏まえ、各ス

テークホルダーを対象に、箱出し調剤の日本へ

の導入における課題を整理することを目的と

して、ヒアリング・アンケート調査を実施した。

具体的には、先に研究協力者として記載した関

係者の協力を得て、日本医師会、調剤機器関連

企業、製薬企業、包材供給企業・包装機器企業

等の代表者を対象に調査を行った。 

本調査は、熊本大学大学院生命科学研究部倫

理委員会の承認（倫理第 3246 号）を得たうえ

で、2025年 11月〜2026 年 3月にかけて実施し

た。調査にあたっては、対面または Web 会議形

式で、以下の依頼文および参考資料の内容を口

頭で説明したうえで実施した。 

 

（依頼文） 

本調査は、厚生労働省 医薬品・医療機器等レ

ギュラトリーサイエンス政策研究事業の一環

として、薬局・薬剤師の今後の業務のあり方を

検討することを目的として実施いたします。欧

州の薬局では、日本の計数・計量調剤と異なり、

処方単位で個包装された薬剤を、薬剤師が個包

装を開けずに患者に交付する調剤（dispensing 

unit-of-use packages、日本では、箱出し調剤

やパッケージ調剤等と呼ばれています）が主流

です。処方単位で個包装された薬剤を用いた調

剤は、これまでに学会等での議論や調査研究、

公表論文を通じて、その利点や欠点が議論され

てきましたが、普及には至っていません。近年、

薬局に高性能な調製設備・機器類が導入され、

自動化が飛躍的に進展するとともに、薬剤師以

外のスタッフによる調剤補助・支援の範囲も拡

大しています。医療環境や IT 技術の急速な変

化と相まって、医薬品提供体制が大きく変化し

つつあります。このような状況下で、処方単位

で個包装された薬剤を用いた調剤について改

めて考え、日本に導入する場合の課題を整理し

たいと思います。つきましては、本調査は、調

査対象者のインフォームドコンセントを得た

上で実施させていただきます。 

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を

対象として実施された「処方単位で個包装され

た薬剤を用いた調剤」に関するアンケート調査

結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質

問についてご意見をお聞かせください。なお、

貴組織・団体にとって直接関係のない質問項目

については、「該当なし」としてご回答いただ

かなくても結構です。 
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（参考資料） 

1. 薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリ

ング・アンケート調査の説明用研究概要（資

料 3） 

2. 厚生労働省, 医薬品・医療機器等レギュラト

リーサイエンス政策研究事業「地域共生社会

における調剤業務の効率化に係る方策の有

用性・安全性の評価・検討のための研究」総

括研究報告書（2024 年度）：https://mhlw-

grants.niph.go.jp/project/177610 

3. 日本薬学会 145年会（福岡）、スポンサード

シンポジウム「薬局・薬剤師の調剤業務の充

実 ～薬剤調製の効率化・高精度化に向けた

取り組み～」2025年 3月 28日開催の内容（日

本薬学会「YAKUGAKU ZASSHI」誌上シンポジウ

ムとして 2026 年 5 月号に掲載予定） 

4. 薬剤師へのWebアンケート調査結果（資料1） 

5. 海外視察報告（資料 2） 

 

資料 4は、薬剤師以外のステークホルダーを対

象として実施した、箱出し調剤に関するヒアリ

ングおよびアンケート調査の結果を示すもので

ある。調査の結果、薬剤師から得られた意見に

加え、多様なステークホルダーそれぞれの専門

性や役割・立場を反映した、これまでの調査で

は得られなかった具体的かつ専門的な意見が多

数寄せられた。 

 

7. 一般市民へのWebアンケート調査 

 

薬剤の最終使用者である患者や地域住民は、箱

出し調剤に関する重要なステークホルダーであ

る。そこで、研究分担者の武田 香陽子氏が、箱

出し調剤に関する一般市民の認識および意向を

把握することを目的として、Webアンケート調査

を実施した。 

本調査は、北海道科学大学薬学部倫理審査委員

会の承認（倫理審査番号 第25-19号）を得たうえ

で、2025年12月に実施された。 

調査結果は、2026年3月5日に開催された公開シ

ンポジウム「地域共生社会における調剤業務の

効率化に係る方策の有用性・安全性の評価・検討

のための研究」において、「処方単位で個包装さ

れた薬剤を用いた調剤に関する一般市民の認

識・意識調査」（資料8）として報告された。ま

た、その詳細については、分担研究報告書に詳細

に記載されている。 

 

8. 調剤機器類の導入による調剤業務の効率化に

係る有用性・安全性に関する調査 

 

本研究の検討項目の1つである「調剤機器の導

入による安全性の調査、及びその効率化につい

て医療経済の観点も含めた分析・評価」に関し

ては、研究協力者である湯山 正司氏（日本薬科

機器協会）を中心に検討を行った。 

その成果は、2025年3月28日に開催された日本

薬学会145年会（福岡）のスポンサードシンポジ

ウム「薬局・薬剤師の調剤業務の充実 ～薬剤調

製の効率化・高精度化に向けた取り組み～」に

おいて、「薬剤調製の効率化・高精度化に向けた

展望：調剤設備・機器類供給企業の立場から」

として報告された。なお、本内容は、日本薬学

会「YAKUGAKU ZASSHI」誌上シンポジウムとし

て2026年5月号に掲載予定である。 

また、2026年3月5日に開催された公開シンポ

ジウム「地域共生社会における調剤業務の効率

化に係る方策の有用性・安全性の評価・検討の

ための研究」においても、「機器類導入による調

剤業務の効率化および安全性に関する検討」

（資料9）として報告された。 

これまでに厚生労働省が策定した「患者のた

めの薬局ビジョン」（2015年）1)および通知「調

剤業務のあり方について」（2019年）2)を背景と

して、調剤機器に求められる役割は大きく変化

している。従来のような単なる作業効率化を目

的とした機器の提供にとどまらず、薬剤師が専

門性を十分に発揮できる環境を支援し、安全か

つ確実な業務移管を実現する統合的な機器・シ

ステムの提供へと転換することが求められて

いる。 

このような責務を果たすためには、現場のニ

ーズを的確に把握したうえで、実用性と安全性

を兼ね備えた機器・システムを開発・提供する

とともに、継続的な改善を重ねながら、新たな

技術の導入・開発に取り組んでいくことが必要

である。 

現状を踏まえ、調剤業務のさらなる効率化お

よび高精度化に向けて、今後解決すべき調剤機

器・システムの課題と対応策を整理する。 

 

● 調剤指示システムの課題と対応策 

現行の調剤システムでは、患者ごとの調剤設

計後、その編集や最終指示を調剤機器の前で行

う必要があるため、薬剤師が機器の近くに拘束

されやすい。 

例えば、患者対応中に一包化の要否や分包方

法の変更が必要と判断しても、その場で修正で

きず、調剤室へ戻るか、後から再入力する必要

がある。また、訪問先でも現地から機器へ直接

指示できず、記録と再入力の二重作業が生じて

いる。 

この結果、業務の分断、転記ミス、作業時間の

増加などの非効率が発生している。これらを解

決するには、待合室や訪問先からモバイル端末

等でリアルタイムに調剤指示を行える仕組みや、
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患者情報と連携した調剤形態の自動提案機能、

クラウド型情報共有システムの整備が必要であ

る。 

 

● 精度管理システムの課題と対応策 

調剤機器の精度管理においては、作業者識別、

作業記録、品質監視の面で課題がある。 

多くの機器では共通識別子（ID）が使用されて

おり、実際の作業者を特定しにくい。また、薬

剤投入や充填作業の正確性を客観的に確認す

る機能、ロット情報や作業履歴を一元管理する

仕組み、異常発生時の自動警告機能も十分とは

いえない。 

そのため、①個人認証等による確実な本人確

認、②作業内容・ロット情報等の自動記録、③

重量誤差や分包不良を即時検知するリアルタ

イム監視機能を統合したシステムの構築が求

められる。 

 

● 服薬トレーシングシステムの課題と対応策 

患者の服薬フォローアップが義務化される

中、服薬状況を正確に把握する重要性は高ま

っている。 

しかし現状では、服薬確認は電話や次回来局

時の聞き取りに依存しており、服薬忘れや誤

服薬の把握が遅れやすい。また、施設や在宅で

は、配薬時の患者取り違えや誤交付を防ぐ仕

組みも十分ではない。 

今後は、服薬状況をリアルタイムで把握でき

るデジタル機器や、患者認証と連動した安全

な配薬システムの導入が求められる。 

 

(参考資料) 

1) 厚生労働省, 患者のための薬局ビジョン

〜「門前」から「かかりつけ」、そして

「地域」へ〜（平成27年10月23日）, 

https://www.mhlw.go.jp/file/04-

Houdouhappyou-11121000-

Iyakushokuhinkyoku-

Soumuka/vision_1.pdf 

2) 2) 厚生労働省,調剤業務のあり方につい

て, 薬生総発0402第1号（平成31年4月2

日）,  

https://www.mhlw.go.jp/content/00049

8352.pdf 

 

9. 公開シンポジウムの開催 

令和7年度研究班の活動内容を広く関係者に

周知するとともに、意見交換を行うことを目的

として、令和8年3月5日に、「地域共生社会にお

ける調剤業務の効率化に係る方策の有用性・安

全性の評価・検討のための研究」と題するWeb公

開シンポジウムを開催した（資料5）。 

シンポジウム前半では、入江 徹美（熊本大学）

が令和 7年度研究の経緯を説明したうえ

で、 「処方単位で個包装された薬剤を用いた調

剤に関する薬剤師へのアンケート調査および

各関係者へのヒアリング中間報告」（資料6） を

報告した。続いて、近藤 悠希氏(熊本大学)およ

び武田香陽子氏(北海道科学大学)が「ドイツ、

イングランドでの現地視察調査報告」（資料7）

を行い、武田香陽子氏(北海道科学大学)が「処

方単位で個包装された薬剤を用いた調剤に関

する一般市⺠の認識・意向調査」（資料8）につ

いて報告した。さらに、湯山 正司氏(日本薬科

機器協会、株式会社 湯山製作所)が「機器類導

入による調剤業務の効率化および安全性に関

する検討」（資料9）について報告した。 

シンポジウム後半では、橋場 元氏（日本薬剤

師会）および萱野 勇一郎氏（日本病院薬剤師

会、、大阪府済生会中津病院）がモデレーターを

務め、前半の講演者も交えて、「薬剤師の対物・

対人業務の充実と地域医療への貢献を考える」

と題して総合討論を実施した。 

当日の模様は、令和8年3月12日から26日まで、

事前参加登録者257名を対象にオンデマンド配

信された。公開シンポジウムの内容は、ドラビ

ス for Pharmacy 976号（令和8年3月6日発行）

「【箱出し調剤】実施できる環境に徐々に近づ

く」や薬事日報（令和8年3月13日付）「【厚労科

研調査】箱出し調剤「実現困難」の声‐薬剤師

6割、処方制限懸念」などに紹介された。 

さらに、日本薬学会第146年会（大阪）では、

日本コミュニティーファーマシー協会の廣田 

憲威氏、吉岡 優子氏により、「調剤ロボットに

よる「箱出し調剤」に関する薬局薬剤師の意識

調査結果」が発表された。 

 

Ｄ．考察 

 

本研究（令和６〜7年度）では、規制改革実施計

画（令和４年６月、閣議決定）や厚生労働省の「薬

局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワーキン

ググループとりまとめ 〜薬剤師が地域で活躍す

るためのアクションプラン〜」（令和４年７月）

を踏まえ、対物業務の効率化策について、以下の

3つの検討課題に関して調査研究を実施した。 

1) 箱出し調剤についての海外の状況の調査、及

び日本で導入する場合の課題の整理 

2) 調剤機器の導入による安全性の調査、及びそ

の効率化について医療経済の観点も含めた

分析・評価 

3) 調剤行為を行程毎に分析することによる、薬

剤師の監督の下で非薬剤師による調剤補助
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が可能な範囲・要件の明確化 

令和7年度は、主に検討課題1)および2に取り組

んだ。 

まず、検討課題1)に関連して、箱出し調剤につい

て薬剤師を対象にWebアンケート調査を実施した。

その結果は資料1に示した。従来から指摘されてき

た利点・課題に加え、新たな視点も明らかとなっ

た。 

処方単位の個包装品として提供が望ましい薬剤

には、片頭痛用剤、抗ウイルス薬、ビタミン剤、

総合感冒剤、降圧薬などが挙げられた。また、導

入に際しては、取り違い防止、トレーサビリティ

確保、物流効率化の観点から、欧州のように個装

箱や貼付ラベルへの必要事項記載を求める意見が

多くみられた。 

さらに、不動在庫や廃棄医薬品の削減につなが

るとの認識は半数以上を占めた一方、処方量と包

装単位が一致しない場合の対応には多様な意見が

みられた。箱題し調剤は実施が困難であるとの回

答が6割以上を占め、その主な理由として医師の協

力が必要である点が挙げられた。 

一方で、箱題し調剤の実施を希望するとの回答

は約半数にのぼった。同様な結果は、日本コミュ

ニティーファーマシー協会の廣田 憲威氏、吉岡 

優子氏による「調剤ロボットによる「箱出し調剤」

に関する薬局薬剤師の意識調査結果」（日本薬学

会第146年会（大阪））においても報告されており、

将来的に箱出し調剤を支持する薬剤師が約半数を

占めるという本調査結果と一致していた。 

令和7年8月に実施した海外視察では、箱出し調剤

に関して歴史的背景の異なるドイツとイングラン

ドを訪問し、既存資料では得られない詳細な情報を

取得した（資料2）。概して、ドイツは「包装＝調剤

単位」とする仕組みであるのに対し、イングランド

は「包装＝物流単位」と位置づけ、薬局で処方量に

応じて柔軟に調剤する仕組みとなっている点に大

きな違いがある。 

ドイツでは医薬品の配達を含めて国としての体制

整備されており、箱出し調剤の文化が根付いていた。

また、ここで重要なのは患者や市民に対する情報リ

テラシー教育であり、添付文書をそのまま渡し、そ

こに記載されている効能効果、副作用、用法用量ま

でを自分で読んで理解することが当然の文化であ

った。一方、イングランドでは、箱出し調剤がスタ

ートしたとは言いつつ、ほとんどの箱出し調剤に移

行しているとは言えない状況が垣間見えた。そのた

め、令和7年8月時点では開封した医薬品に対する保

険請求などが煩雑化していた。 

将来、日本に箱出し調剤を導入するにあたっては、

長い歴史の中で制度設計が構築されてきたドイツ

の事例が参考になる。一方、イングランドにおける

箱出し調剤の歴史は比較的浅いものの、令和7年7月

に公表されたイングランドの医療計画「Fit for 

the Future: 10 Year Health Plan for England」

（https://www.england.nhs.uk/long-term-plan/）

において、NHSの危機を背景に、医療提供体制を抜

本的に転換する方針が示された。そこでは、薬剤師

に対し、調剤の担い手から、地域医療・予防・慢性

疾患管理を支える臨床専門職へと役割を発展させ

ることが求められている。これらの動向は、日本に

おける医療提供体制の制度設計を検討する上でも

有益な示唆を与える。さらに、NHS制度下において

は、Original Pack Dispensing制度が令和7年（2025

年）1月から適用され、処方量の±10%の範囲内であ

れば製造販売業者の元包装（いわゆる箱出し）によ

る供給が可能となった（Pharmaceutical Journal, 

https://pharmaceutical-

journal.com/article/news/whole-pack-

dispensing-to-be-introduced-from-january-

2025-following-legislation-

change?utm_source=chatgpt.com）。本制度は、箱出

し調剤を一律に優先するものではなく、薬剤師の専

門的判断に基づき、元包装による供給を選択可能と

するものである。その運用は、制度的・実務的制約

を背景として、柔軟な対応を余儀なくされている側

面を有する。今後も、イングランドにおける制度改

革の動向については、継続的な情報収集が必要であ

る。 

箱出し調剤に関しては、これまで薬剤師以外のス

テークホルダーからの意見は限定的であった。そこ

で本研究では、これまで得られた知見や情報を踏ま

え、箱出し調剤に係る各ステークホルダーを対象と

して、ヒアリングおよびアンケート調査を実施し、

意見の聴取を行った。 

各ステークホルダーから寄せられた多様な意見を

総合すると、箱出し調剤は、薬剤師の対物業務の効

率化を図り、対人業務の充実や調剤精度の向上につ

ながる手段の一つとして、一定の意義を有するとの

見解が多く示された。主なメリットとしては、調剤

業務の効率化・省力化、調剤過誤の防止や患者安全

性の向上、品質保証およびトレーサビリティの強化、

在庫管理の効率化、服薬管理やアドヒアランスの向
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上などが挙げられた。また、包装規格の統一による

製造効率の向上や、環境負荷低減への期待も示され

た。 

一方で、課題として、製造・包装・物流・保管に係

るコストの増加、在庫管理の複雑化、保管スペース

不足、処方日数や半錠調剤などへの個別対応におけ

る柔軟性の低下、一包化ニーズへの対応困難、転売・

偽薬リスク、既存システムの変更や教育負担などが

指摘された。さらに、処方単位の小規格包装に対応

するためには、現行の製薬工場設備では生産能力が

不足しており、大規模な設備更新と多額の投資が必

要であるとの意見もみられた。 

総じて、箱出し調剤の導入には、患者メリットの

向上や業務効率化が期待される一方で、現場運用や

産業基盤への影響も大きい。そのため、対象患者や

対象薬剤を限定した段階的導入も視野に入れつつ、

費用対効果、安全性、実現可能性を慎重に検証しな

がら、制度設計を進める必要がある。 

このように、箱出し調剤に関しては、研究成果の

発信、学術的検討、業界内での情報共有が進み、多

様なステークホルダーによる具体的な議論を深め

る環境が整備されつつある。 

 

検討課題2)に関連して、本研究では、医療経済的

な観点からの十分な検討には至らなかったものの、

調剤機器の現状と有効性を検討するとともに、効率

的かつ高精度な調剤を実現するうえでの課題を明

らかにした。 

調剤機器類の導入や作業の自動化は、調剤時間の

短縮や対物業務の効率化・高精度化に寄与している。

一方で、作業工程全体を統合するには、依然として

人手による介入が必要であり、完全自動化には至っ

ていない。欧州で一般的な箱出し調剤は、業務効率

化に資する可能性があるが、日本においては構造

的・制度的な障壁により、普及が進んでいない。 

安全なタスクシフトを実現するためには、以下の

3つの課題への対応が必要である。第一に、調剤指

示システムは機器中心の設計となっているため、薬

剤師が調剤室内に拘束されやすい点である。第二に、

品質管理システムにおいて、作業者識別やトレーサ

ビリティの確保が十分でない点である。第三に、薬

剤追跡は事後的な照合確認に依存しており、交付過

程における安全性確保の観点から十分とはいえな

い点である。 

本研究では、これらの課題に対する対応策として、

リアルタイム調剤設計システム、包括的品質管理フ

レームワーク、自動薬剤記録システムの導入を提案

する。これらはいずれも現在技術を用いて実現可能

であり、段階的に導入することで、薬剤師がより患

者ケアに注力できる環境整備につながるとともに、

安全性の向上と地域医療における役割拡大にも資

するものと考えられる。真の効率化と高精度化を達

成するためには、調剤指示、品質管理、薬剤追跡を

一体的に整備する統合的な解決策が必要である。 

また、医薬品の供給状況、新たな調剤機器の開発、

さらには社会のニーズや労働環境は、常に変化して

いる。こうした変化を的確に捉える継続的な調査・

研究は、効率化の陰に潜むリスクを未然に把握し、

健全な医薬品流通の維持や、地域共生社会における

安心・安全な医療の実現に貢献するものである。将

来にわたり国民の健康と福祉を衛るためにも、これ

らの取り組みは継続的に推進されるべきである。 

 

Ｅ．結論 

薬局・薬剤師の対物業務の効率化に向けた施策に

ついて、本研究では、これまで有用と認識されなが

らも普及に至っていない背景や要因の一端を明ら

かにした。本研究で得られる成果は、対物業務の効

率化を通じて薬剤師の対人業務へのシフトを促進

し、地域における薬剤師の役割拡充に資する施策を

検討する上で、有用な示唆を与えるものと考えられ

る。 

 
Ｆ．健康危険情報 

  該当なし 
 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

・入江 徹美，武田 香陽子，橋場 元，萱野 勇

一郎, 薬局・薬剤師の調剤業務の充実 ～薬剤

調製の効率化・高精度化に向けた取り組み～, 

YAKUGAKU ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令

和 7年 12月 22 日採択, 令和 8年 5 月号に掲

載予定) 

・原 靖明,薬剤調製の効率化・高精度化に向け

た展望：薬局薬剤師の立場から, YAKUGAKU 
ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令和 7年 12

月 22 日採択, 令和 8年 5 月号に掲載予定) 

・菊池 正彦,薬剤調製の効率化・高精度化に向

けた展望：製薬企業の立場から, YAKUGAKU 
ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令和 7年 12

月 22 日採択, 令和 8年 5 月号に掲載予定) 

・湯山 正司,薬剤調製の効率化・高精度化に向

けた展望：調製設備・機器類企業の立場から, 
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YAKUGAKU ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令

和 7年 12月 22 日採択, 令和 8年 5 月号に掲

載予定) 

・武田 香陽子,薬剤師以外の者による調剤補

助・支援業務の実態調査と今後の検討 , 

YAKUGAKU ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令

和 7年 12月 22 日採択, 令和 8年 5 月号に掲

載予定) 

 

2.  学会発表 

・入江 徹美, 処方単位で個包装された薬剤を

用いた調剤に関する薬剤師へのアンケート調

査および各関係者へのヒアリング中間報告

（資料6） 

・近藤 悠希, 武田香陽子,ドイツ、イングラン

ドでの現地視察調査報告（資料7） 

・武田香陽子, 処方単位で個包装された薬剤を

用いた調剤に関する一般市⺠の認識・意向調

査（資料8） 

・湯山 正司, 機器類導入による調剤業務の効

率化および安全性に関する検討（資料9） 

・橋場 元, 萱野 勇一郎,総合討論「薬剤師の対

物・対人業務の充実と地域医療への貢献を考

える」 

公開シンポジウム（令和8年3月5日, Web開催） 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 
 1. 特許取得 
  該当なし 
 2. 実用新案登録 
  該当なし 
 3.その他 
  該当なし 
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（資料1） 薬剤師を対象としたWebアンケート調査結果                

（資料2） 海外視察報告 

（資料 3） 薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリング・アンケート調査の説明用研究概要                            

（資料4）  薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリング・アンケート調査結果      

（資料5） 公開シンポジウムポスター                                             

（資料6） 公開シンポジウムスライド「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する 

薬剤師へのアンケート調査および各関係者へのヒアリング中間報告」                                                            

（資料7） 公開シンポジウムスライド「ドイツ、イングランドでの現地視察調査報告」      

（資料8） 公開シンポジウムスライド「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤に関する 

一般市民の認識・意識調査                     

（資料9） 公開シンポジウムスライド「機器類導入による調剤業務の効率化および安全性に 

関する検討」     
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別紙３ 

 
厚生労働科学研究費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

 分担研究報告書 

 

海外における箱出し調剤の現状および一般市民の箱出し調剤に関する認識調査 

 

研究分担者 武田香陽子 北海道科学大学 教授 

 

研究要旨 

（背景）厚生労働省は令和４年７月に「薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関するワーキンググル

ープのとりまとめ」を公表し、調剤業務の一部外部委託、箱出し調剤、調剤機器の導入、事務員等

の活用等、対物業務の効率化に向けた方針を示した。その中でも本研究班の主軸とする箱出し調剤

が実現すれば、調剤業務の一貫した自動化が飛躍的に進み、薬剤師以外のスタッフが分担できる業

務が拡大することで、薬剤師の対物業務が効率化され、対人業務の時間が確保されることが期待さ

れる。  

（目的・方法）本研究は上記下線の実現が期待されるもののうち、「箱出し調剤の実現可能性」に

ついての日本での検討のために、①海外で古くから箱出し調剤が実施されているドイツおよび途中

から箱出し調剤を実施してきたイングランドの両国の現状を把握することから海外への視察を実

施した。また、②一般市民に対する箱出し調剤の認識については全国の一般市民の方に箱出し調剤

について定義した上で、箱出し調剤となった場合について、あるいは箱出し調剤を実施することに

ついての認識をWeb上でアンケート調査を実施した。 

（結果）①海外視察で得られた知見は資料6に詳細を記載するが、概要として、ドイツでは医薬品

の配達含めて国としての体制整備されており、箱出し調剤の文化が根付いていた。また、ここで重

要なのは患者や市民に対する情報リテラシー教育であり、添付文書をそのまま渡し、そこに記載さ

れている効能効果、副作用、用法用量までを自分で読んで理解することが当然の文化であった。一

方、イングランドでは、箱出し調剤がスタートしたとは言いつつ、ほとんどの箱出し調剤に移行し

ているとは言えない状況が垣間見えた。そのため、2025年8月時点では開封した医薬品に対する保

険請求などが煩雑化されていた。②一般市民に対するアンケート調査の詳細は資料7に添付してい

る。一般市民の69％は箱出し調剤に関する不安はない、あるいは箱出し調剤で新たなサービスがう

けられるなら良いと65.1％は回答していた。 

（考察）様々な国の状況はあるにしても、品質管理や品質保証、科学技術の革新による機器の改良

の社会的背景も含めて、遠くない将来、患者・生活者に丁寧な説明をした上で、日本でも箱出し調

剤がスタートするための準備をする必要が出てくると考えられる。そのためにも、ここに関わる関

係機関への意見聴取と連携を図りながら、一般市民への説明とさらなる医療サービスを検討しつつ

薬剤師は時代のニーズに対応する努力をし続ける必要がある。 
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A1．研究目的（イングランドおよびドイツ視察） 

「対物業務を効率化するための「箱出し調剤の実

現可能性」について、日本での検討のために、海外

で古くから箱出し調剤が実施されているドイツお

よび2000年代に入ってから箱出し調剤を実施した

イングランドの両国の現状を把握するため海外視

察を実施した。 

 

B1. 研究方法 

海外視察は2025年8月16～23日にドイツの一般

的な地域薬局Central-Apotheke、イングランドの

公的医療制度National Health Service (NHS)の下

で運営されているRosehill Pharmacyを訪問した。

訪問者は本研究分担者武田 香陽子（北海道科学大

学薬学部）と研究協力者 近藤 悠希（熊本大学薬学

部）の２名であった。質問項目については予め研究

班で意見を聴取後、アンケート調査項目を選定し、

施設担当者に送付した。その内容についての現場の

状況確認と、細かな点の確認を行った。調査対応者

はドイツCentral-Apotheke薬局長のアッセンハイ

マー 慶子氏、およびロンドンNHS病院薬剤師の國分 

麻衣子氏に依頼した。担当者の選定は日本の状況を

ある程度把握していること、細かな法的体制や法的

基準等を正確に聴取できる方とした。本調査につい

ては、熊本大学大学院薬学部倫理審査委員会を通し、

倫理審査番号で審査されたものである。そのため、

本調査はその審査内容に従って実施した。 

 

C1．研究結果 

ドイツでは医薬品の配達を含めて国としての体

制が整備されており、箱出し調剤の文化が根付い

ていた。また、患者や市民に対する情報リテラシ

ー教育がなされている結果なのか、添付文書はか

なり細かい点まで何枚にもわたって記述されてい

るものが渡されていた。さらに、箱出し調剤の機

器は一般用医薬品も同様な取り扱いとして医療用

医薬品と管理されており、一般用医薬品と医療用

医薬品のどちらもが同じシステムおよび機器で管

理されていることから（麻薬などは別）、その患

者の購入した医薬品全てを同じシステムで管理で

きているという点も大きな違いである。 

イングランドでは箱出し調剤が完全には浸透し

ておらず、薬局や処方内容に臨機応変に対応して

いたが、保険請求については 2025年 8月時点で

は煩雑化しており、同年 10月に新たに法的改訂

があり、対応が統一化されつつあるように伺っ

た。また、地域の中での薬剤師の役割はドイツに

比べて国の体制が整っており、健康週間が時期に

よって設定され、疾患を設定され地域で健康管理

が進められている。NHSへの受診は緊急時以外は

難しい 

状況であるものの、地域薬局が関わることによって、

受診までの期間が短縮され、受診勧奨した薬局に処

方箋が流されるなど、薬局も一般市民の方も地域薬

局を利用するメリットも大きいように伺えた。 

 

D1．考察 

本研究結果から日本における箱出し調剤のために

は、国による体制整備と箱出し調剤に関わる関係機

関との連携が必要不可欠であると考えられた。 

 

A2．研究目的（一般市民の箱出し調剤に関する認

識調査） 

「箱出し調剤」の可能性を具体的に検討するため、

「箱出し調剤」に関する一般市民の方々の認識・意

向を検討するための調査である。 

 

B2. 研究方法 

本調査の趣旨を理解し、アンケート調査に回答

することに同意をした、全国の一般市民計 651名
の方に回答いただいた。調査方法：Web によるア

ンケート調査、全 21項目を調査した。調査は

2025 年１２月に実施し、解析方法は得られたデ

ータを記述統計で一般市民の方の意識・認識を示

した。 
（倫理審査）：北海道科学大学薬学部倫理審査委

員会の承認を経て、倫理審査番号 第 25-19号で

ある。調査は上記指針に則って実施した。研究対

象者に対する人権擁護上の配慮および研究方法に

よる研究対象者に対する不利益、危険性の排除や

説明と同意（インフォームド・コンセント）に関

わる内容は北海道科学大学薬学部倫理審査委員会

の規定に則った方法を設定した。特に本研究の個

人情報は研究者には非公開で調査会社からデータ

が提供されることから後で回答を撤回したくても

できない旨についてもアンケート調査画面の冒頭

で説明し、同意を得た方のみ回答できるように設

定した。また、回答者の負担を考え回答内容な

10-15 分以内で回答できる内容とした。 

 
C2．研究結果 

1）回答者 
最終的に一般市民651名から回答を得た。箱単位で

お薬を渡された場合、「管理方法は変わらない」と

回答した方は651人中45％(293人)、「管理しやすい」

と回答した方は13.2％(86人)、「今までの方が良い

（薬袋）」は25.8％(168人)、「分からない」は16.0％

(104人)であった。お薬の説明書が同封された場合

については、651人中「今まで通りのお薬説明書も

欲しい」は26.1％、「箱に入っても良い」は51.0％、

「分からない」が22.9％だった。箱出し調剤に関す

る不安は69％(449人)が「ない」と回答した一方、

「ある」は48人(7.4％)、「分からない」は154人

(23.7％)だった。48人の不安は飲み忘れ、飲み間違
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い、読めるか心配、何を読めば良いか心配、なんと

なく不安、等があった。 

箱単位でお薬を渡された場合、健康増進や維持に

関するサービスが増えたらどう思うか？について、

651人中「良くない」は9人(1.4％)、「良い」は424

人(65.1％)、「変わらない」は173人(26.6％)、「分

からない」は45人(6.9%)だった。 

「箱」単位でお薬を渡されることを希望します

か？について、「希望しない」は67人(10.3%)、「希

望する」は225人(34.6％)、「分からない、今は判断

できない」は179人(27.5％)、「どちらでも良い」は

180人(27.6％)だった。「箱」単位での調剤を希望

しないと回答した67人に、「どのような場合であれ

ば希望するか」を聞いたところ、丁寧な説明、お薬

説明書を別にもらえれば、待ち時間が減れば、さら

なるサービスが提供できれば等を選択いただけた

が、いかなる場合も希望しないと回答した方は16人

(651人中)2.5％だった。 

 

D2．考察 

薬剤師業務として、対物業務を効率化し、対人業

務を充実させるためには様々な対応が進むと考え

られるが、箱出し調剤については一般市民の理解は

丁寧な説明とさらなるサービスが提供できれば進

む可能性が示された。 

 

Ｇ．研究発表 

1.  論文発表 

・入江 徹美，武田 香陽子，橋場 元，萱野 勇

一郎, 薬局・薬剤師の調剤業務の充実 ～薬剤

調製の効率化・高精度化に向けた取り組み～, 

YAKUGAKU ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令

和 7年 12月 22日採択, 令和 8年 5月号に掲

載予定) 

・武田 香陽子,薬剤師以外の者による調剤補

助・支援業務の実態調査と今後の検討 , 

YAKUGAKU ZASSHI, 誌上シンポジウム序文, 令

和 7年 12月 22日採択, 令和 8年 5月号に掲

載予定) 

 

2.  学会発表 
・近藤 悠希, 武田香陽子,ドイツ、イングラン

ドでの現地視察調査報告（資料7） 

・武田香陽子, 処方単位で個包装された薬剤を

用いた調剤に関する一般市⺠の認識・意向調

査（資料8） 

公開シンポジウム（令和8年3月5日, Web開催） 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 
 1. 特許取得 
  該当なし 
 2. 実用新案登録 
  該当なし 
 3.その他 
  該当なし 
 
（引用文献）なし



 

 1 

別紙４                                                                                           
                                                                                                 

研究成果の刊行に関する一覧表レイアウト（参考） 
                                                                                                 
      書籍                                                                                        

 著者氏名  論文タイトル名 書籍全体の 
 編集者名 

 書 籍 名 出版社名  出版地 出版年  ページ 

        

        

        

 
                                                                                                 
      雑誌                                                      

発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名 巻号 ページ 出版年 
入江 徹美，武田 
香陽子，橋場 元，
萱野 勇一郎 

薬局・薬剤師の調剤業務の充実 ～薬剤調製
の効率化・高精度化に向けた取り組み～ 

YAKUGAKU 
ZASSHI 

146 印刷中 2026 

原 靖明 
薬剤調製の効率化・高精度化に向けた展望：
薬局薬剤師の立場から 

YAKUGAKU 
ZASSHI 

146 印刷中 2026 

菊池 正彦 
薬剤調製の効率化・高精度化に向けた展望：
製薬企業の立場から 

YAKUGAKU 
ZASSHI 146 印刷中 2026 

湯山 正司 薬剤調製の効率化・高精度化に向けた展望：
調製設備・機器類企業の立場から 

YAKUGAKU 
ZASSHI 146 印刷中 2026 

武田 香陽子 
薬剤師以外の者による調剤補助・支援業務の
実態調査と今後の検討 

YAKUGAKU 
ZASSHI 146 印刷中 2026 
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別紙５  
 

「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 
（平成26年4月14日科発0414第5号）」の別紙に定める様式（参考） 

 
 

2026年5月13日 
 

厚生労働大臣 殿 
                                                                                             
                    
                              機関名 国立大学法人 熊本大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名    小川 久雄    
 

   次の職員の令和 7 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

２．研究課題名 地域共生社会における調剤業務の効率化に係る方策の有用性・安全性の 
評価・検討のための研究（24KC1005） 

３．研究者名  （所属部署・職名）大学院生命科学研究部・特任教授 

    （氏名・フリガナ）入江 徹美・イリエ テツミ 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※
2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ⬛   □ ⬛ 

熊本大学大学院生命科

学研究部 倫理委員会、

倫理第 3246 号 

□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ⬛ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ⬛ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ⬛ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ⬛   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ⬛ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ⬛ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ⬛ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ⬛（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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別紙５  
 

「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 
（平成26年4月14日科発0414第5号）」の別紙に定める様式（参考） 

 
 

2026年5月7日 
厚生労働大臣                                         

  （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      
                                           
                              機関名 北海道科学大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名  川上 敬    
 

   次の職員の令和 7 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
１．研究事業名 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

２．研究課題名 地域共生社会における調剤業務の効率化に係る方策の有用性・安全性の 

評価・検討のための研究（24KC1005） 

３．研究者名  （所属部署・職名）薬学部薬学科 教育学部門 教授                             

    （氏名・フリガナ）武田香陽子・タケダカヨコ                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査
（※2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ■   □ ■ 北海道科学大学（第 25-19 号） □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有□ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤に関する調査」

「背景・⽬的」
本調査は、厚⽣労働省 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業1)の⼀環と

して、薬局・薬剤師の今後の業務のあり⽅を検討することを⽬的として実施いたします。欧州の
薬局では、⽇本の計数・計量調剤と異なり、処⽅単位で個包装された薬剤を、薬剤師が個包装を
開けずに患者に交付する調剤（dispensing unit-of-use packages、⽇本では、箱出し調剤やパッ
ケージ調剤等と呼ばれています）が主流です。処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤は、こ
れまでに学会等での議論や調査研究、公表論⽂を通じて、その利点や⽋点が議論されてきました
が、普及には⾄っていません。近年、薬局に⾼性能な調製設備・機器類が導⼊され、⾃動化が⾶
躍的に進展するとともに、薬剤師以外のスタッフによる調剤補助・⽀援の範囲も拡⼤しています。
医療環境やIT技術の急速な変化と相まって、医薬品提供体制が⼤きく変化しつつあります。この
ような状況下で、処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤について改めて考え、⽇本に導⼊す
る場合の課題を整理したいと思います。つきましては、本研究の趣旨をご理解いただき、本調査
にご協⼒いただきますようお願い申し上げます。

1) 厚⽣労働省, 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「地域共⽣社会における調剤業務
の効率化に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究」（2024-2025年）https://mhlw-
grants.niph.go.jp/project/177610

「実施⽅法」
・熊本⼤学 倫理第3246号（2025年5⽉23⽇）で承認された。
・インテージ社に登録している薬剤師（654名）を対象に、2025年6⽉3⽇〜9⽇にWeb調査した。 1
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回答者の属性（薬剤師, n=654）
勤務先

薬局 398
（60.9％）

ドラッグストア併設薬局 48
（7.3％）

医療機関（病院等） 208
（31.8％）

勤務先⽴場

薬局開設者 18
（2.8％）

薬局管理薬剤師 114
（17.4％）

医療機関薬剤部⾨管理職 38
（5.8％）

常勤勤務薬剤師 313
（47.9％）

パート勤務薬剤師 159
（24.3％）

派遣薬剤師 6
（0.9％）

その他 6
（0.9％）
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Q5 ：「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤」を日本に導入する場合、現状の計数・計量調剤と比較して、各関
係者にとってのメリットやデメリット・課題は何だとお考えですか？これまでの議論や調査、学術論文等で指摘されて
いる主な項目を以下に列挙しました。最近の医薬品供給体制の大きな変化を踏まえ、現状と将来を見据えて、該当

すると思われる項目にチェックをお願いします。（複数回答可）
また、新たなメリットやデメリット・課題等がございましたら、「その他」の欄にご記入ください。 

【メリット】 【デメリット・課題】
◎個包装を開封しないため、医療機関・薬局での取り扱

い時の衛⽣⾯の懸念が少ない。
◎医療機関・薬局での調剤に要する待ち時間が短縮さ

れる。
◎患者や服薬⽀援者が薬剤の使⽤期限などの情報を

個包装単位で管理できる。
◎製薬企業でGMPに準拠して製造し品質保証された薬

剤の状態を維持したままで薬剤を⼊⼿できる。
◎医療関係者との必要なコミュニケーションに時間を割くこ

とができる。
◎その他のメリット

薬剤師の計数過誤が減る(2)

◎服⽤する薬剤数が多い患者では、服薬管理が困難な
可能性があり、服薬アドヒアランスの低下につながる。

◎個装箱が嵩張る。

◎⼀部の患者では個装箱の開封や取り扱いが困難な場
合がある。

◎個装箱の廃棄など、患者宅のゴミが増える。

◎特になし

◎その他のデメリット・課題
 ・転売の懸念 (3)
 ・医療費が嵩む(2)
 ・変更時の説明が⻑くなり、待ち時間が⻑くなる

患者・服薬⽀援者

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

3
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【メリット】 【デメリット・課題】
◎薬剤調製時間が短縮できる。

◎薬剤調製に関するミスが減る。

◎薬剤を開封しないので、返品しやすいため不動在庫や
廃棄医薬品が減る。

◎薬剤の在庫管理が簡便になる。

◎対物業務の多くを機械化・効率化でき、対⼈業務を
充実できる。

◎その他のメリット
・服薬指導が楽になる
・メリットを感じない(2)

薬剤師

◎医師の処⽅に基づく薬剤数が、個包装単位と⼀致し
ない場合の対応が必要である。

◎個包装は嵩張るため、在庫スペースを確保する必要が
ある。
◎個包装を開封しないので、中⾝が確認できない。

◎薬袋仕様を変更する、あるいは薬袋代替運⽤⽅法を検
討する必要がある。
◎新たな機器への投資が必要になる。

◎その他のデメリット・課題
・⼊院患者や中⽌変更時の対応
・開封しないと説明出来ないものもある
・患者さんに合わせた対応ができない
・現実的ではない
・周術期に中⽌する薬には向かない
・時間がかかることや急いでいる⽅からのクレームが増えそう

◎特になし

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

4
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【メリット】 【デメリット・課題】
◎薬剤調製の機械化・効率化に伴い、医療者間のタス
ク・シフティング／シェアリングが進み、医師の負担軽減に
なる。

◎その他のメリット
・メリットがない(4)
・クリニック内での院内処⽅をやり易くなる
（薬剤師不在のクリニック）
・セットで処⽅できる。リフィル処⽅にもよさそう

◎処⽅が、⽇数単位から個装箱単位に制限される。

◎特になし

◎その他のデメリット・課題
・開封出来ない⽅には開封してあげないといけない
・受診間隔に対する処⽅個数を間違える可能性がある
・残薬調整が難しい
・どれが個包装単位で処⽅が必要な対象かわからない
・症状に合わせた細かなカスタマイズが出来ない。多分、そんなに使われずに不評だけ受け
て不発に終わる
・実物が確認できない
・個別単位の⽇数でないときに、疑義照会が増える
・現実的に無理な処⽅が多すぎる
・倍量処⽅箋等の対応が、難しいのでは
・安定した流通が前提
・医師で理解し、実⾏する⽅は少ないと思う。⼤学で授業し、薬剤部で研修しないと分から
ないと思う
・医師が個包装単位を把握するという負担が増える。また、薬局等から疑義照会が増え、
煩雑にならないか
・医師が個包装単位を把握するという負担が増える。また、薬局等から疑義照会が増え、
煩雑にならないか
・薬局、薬剤師の在庫管理の負担は減るが、患者の不要な薬が増える可能性あり
・医薬品管理に関する理解が落ちる

医師

0 20 40 60 80 100
0 20 40 60 80 100

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

5
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◎医薬品の製造管理および品質管理に関する基準
（GMP）に準拠して製造した品質を保証できる。

◎個包装を開封しないので、偽造医薬品の侵⼊を阻⽌で
き、返品が減る可能性がある。
◎未開封の個包装が正規の流通経路を経て、医療施
設、最終的には患者に届くトレーサビリティを確保できる。

◎その他のメリット
・包装が⼀元化出来、⼯程が単⼀になる
・ロスが減る

製薬企業・包装機器・調剤機器関連企業

◎患者向け医薬品情報の個包装への同梱あるいは新た
な提供⼿段が必要となる。
◎安全性確保やトレーサビリティを考慮し、薬剤の個装
箱に表⽰されるバーコード内容（製造ロット番号や使
⽤期限など）の新たな標準化が必要である。
◎個包装の品⽬を揃えるには、より⾼速の製函機の導⼊
など、新たな設備投資が必要となる。

◎その他のデメリット・課題
・保管スペースと薬剤の選択が重要
・偽造医薬品が箱で出回り中⾝が偽物でも確認が出来
ない

・1つの成分の製造が滞れば、そのセットごと全部出荷出
来ないのでは︖

・⾼齢者など⼀包化を必要とする患者への対応
・転売される可能性がある
・流通コストが上がる
・残った医薬品が無駄になる

◎特になし

0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100

【メリット】 【デメリット・課題】

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

6
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Q6： 2014年以降、慢性疾患治療薬等の28錠個包装品が発売され、最近では「用法及び用量」に合わせた抗
ウイルス剤や人工妊娠中絶用製剤の個包装品が発売されるなど、処方単位で個包装された製品が上市され
る特殊なケースもあります。このような状況を踏まえ、処方単位の個包装品として提供することが望ましいと思

われる薬剤はどのような薬効のものですか？以下の薬剤分類情報閲覧システム（厚生労働省）の分類番号
（3桁の数字）でお答えください。（複数回答可） 

厚⽣労働省︓薬剤分類情報閲覧システム
https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/doYakuzaiBunruiList;jses
sionid=F6AA4AECAED98AA6E21FCC60686F92DD

⽚頭痛⽤剤
ウイルスに作⽤するもの

ビタミン剤
総合感冒剤
⾎圧降下剤
腫瘍⽤薬

抗てんかん剤
⾼脂⾎症⽤剤
アレルギー⽤薬
検査⽤試薬
糖尿病⽤薬

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

0 5 10 15 20 25 30
7
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0 20 40 60 80 100

Q7： 「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤」を導入するにあたり、薬剤の取り違い防止、トレーサビリティの
確保、より効率的な物流の実現のためには、個装箱に記載すべきだと思われる項目をチェックしてください。（複数
回答可）また、追加項目がございましたら、「追加項目」の欄にご記入ください。

有効期限
箱の中の数量
製品名、成分量、剤形、単⼀成分含
有の場合は成分名
製造番号または製造記号
使⽤法︓内服、外⽤など
製造企業名と所在地

GS1データバーやGS1データマトリックス

点字表⽰（欧州では義務）
追記項⽬︓
・保管⽅法とそれに関する注意
事項(4)
・⽤法⽤量、禁忌

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)
アッセンハイマー慶⼦先⽣「ピッキン
グマシーンを利⽤したドイツの箱出
し調剤〜持てる時間を全て患者さ
んとの対応とスタッフの勉強へ〜」講
演資料より引⽤
「第2回医薬品包装に関するセミ
ナー」 2022年1⽉29⽇(⼟) 

例示: イブプロフェン 
600mgフィルム錠 

8
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0 20 40 60 80 100

⽤法・⽤量

医薬品名

交付⽇

患者の⽒名

薬局名と住所

使⽤上の注意

追加項⽬︓

Q8： 「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」が導入されている国々では、日本における薬袋への記載項目に類
似して、例えば、英国では患者への薬剤交付時に個包装に貼付するラベルへの記載項目が以下のように定められて
います。ラベルに記載すべきと思われる項目をチェックしてください。（複数回答可）また、追加の項目が必要と思われる

場合は、「追加項目」の欄にご記入ください。

・保存⽅法(4)
・特になし(4)
・使⽤期限(3)
・処⽅医療機関名(2)
・QRコードを⽤いた情報提供、製造番号、取扱時の注意事項、
保管上の注意、廃棄⽅法、本⼈以外使⽤禁⽌の旨、副作⽤
など

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

アッセンハイマー慶⼦先⽣「ピッキングマシーンを利⽤したドイツの箱出し調剤〜持てる
時間を全て患者さんとの対応とスタッフの勉強へ〜」講演資料より引⽤
「第2回医薬品包装に関するセミナー」 2022年1⽉29⽇(⼟) 

例⽰：⽤法・⽤量シール

薬局名・ロゴな
どを⼊れられる

外国⼈対応︓ピクトグラム、
外国語表⽰

書き込みができる
⾃家製シール

9
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封緘で確認出来るため
特になし

現状で問題ない
特に理由がない

箱出し調剤に関連して
必要不可⽋

以前に事例があるため
安⼼・安全
その他

わからない

Q9： 「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」では、偽造医薬品の流通を防止のために、個包装が未開封・未
改ざんであることが確認できる工夫や開封の有無がわかる封緘シールの使用などが考えられます。現状あるいは将
来を見据えて、偽造医薬品対策として現状の包装形態で十分だとお考えですか？ 

強くそう思う

そう思うそう思わない

まったくそう思わない

「強くそう思う」、「そう思う」

% of respondents (n=351)

「まったくそう思わない」、「そう思わない」

潜在リスク対策
取り違え対策

より完成度の⾼い対策
わからない
特になし
その他

仕組みの強化
特に理由はない
患者への啓発

% of respondents (n=303) 0 5 10 15 20 25 30

0 5 10 15 20 25 30

10
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11

Q10：近年、医療用医薬品の供給不足が問題となる一方で、不動在庫や廃棄医薬品の問題も発生しており、

昨年、医療用医薬品の流通改善に関するガイドラインの改訂が行われました。貴方の所属施設では、どの

ような医療用医薬品の不動在庫や廃棄医薬品が多いですか？Q6で使用した薬剤分類情報閲覧システム

（厚生労働省）の分類番号（3桁の数字）でお答えください（複数回答可） 

あてはまるものはない

腫瘍用薬

眼科用剤

その他の外皮用剤

精神神経用剤

抗パーキンソン剤

合成麻薬

抗不安剤

耳鼻科用剤

ウイルスに作用するもの

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

0 5 10 15 20 25 30

11
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Q11：「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤」が導入されると、不動在庫や廃棄医薬品は
減るという意見があります。貴方のお考えをお聞かせください。

強くそう思う

そう思うそう思わない

まったくそう思わない

0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100

在庫管理が容易
返品が容易
特になし

特段の理由はない
他店移動が可能

わからない
その他

品質が確保できる
変わらない

患者毎に不統⼀
在庫管理の問題

変わらない為
返品が困難
特になし

わからない
中⽌返却・処⽅変更

関係ない
特段の理由はない

「強くそう思う」、「そう思う」

% of respondents (n=243) % of respondents (n=411)

「まったくそう思わない」、「そう思わない」

12

25



Q12：「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」が導入されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じて、短期、中期、
長期用などの個包装品が用意され、患者向け薬剤説明添付文書（Patient Information Leaflet）が同梱されています。医師の処
方単位が個包装単位と一致しない場合の対応は、国によって異なるようです。例えば、ドイツでは、医師が処方した数量に対
応する個包装サイズが製造されていない場合、薬剤師はその数量より少なく、かつ１番近い数量の個包装品を薬剤調製します。
一方、100 mLの個包装品を１日3回、1回5 mL、5日間服用する場合、残薬を薬局に回収してもらうことが可能です。英国では、
28日分処方された場合、30日分個包装品を開封し２日分を取り出すか、30日分個包装品をそのまま交付することがあります。
日本に「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」が導入された場合、処方量と個包装された薬剤量が一致しない場合は、
どのような対応が望ましいと思われますか？お考えをお聞かせください。

疑義照会・情報共有

処方単位変更希望

従来通り

運用上の工夫必要

わからない

特になし

実施は困難

薬剤師の権限拡張

英国方式採用希望

ドイツ方式採用希望

容量不一致要因分析

回収・返却

製薬企業対応希望

不一致時不使用

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

0 5 10 15 20 25 30
13
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Q13：「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」は、日本において実施
可能だとお考えですか？
「そう思わない。」あるいは「まったくそう思わない。」と回答された方は、実施

を可能にするためには、どのような課題の解決が必要だとお考えですか？ 

強くそう思う

そう思う

そう思わない

まったくそう思わない

0 5 10 15 20 25 30

医師の協⼒
複雑な現状とのギャップ

特になし
患者の理解

法制度の問題
保守的な国⺠性

メリットを感じない
⾮現実的

端数・残薬対策
わからない

薬剤師の権限
環境整備

適宜増減対策

% of respondents (n=424) 14
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Q14：「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」の実
施に関して、どの程度希望されますか？
「どちらかと言えば希望しない。」あるいは「まったく希望し

ない。」と回答された方は、その理由をお聞かせください。

強く希望する

どちらかと⾔えば希望するどちらかと⾔えば希望しない

まったく希望しない

0 5 10 15 20 25 30

変更メリットなし
⼿間が増えそう
変化への抵抗

服薬状況への不安
特になし

医師側の対応
端数･不良在庫

時期尚早
判断できない

処⽅⽇数不統⼀
設備等の投資

% of respondents (n=320) 15
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まとめ
薬剤師654名（薬局勤務：446名、病院勤務：208名、年齢中央値：49歳、調剤経験10年以上が80%以

上）を対象に、「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤（箱出し調剤）」に関するWEBアンケート
調査を2025年6⽉に実施した。

■ 「箱出し調剤」のメリット・デメリットや課題については、従来から指摘されていた事項に加え、新
たな項⽬も明らかとなった。特に、医師に関するデメリットや課題について多くの意⾒が寄せられた。

■ 処⽅単位の個包装品としての提供が望ましい薬剤として、⽚頭痛⽤剤、ウイルスに作⽤するもの、ビ
タミン剤、総合感冒剤、⾎圧降下剤などが上位に挙げられた。

■ 「箱出し調剤」の導⼊に際しては、薬剤の取り違い防⽌、トレーサビリティの確保、物流効率化の観
点から、欧州で規定されているような個包箱やラベルへの必要事項の記載に賛成する意⾒が多かった。

■「箱出し調剤」導⼊にあたり、現⾏の包装形態で偽造医薬品対策は⼗分であり、不動在庫や廃棄医薬
品の削減につながると回答した者が半数以上を占めた。

■ 処⽅量と個包装された薬剤量が⼀致しない場合の対応策については、多様な意⾒が寄せられた。
■ 「箱題し調剤」は実施が困難であるとの回答が6割以上を占め、その主な理由として医師の協⼒が必
要である点が挙げられた。⼀⽅で、「箱題し調剤」の実施を希望するとの回答は約半数であった。

現時点では、「箱出し調剤」は⼀部の外⽤剤や注射剤を除き、まだ実施には⾄っていないものの、多
様な意⾒が⽰された。今後は、患者のメリットを最優先に据えた具体的な提案を提⽰するとともに、そ
のメリット・デメリットや課題について関係者が⼗分に理解したうえで、本格的な議論を進めていく必
要がある。

16
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1

研究協力者・回答者 アッセンハイマー慶子先生（Central-Apotheke、ドイツ）
國分麻衣子先生（Epsom and St Helier University Hospitals、イングランド）、

竹内大祐先生（Royal Marsden Hospital、イングランド）

1. 機器 ドイツの事情 イングランドの事情

メーカーの完成品を箱ごとそのまま患者にお渡しするため薬局内で別の箱に詰

め替えることはない。要処方箋医薬品の在庫収納には、通常長い引き出し付き

の収納棚を使う（写真1：医薬品・製品収納棚、引き出しが開いたところ）。アル

ファベット順に収納し、必要なものを手でピッキングしてレジに持っていく。処方

箋取り扱いやOTC医薬品などの販売業務には、日本で言うレセコンを使用す

る。通常オールインワンのソフト搭載になっており、この１台で調剤業務・会計・

受注発注・検索などができるので、ほぼ患者の前からはなれずに面対応ができ

る（写真2：1薬局のレジの様子：レセコンモニター、レセプト用プリンター、スキャ

ナーなど）。中規模以上の薬局では、調剤業務の効率化を図るためピッキング

マシーン（調剤ロボット）の導入が進んでおり、標準装備になっている。レセコン

とピッキングマシーンは連動しており、処方された医薬品や患者さんが希望する

製品（市販薬を含む）をレセコン画面上で入力すれば、瞬時にピッキングマシー

ンが作動し、機械内から取り出される。ピッキングマシーンの製造企業には、

Becton, Dickinson and Company (BD)、Gollmann Kommissioniersysteme 

GmbH、Gruppo GPI、Omnicell, Inc.などがあり、最小規模の機器でも約6000～

7000箱をランダムに収納できる（例示：写真3：BD Rowa社の最小モデル、

Smart、写真4：ピッキングマシーンの内側の様子）。

イングランドでは2000年代に、国営医療サービス (NHS) 病院に対し、調剤ロ

ボットの導入が奨励された（その経緯については、イングランド政府独立機関

報告“A Spoonful of Sugar: Medicines Management in NHS Hospitals” (2001) 

(https://www.eprescribingtoolkit.com/wp-

content/uploads/2013/11/nrspoonfulsugar1.pdf?utm_source=chatgpt.com),

日本保険薬局協会会報誌(NPhA), 83, 26 (2024)を参照）。調剤ロボットの機種

については、各病院のニーズによって異なる。ただし、イングランドの病院の

中には老朽化が進んでいる建物も多く、床が調剤ロボットの重量に耐えられ

ないという理由で、調剤ロボットを導入したくてもできない薬剤部も存在する。

また、今から10年前、NHS病院の外来調剤業務を、民間のチェーン薬局へ委

託 (outsourcing)すべきであると奨励された時期があった。そこで外来調剤を

手放した病院は、調剤業務が減り、高額の調剤ロボットを導入しなくても事足

りている所も存在する。イングランドの街の薬局で調剤ロボットを導入してい

る所はほぼ皆無。日本の分包機のようなものも存在しない。ただし、イングラ

ンドでは今から4-5年ほど前から「調剤業務の中央一括化 (hub-and-

spokes)」という考えが提唱され、以後、大手チェーン薬局では、それまで各店

舗で行なっていたリピート・一包化調剤を、工場のようなところでまとめて行う

ビジネスモデルになった。そのような大型調剤所では、調剤ロボットが導入さ

れている。なお、機器に関する法規制は「1-⑤ 薬局が扱う機器に関する法規

制」を参照。

アッセンハイマー慶子先生のご回答から引用

　写真１　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　写真2

　写真3　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　写真4

1-① 箱単位での調剤

およびボトル単位での

調剤にはどのような性

能の機器を利用して

いるか

海外視察報告（2025年8月、報告書作成者：武田香陽子、近藤悠希）

イングランドの薬局には、小規模なコミュニティ薬局から、製造承認や卸売機能を有する 国営医療サービス (National Health Service, NHS) 薬局までさまざまな形態が存在するため、

すべてを一律に網羅する回答は難しいことをご承知おきください。
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1-②　機器操作を指

示する人は誰か
機器操作の指示をする人はいない。使い方を教える人はメーカーにいる。

イングランドの調剤はほぼ全てがファーマシーテクニシャンもしくはアシスタン

トによって行われている。そのため、調剤室内のキーパーソンと言えるシニア

ファーマシーテクニシャンが調剤ロボット操作に関し、実際に指示している。

1-③　機器を操作して

いる人は誰か

レセコン、ピッキングマシーンは薬剤師、テクニシャン（ドイツでは薬学技術アシ

スタント、PTAと呼んでいる）、在庫担当（ドイツでは薬学商業従業者、PKAと呼

んでいる）が操作をすることになる。薬剤師とテクニシャンは薬学スタッフと呼ば

れ、面対応での処方箋業務が行える。機器に不具合がでれば、メーカーのホット

ラインに連絡すると、オンラインで薬局のシステムに直接ログインし、調整しても

らうことが可能。オンラインで調整・修理ができない場合は、メーカーの技術者が

薬局へ来る。

主にはファーマシーテクニシャンかアシスタントだが、究極には薬局スタッフ全

員（＝薬剤師や仮免許薬剤師たちも含めて）。調剤ロボットに搭載する薬剤の

補充については、薬の外箱のバーコードをひたすらスキャンするだけの単純

作業なので、夏休みなどで薬局に実習にやってきた学生さんなどに「体験学

習」としてお願いしたりもしている。

1-④　機器の管理責

任は誰か

レセコン関係機器やピッキングマシーンのメンテナンスは契約しているレセコン

会社やピッキングマシーンメーカーが行う。薬局内で責任者を指定する必要は

ないが、薬局開設者であり薬剤師である者が通常管理する。薬局内では、何が

起こっても責任を負うのは、薬局開設者である薬剤師である。ドイツでは、薬剤

師しか薬局を開設できない。また、開設者である薬剤師がフルタイムで自局で働

かなければならない。そのため、ドイツにはチェーン展開がない。

最高責任者としてはその施設の薬局長となるが、イングランドのNHS病院薬

剤部には、医薬品購買課・倉庫長や、IT 薬剤師も存在している(資格で採用し

ておらず、本人のスキルによってIT薬剤師として採用される)。超大型大学病

院では、品質管理専門薬剤師も存在する。そのような薬局内の各部署のス

タッフと連帯で管理・責任が取られている。
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1-⑤　薬局が扱う機

器に関する法規制は

あるか

医薬品収納用の冷蔵庫は温度調整上から指定された工業規格のものを薬局が

購入する義務がある。                                                                             

*CEマーク（European Conformity Mark）：EU（欧州連合）加盟国で販売される製

品が、EUの安全・健康・環境保護などに関する基準（「CEマーキング指令」や

「整合規格」）に適合していることを示すマーク

NHS薬局が扱う機器に関する法規制は、その施設形態と使用目的によって異

なる。

NHSの薬局には、①一般調剤薬局（Community Pharmacy）、②病院薬局

（Hospital Pharmacy）、③製造・治験薬製造施設（Manufacturing）など多様な

形態があり、それぞれ異なる法規制の枠組みが適用される。

いずれも基本的には GMP（Good Manufacturing Practice） の原則に基づく品

質管理が求められるが、その法的拘束力や適用範囲は施設区分によって異

なる。

EU GMP（特に Chapter 5, 7, Annex 15）は、導入前リスクアセスメント、設備バ

リデーション、品質管理の指針として広く参照されている。

薬剤を直接取り扱う機器（例：自動調剤ロボット ROWA など） は、G（A）MPの

要求事項に従い、設計（Design Qualification）、校正、保守、清掃、ソフトウェ

ア管理などの観点から適切に管理される。また、これらの機器は下記のよう

な法令が示す安全規制および認証（UKCA／CEマーク）に準拠する必要があ

る。

CE／UKCAマークは、EU／UKの安全・性能要件を満たしていることを示すも

のであり、製品の品質や精度の高さを保証するものではない。

GMPに適合しない運用や不備が確認された場合には、イングランド医薬品・

医療製品規制庁 (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 

(MHRA)) による是正指導や行政措置の対象となることがある。MHRAインスペ

クションの対象範囲と厳格さは、施設のライセンス区分（例：

Manufacturing/Import Authorisation (MIA)、Manufacturer's "Specials" 

Licence (MS)、Wholesale Dealer's Authrisation (WDA）)によって異なる。

法規制の例：別表1参照

1-⑥　箱出し調剤の

機器もCEマーキング

の対象となるのか（錠

剤分包機はCEマーキ

ングの対象である。）

ドイツ国内では電子機器は全てCEマーキングの対象になる。

CE マークは、EU 内での規制であると理解している。イングランド内の製品が

対象となるか分からない（イングランドは2020年末に EU を脱退した。それを

受け、医薬品の規制も2025年１月以降、EU とイングランドで随分と変更さ

れ、現在、その過渡期ということで、私は最新の情報に精通していない）。
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1-⑦　機器を導入後、

メーカーとの保守契約

は必須になっているの

か。

薬局との保守契約を希望するメーカーがほとんどのはず。修理費用やメンテナ

ンス経費の負担者を明確にするためである。

調剤ロボットは頻繁に故障するため、保守契約は必須のはず。ただし、機器

のモデルが古くなると、そのサポートの内容も頻度も手薄になっていくと聞き

知っている。ちなみに、イングランド内で使用されている調剤ロボットの平均寿

命は 15 年ほどとされている。

1-⑧　機器をオペレー

ションする者（指示を

出す人、操作をする

人）は、機械操作の研

修は必要なのか。

メーカーにより操作法が違う。薬局スタッフは機器（主に調剤業務用ソフト）を使

いこなすのに研修が必要。導入した後、メーカーからインストラクターが来て指

導してくれる。

新しい調剤ロボットを購入し、導入した直後は、その企業のテクニカルサポー

トチームが数週間ほど薬局現場に常在し、スタッフにつきっきりで訓練を提供

し、初期トラブルを解決している。その後、新しいスタッフが加われば「オリエ

ンテーションプログラム」の一環として、薬剤部の機器メンテナンス関連スタッ

フ（購買課部長・IT 薬剤師 – 院内の操作マニュアルを作成）が、院内研修・訓

練を提供している。

1-⑨ 1-⑧の研修が必

要の場合、どこが行う

のか？

機器導入時はメーカー側が行うのが通常。マニュアルもあるが、読んでもわから

ない場合もあり、急を要する場合が多いため、業務中にわからないことがあれ

ば、メーカーのホットラインに電話する。当薬局が契約しているレセコンソフト会

社では、ソフト担当と技術担当のホットライン番号がある。

メーカー側と思う。導入している調剤ロボットの機種は、各病院で、異なってい

るため。

1-⑩　入院調剤や施

設調剤に関しては、一

包化ではなくブリス

ター方式(カレンダー

パック)が多いのか（⇒

ドイツの展示会では、

一包化の機器よりブリ

スター機器の展示が

多い印象）。

介護施設の希望や、提携している１包化・ブリスターセンターの都合にもよる。

ブリスターパックの方がごみの量が多くなるため、１包化を選ぶところが多いと

思う。病院内では、病棟や階ごとに看護師が必要に応じて下の写真のようなピ

ルケースに詰めることがある（写真5：入院患者用ピルケースの例）。長期入院

患者では、１包化を行うところもあるかもしれない。

ドイツは完全な医薬分業のため、病院・医院の外来患者の処方箋は全て院外に

出す。病院の規模によっては院内薬局を持たないところもある。そういった小規

模の病院は、市中近隣の薬局と契約を結び、同薬局より医薬品供給を受ける。

また、病院薬局は院内の診療や入院患者の医薬品だけを扱い、法律により外来

患者への医薬品給付ができない。

入院調剤に関しては、患者に持参薬をできるだけ持ってきて頂くよう奨励して

いる。その持参薬を入院中もできるだけ使用する。入院中に新しい薬が処方

された時や持参薬がなくなりかけた場合にだけ、病院内薬剤部から箱出し調

剤を行い、それがそのまま、退院薬となる（この仕組みについては、NPhA,  

83, 26 (2024)を参照）。元々、自宅や介護施設でブリスターパックを使用して

いた入院患者には、通常、箱出し製剤の１PTPシート（＝通常１４錠/カプセ

ル）を取り出し、服用方法を（あえて）印字しない調剤ラベルを作成し、所定の

空箱に添付し、病棟内のみでの投薬用として供給している。介護施設の患者

への調剤に関しては、２タイプに分かれます。一つは「レジデンシャルホー

ム」と呼ばれる、医療スタッフが常在していない施設。もう一つは「ナーシング

ホーム」と呼ばれる看護師が最低一人は常勤している介護施設。レジデン

シャルホームの場合、非医療従事者でも患者へ安全に薬剤を投与できるよ

う、ブリスターパックの調剤が求められる。ナーシングホームの場合、通常箱

出し調剤で、街の薬局では「投与記録簿 (通称MAR sheetと呼ばれる。

Medication Administration Record の略)」をサービスの一環として印刷し、調

剤薬と共に配布している（この詳細はNPhA, 85, 26 (2025)を参照）。
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2. 医薬品 ドイツの事情 イングランドの事情

2-①　製品ごと（1つ

の規格）に包装単位

の種類はどのくらいあ

るか

１製品あたり通常３種類、適用症や短・中・長期投与用に合わせて製造されてい

る。小さいものからN1、N2、N3と3サイズある（写真6:後発品イブプロフェン600㎎

錠　左からN1、N2、N3サイズの箱）。

病院用大型サイズ（Klinikpackung、略KP）もあるが、たとえ医師が処方しても、

患者にお渡しできず、医療保険もカバーしない。また、１つの規格毎に上記３種

類のサイズがある。例）アムロジピン2.5mgと5mgがあれば、それぞれN１、N2、

N3がある。

　　　　　                                     写真6

ほぼ全ての医薬品製品で、包装単位の規格は１種類となっています。もし２

種類の規格があったとしても、現場の薬局では、調剤ミスを避けるため、１種

類しか購入しない傾向にあります。包装規格については、各Summary of 

Product Characteristics (通称 SPC. 日本の添付文書に相当)の最後の部分

や英国国家フォーミュラリー医薬品集 (British National Formulary, 通称 BNF) 

にリスト化されている。二次包装（セカンダリーパッケージ）のサイズに関する

規制については聞いたことがなく、おそらくドイツ固有の法律ではないかとの

見解でした。補足として、EU 全体の基本法は EU Directive 2001/83/EC で

すが、加盟各国の事情に応じて追加規定を設けることが可能となっている。

（包装単位（箱・パック）に関する法律：イングランド（GB） → Human Medicines 

Regulations 2012 が表示内容や包装単位の要件を規定。EU → Directive 

2001/83/EC。実務上は MHRA や NHS のラベリング／パッケージングガイダ

ンスを参照。）（「2-④箱（包装単位）の規制の法律」とも関連する。

2-②　冷所保存の薬

剤、湿布剤のような大

きい物、点眼薬、注射

剤、液剤、シロップ剤

などの扱いを箱出し

調剤ではどのように対

応しているか？箱出し

調剤で対応している

のか？

投与期間や適応症にあわせて上記のようにいくつか包装サイズがあり、箱詰め

になっている。ワクチンは、１回接種用に１シリンジが箱包装になっているもの

と、診療用（インフルエンザ、小児用の予防接種など多く必要とするもの）に10～

50シリンジ包装などがある。処方用点眼薬は1瓶5mLか10mLのものが多いが、1

瓶1包装のものと、3瓶1包装のものがある。通常3瓶入りは、3か月分である。液

剤も適応症や投与期間に合わせ、通常5mLから1Lのものまであり、1瓶ごとに箱

詰めになっている。処方用シロップ剤は小児用解熱鎮痛剤や抗菌剤が多いが、

適応症や投与期間に合わせてサイズがいくつかあり、1瓶ごと箱に入っている。

湿布薬：イングランドではほぼ皆無の剤形。

点眼薬：１つ１つの目薬が、一箱単位で包装されている。

注射剤：薬局倉庫から病棟へ払い出しする際には、ほぼ全ての製品を、箱単

位で払い出ししている。

液剤・シロップ剤：ほぼ全ての液剤を、一瓶単位単位で（開封せず）調剤して

いる。

※基本的には、外用薬、注射薬ならびに冷所保存の薬剤は、調剤ロボットに

は搭載しない（小さな外箱であったり、中身がガラス容器などであることからロ

ボットにてピッキングする際に落下・破損し、機器の故障となる可能性が高

い）。これらの医薬品は、医療用冷蔵庫内や、昔ながらの薬棚に陳列し、手動

でピッキングしている。
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2-③麻薬、毒薬、向

精神薬の保管や調剤

をどうしているか（日

本では鍵のかかる場

所への保管が必要）

麻薬・毒薬は施錠ができ、持ち出しできないよう壁にボルトで固定された専用金

庫に収納する。麻薬・毒薬には出入記録を３年間保存することが義務づけられ

ている。麻薬中毒患者への代替治療処方箋が薬局へ来た場合は、N1,N2、もしく

はN3サイズの箱を必要量に応じて開封し患者へ渡す。向精神薬は通常の薬棚

かピッキングマシーンに収納し、書類保存や麻薬毒薬のような収納方法の規定

はない。

麻薬は、日本と同様に専用の「麻薬庫」にて保管している。イングランド国営

医療サービス (NHS) 病院内の麻薬庫については近年、コンピューター上の

操作で各薬局スタッフの指紋登録による ID 確認、在庫数確認や調剤をする

上での出し入れ、帳簿の管理（ペーパーレス）をしている所が多くなった。街

の薬局では、施錠できるものではあるが、見た目は普通のキャビネットに麻薬

を保管しているところも多く見られる。また、イングランドでは、毒薬というカテ

ゴリーは存在しない。向精神薬については、ほぼ全ての薬が、普通の薬と一

緒の薬棚に陳列されている。ただし、過去に問題（＝紛失）のあったものは、

麻薬庫にて管理しているものもある。この点に関して、各病院や薬局でルー

ルが異なる。

2-④　箱（包装単位）

の規制の法律に関す

る内容はどこで決め

ているか

医薬品の箱（包装単位）は連邦医薬品医療機器庁（BfArM,、Bundesinstitut für 

Arzneimittel und Medizinprodukte）が連邦保健省と調整し、医薬品包装箱サイ

ズ法（Verpackungsgrößeverordunung）にて定めている。1から3のNサイズという

規格は1982年に導入された。医療機関、薬局、保険者の業務を円滑にするため

である。同法が制定されたのは、2004年であるが、その後の保険償還との絡

み、薬物治療の適正を定める法律などの絡みにより内容を変更した。現在の箱

サイズは治療期間を基準に決められている。

N1:　10日間分 (+/- 20％の変動可)

N2:　30日間分 (+/- 10 の変動可)

N3: 100日間分 (- 5 ％の変動可)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　             

    卸売業者の医薬品受発注も箱単位であり、薬局への配送準備業務負担は

ピッキングマシーンで軽減されている。業務効率化上、箱単位の受発注、調剤メ

リットは多い。出入時の検品は箱に印刷されたバーコード（品目を同定する8桁

の製品番号PZNがバーコード化されている）、もしくは、データマトリックス（主に

要処方箋医薬品）で管理する。卸やメーカーから納品された製品をピッキングマ

シーンに入れる際は、上記バーコードもしくはデータマトリックスをマシーン内蔵

のスキャナーでスキャンすると、製品を同定できる。

イングランド（GB） → Human Medicines Regulations 2012 が表示内容や包装

単位の要件を規定。

EU → Directive 2001/83/EC。

実務上は MHRA や NHS のラベリング／パッケージングガイダンスを参照。
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2-⑤箱から取り出し

て、渡さなければなら

ないものはあるか（箱

出しが認められていな

いものはあるか？）

麻薬中毒患者への代替治療では、テイクホーム（持ち帰り）用に処方箋に指示さ

れた数だけ例外的に計数調剤する。テイクホーム処方は、通常１４日までだが、

患者の休暇・長期出張などの理由で例外的に１４日を超える処方も認められて

いる。この代替治療費と医薬品費は法定疾病保険がカバーする。

小児用の懸濁用シロップは、薬局内にて水を加えて調製することが「調剤」と

されるため、必然的に、外箱や本体の瓶を開封しなければならない。抗生物

質を始めとする、服用日数が「厳重に」限定されたものは、日数・用量分だけ

調剤・投薬している。過去に自殺未遂歴がある患者などへは、箱出し調剤を

控えることがある。その場合、処方箋に記載された短期間の日数分だけの個

数を取り出し、別の空箱や薬瓶に移し替え（この調剤行為は「Packed-down」

と呼ぶ）、調剤を行なっている。精神科専門病院では、精神科系薬の箱出し

調剤はほとんど行われていない（その患者の精神科以外の疾患の薬剤は、

箱出ししている）。週末などの短期外泊時の薬も、箱出しはしていない。

2-⑥　箱に記載されて

いる内容は何か？そ

のうち、法規制による

ものはどれか（全部

か）？

薬事法第10条（Arzneimittelgesetz、略してAMG）で定められている。

1.　名前もしくは企業名、製薬企業の所在地、および、存在する場合は、製薬企

業に指名された代表者名

2.　医薬品名、その後に、容量、剤形、該当する場合は乳児、小児、成人用の記

載、３成分までの合剤ならその成分名の記載、医薬品名に成分名が含まれてい

る場合はこの限りでない。

３.　Zul.- Nr.の略字の後に認可番号

4.　Ch.-B.の略字の後にロット番号と使用期限

5.　剤形

6.　１箱当たりの内容量、すなわち、重量、容量、もしくは個数量

7.　使用法（訳者注：外用、内服など）

The Human Medicines Regulation 2012 (HMR 2012) のSchedule 24」に全て記

載されている。EU諸国とほぼ一緒である。（HMR 2012 Schedule 24 に規定さ

れる表示事項：医薬品名、用量、剤形、有効成分、投与経路、警告、バッチ番

号、有効期限など）。

また、法規制を補足する薬局運営基準 → GPhC Standards、NHS ガイダン

ス。



37

2-⑥　箱に記載されて

いる内容は何か？そ

のうち、法規制による

ものはどれか（全部

か）？

8.　関係連邦局が第28条２の１に基づいた条件を出す、もしくは、第12条1の4お

よび2の1に基づき法令がある、もしくは、第36条の1に基づき、有効成分の種類

と量とその他の含有成分と種類; 非経口医薬品、もしくは、眼用を含む局所用医

薬品の場合は、含有されている全ての成分と種類　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　8a.　遺伝子工学を用いて製造された医薬品の場合は、使用された

臓器もしくは細胞の種類

9.　verwendbar bis　もしくはverw. bisの後に続く使用期限（訳者注：開封していな

い場合。開封後の使用期限は医薬品により短くなる場合がある。その際は、添

付文書に開封後の使用期限、例えば４週間など、記載がある。）

10.　同法第48条に定められた要処方箋薬の場合はVerschreibungspflichtig 

その他の医薬品で薬局のみで販売してよい医薬品の場合はApothekenpflichtig

11.　非売品サンプルの場合は、Unverkäufliches Muster

12.　子供の手の届かないところへ保管のことHeilwasser（訳者注：どのように訳

すのが適切かわからないのでこのままにします。飲料用もしくは外用の薬用水

で、ミネラル含有量が高く治療に使用されています）はこの限りではない 

  

 

13.使用しなかった医薬品の処分時の注意事項（必要とあらば）、その他注意事

項、もしくは、環境被害を防ぐための注意事項

14.　医療用医薬品（要処方箋医薬品）でない場合は、用途

2-⑦　日本でいう添付

文書に相当するもの

はあるか

ある。患者に渡す箱には必ず添付文書が入っていなければならない。添付文書

に印刷されるべき項目は薬事法第11条で定められている。医薬品の箱出し調剤

の場合も添付文書の入った箱ごと患者にお渡しする。

通称 SPC (Summary of Product Characteristicsの略)と呼ばれるもので、イン

グランド内のほぼ全ての医薬品製剤の添付文書が www.medicines.org.uk か

ら閲覧・印刷可能となっている。

2-⑧　

Teilmengenabgabe（部

分払い出し）の詳細に

ついて

通常、箱の開封と部分払い出しは禁止されている。安全上、価格上の理由から

である。例外が、麻薬中毒者の代替治療に使用される麻薬医薬品で、処方され

た数量だけ計数調剤する。

薬の開封は禁止ではない。アモキシシリンなどは必要な分以上に出して、後

は患者に捨ててもらうということをしている。一包化調剤もしている。お金のか

かる作業のため（人件費の問題）、しない薬局もある。箱出し以外もある。そ

の残りについては、請求できるときもあれば、できない場合もある。疾患や薬

による。
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2-⑨　薬価は箱単位

と認識しているが、

Teilmengenabgabe（部

分払い出し）を行った

場合のレセプト請求方

法

箱を開封し計数調剤する場合の保険請求計算法が定められている。調合扱い

になるので、薬局へのリスト仕入れ価格をもとに計算する。薬局のリスト仕入れ

価格ｘ（譲渡数／箱の全数）ｘ2に19％の付加価値税を付けたものが保険請求価

格になる。麻薬中毒患者の代替治療薬では、成分と用量により１錠あたり、1ML

あたりの保険請求価格が決まっている場合もある。メサドン、ブプレノルフィンを

含有する医薬品がこれに該当する。

基本、出した分だけレセプト請求（Teilmengenabgabe（部分払い出し）のレセプ

ト請求；原則：実際に調剤した数量分のみ償還（Drug Tariff）。例外：特殊容器

（special container） → 開封不可のため 1 容器単位で請求可能。

Broken Bulk（BB）承認 → 残余が使用できない場合、全量請求可能。）

2-⑩　流通トレーサビ

リティについての詳細

について（メーカーか

ら患者までの追跡方

法や報告義務等の有

無）

SecurPharmといわれるシステム。処方用医薬品の箱1つ1つに同定用のデータ

マトリックスが印刷されている。メーカーは製造した処方用医薬品のSecurPharm

用データをEU中央管理サーバーに送る。ここから、国内管理サーバーにデータ

が行く（図1：SecurPharmシステムにおける製品情報の流れ）。卸はメーカーか

ら、薬局はメーカーや卸から製品が入荷した時点でデータマトリックス（ロット番

号、有効期限、箱の同定番号など。バーコードは同じ位置に印字されている。）

をスキャンして偽造品かどうか確認する。薬局は患者に製品を渡す時点で再び

スキャンする。ただ、卸の購入数量は多いので、本当にスキャンしているのかど

うかは分からない。効率よく入荷データを国内中央管理サーバーに送る方法が

あるかもしれない。薬局では報告義務がある。レセコンソフトでスキャンデータを

管理し、オンラインで国内管理サーバーに製品の動きを報告できる（図1）。

かなり古い記事となるがNPhA 51号の記事(会員限定)を参照のこと。イングラ

ンドは EU を脱退したため、この流通トレーサビリティの計画は国内で一旦保

留となっている。もし、偽造薬や不良品が発覚された場合は、MHRA （イング

ランド医薬品安全庁）内にあるDefect Medicine Recall Centre に連絡すると、

製造会社とMHRAが協働し、製品のリコールが全国通達される仕組みとなっ

ている。

38
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2-⑪　医師の処方で

きる日数に規制があ

るのか

通常最長4半期分（3か月分）。最大サイズＮ３もそれに合わせて製造（最大100

日分）されている場合が多い。国外での長期休暇や故郷の国に長期滞在するな

どの理由で３か月分より多く処方することは例外的に認められている。ドイツに

は外国人労働者が多く、定年後は、故郷に長期滞在する方がいる。

薬事法の点から：

麻薬の場合、最大２８日

麻薬以外の薬剤は、最大６ヶ月。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　         

※但し、麻薬以外の「６ヶ月処方」の場合はほぼ「リピート処方」となる。その

場合、一度に調剤・患者が受け取れる日数量は、常識的には最大３ヶ月まで

となっている。ちなみにイングランドのリピート処方は、通常、１ヶ月もしくは

３ヶ月/回となっている。

2-⑫　患者に投薬さ

れた薬のロット管理が

そもそも必須なのか。

通常、箱出し調剤では必要ではない。要処方箋薬なら入荷した医薬品のロットと

患者に手渡したロット番号がトレーサピリティーシステムでわ分かる。医薬品を

調合する際は、使用した成分原末や調合基材のロット番号を調合プロトコルに

記入する義務がある。医院・病院が接種に必要なワクチンを入手する際は、医

薬分業により、医師が診療用処方箋を提携薬局へ出し、その薬局からワクチン

供給を受けるが、コロナワクチンを除き、薬局におけるワクチンのロット管理は必

要ではない。血液製剤、人間の臓器、遺伝子工学技術により製造された血漿た

んぱく製剤の処方では、輸血法（TFG、Transfusionsgesetz）により、処方医師

名、患者名、製品名及びロット番号を薬局で記録し、30年間の保管義務があ

る。

調剤・投薬された普通の薬のロット管理は、通常はしていない。但し、調剤ロ

ボットを使用している場合、もし後で何かあった場合、理論上は追跡できるシ

ステムとなっている。例外として挙げられるのが、免疫グロブリン製剤と、適

応外処方（例：イングランドでは、点耳薬の種類が少なく、点眼液を点耳薬と

して使用するよう医師が処方することがよくある。そのような場合、どの患者

にどのロットの製品を調剤したかの記録を残している）。ワクチン製剤の場

合、ロット番号がカルテに残される（インフルエンザワクチンとかを街の薬局で

接種すると、その場でその製品のロット番号が、イングランド国営医療サービ

スが全医療従事者で電子共有している個人カルテに入力される）。ルール化

はされていない。FMDでサプライチェーンの中でシステムがあったが、導入前

にEU離脱のため保留。これから導入予定。購入時にレセプトにロット番号が

記載され、それを保管。それを機械使う時にバーコードを読むので、調剤され

たことが記録される。薬局レベルではトレイサビリティー管理出来ている。ほ

ぼ箱出し調剤なので。個人薬局でそのようなシステム導入が無い場合は不明

かもしれない。ただし、病棟で常備薬として１箱単位を複数の患者に使用する

場合（例：下剤）には、どの患者にどのロットが処方されたかまでは追跡困難。

MHRA 製造ライセンス保持薬局（例：MS “Specials” Licence 下で製造する場

合） → バッチ番号の記録は必須。薬局（GB） → Control Drug (Schedule 2-

5)、ワクチン、生物学的製剤、血液製剤、特注医薬品（Unlicensed/Specials） 

については必須または強く推奨される。実務上 → 仕入れインボイス等の文

書保管や、調剤システムのバーコード機能を用いて追跡が行われている。）
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2-⑬ 2-⑫が必須であ

る場合、ロット管理を

していない医療機関に

はどのような罰則があ

るのか

2019年から始まったSecurPharmトレーサビリティシステムに関しては、まだ査察

が入ったことはない。薬局へは約数年間隔で監査が入るが、監査員はロット管

理の必要のある医薬品のプロトコルを必ずチェックしていく。薬局がSecurPharm

トレーサビリティシステムを守らなかったり、ロット管理義務を怠ると、医薬品の

安全性・有効性・品質維持を怠ったことになるので、警告や営業停止処分が行

われることが考えられる。

ロット管理をしていない程度によっては罰則もある。トレイサビリティーを確保

しなさいとはなっているが、ドイツのような明確なチェック機能、文章がないの

で、指導は受けるが、営業停止にはならない。薬局レベルまでは残しておか

なくてはならない。となっている。病棟での予備薬は使いまわすので、そこま

では管理できていない。ほぼ箱出し。バラは病棟で眠剤等を単発で利用する

時のみ。「イングランド国営医療サービス (NHS) 病院の場合、CQC (Care 

Quality Commission) という機構が、数年毎に、病院施設全体の監査にくる。

薬局に立ち入り、もしこのロット管理をしていないことが発覚すると、病院の格

付けに影響したり、イングランド保健省からの予算が減らされたりといったペナ

ルティーがあるはず」「街の薬局の場合、その監査機構は、薬局開局や薬剤

師の免許登録先のGeneral Medical Council だから、国営医療サービス病院

薬剤部とルールが多少異なるはずだが、最悪の場合は、営業停止とかにな

るのではないか」とのことでした。（ロット管理をしていない場合の罰則：MHRA 

ライセンスを有する NHS 薬局 → 査察で GMP／GDP 上のクリティカル欠陥と

判断されれば、ライセンス停止・取消、刑事罰の可能性がある。

その他の薬局 → 重大な患者安全リスクが発覚した場合、GPhC や CQC

（Englandの場合） 等から改善命令や条件付与を受ける可能性がある。）
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3-薬剤師 ドイツの事情 イングランドの事情

3-①　誰が調剤してい

るのか

薬学スタッフ（Pharmazeutische Personal）のカテゴリーに属する薬剤師とＰＴＡが

調剤を行うことができ、面対応を行う。薬学部・PTA養成学校の卒後実務実習者

は、薬剤師の監督下調剤を行える。在庫管理担当のPKA（薬学商業従業員）

は、処方箋に基づいて棚やピッキングマシーンから箱を取り出し、患者に渡す準

備だけはできるが、面対応をしてそれを渡すことはできない。

大部分がファーマシーテクニシャン（国家資格職）もしくはアシスタント（無資

格）によって行われている。忙しい時間帯は、薬剤師も手伝う。夜間は、当直

薬剤師が「ワンオペ」で全ての調剤業務を行なっている。

イングランド内の麻薬中毒者の治療の第１選択薬である「メサドン」の転売が

特に問題になっている。この件に関して、薬剤師は、地域の違法薬物中毒治

療センターと連携し、重複処方・調剤が行われないよう、密なコミュニケーショ

ンが強化されている。このメサドンや中毒性のある薬の転売については、自

身（國分先生）のブログ「日英薬剤師日記」の2020年６月９日のエントリ

（https://japaneseukpharmacist.hatenadiary.com/entry/2020/06/09/081533

?utm_source=chatgpt.com）で触れている。余談になるが、リピート（リフィル）

処方の欠点とも言えるもので、患者が服用していなかった薬が、亡くなった

後、自宅に山のように残っていることが発覚し、遺族が薬局や病院へ後日、

廃棄を求め、大量の残薬が持ち込まれる。医薬品の廃棄は、薬局・病院側の

出費負担となるため、家庭医（かかりつけ医）院内の待合室には「必要のない

薬は、リピート処方でオーダーしないようにして下さい」といった旨のポスター

が貼られていることが多い。

追加質問：このようなポスターや啓発活動は、NHSが中心となってイングラン

ド全体の方針として実施されているのでしょうか。それとも、各クリニックや地

域の判断で行われているものなのでしょうか。⇒回答：残薬は薬局に戻すこと

になっているが、集まると廃棄にお金がかかるので、必要以上にオーダーし

ないように啓発している。イングランドでは、ドイツ同様に気にされていない

が、箱を開封して調剤もしていることから、その残った医薬品の扱いは薬局に

よって困っているところもある。そのため、上記に記載した、「必要のない薬

は、リピート処方でオーダーしないようにして下さい」といった旨のポスターが

貼られ、注意しているくらいである。

ドイツでは医薬品を次の3分類にしている。1．要処方箋医薬品

（verschreibungspflichtig）、2．薬局指示薬、いわゆるOTC医薬品

（Apothekenpflichtig）、3．自由販売薬（Freiverkäuflich）。要処方箋医薬品とOTC

医薬品は、薬局以外で（他の小売商店や量販店など）販売することができない。

医薬品の販売は基本的には箱単位で、残薬転売の問題はほとんど聞かない。

開封されたものが転売されると、医薬品の信用度が落ち、たとえネットオークショ

ンにかけても売れにくいはず。処方された麻薬代替治療薬を患者が闇で転売す

るケースは考えられる。また、家族・友人・親戚内で医薬品を受け渡しするケー

スは考えられる。

追加質問：医薬品の包装規格（入り数）が決められた状態で箱出しする場合、複

数の医薬品を患者に渡す場合、各々の医薬品の日数が同じになるとは限らな

いと思う。その場合、箱出しすると投与日数が医薬品によってずれてくる。

　リフィル期間内で次回調整可能でしょうが、リフィル日数が終わった場合の調

整はどうするのでしょうか？次のリフィル処方箋に移行する際は、継続でOKな

のでしょうか？⇒　回答：　ドイツではレフィル処方箋は通常なく、新しい箱が必

要になるたびに新しい処方箋が必要となる。例外がライフスタイル医薬品の処

方箋で、医師は、何回までリフィル可能か処方箋に指示することができる。処方

内容によりN1からN3まで異なるサイズを処方される場合もある。例えば、抗生

剤のみＮ１でそれ以外はＮ3。必要な医薬品を必要に応じて処方されており、使

用していく間、医薬品間に多少の残薬の差が出てきても、ドイツの場合、気にさ

れていない。患者が希望すれば、薬局で数を減らす（処方された箱より小さいサ

イズの箱を渡す）ことは可能だが、希望する患者は少ない。箱ごとに自己負担

料を払うので、大きいサイズをもらう方が自己負担料を払う回数が少なくなるか

らである。投与日数がずれたため、医薬品によって新しい箱の処方が必要な場

合は、患者は、その医薬品だけ医師に処方してもらう。医院・病院では、初診料

や処方料を払う必要がないので、患者は利用している医薬品を全て同時に処方

してもらう必要がない。

3-②　残薬が発生し

た場合の対応方法

は？残薬の転売等の

問題は発生していな

いのか（ネットオーク

ションへの出品など）
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3-③　小児や高齢者

等の微調整が必要な

医薬品の薬剤調製は

どうしているのか

小児用の用量を含有する医薬品がない場合、成分原末や完成品を利用して、

水剤やカプセルを薬局で調合する。この場合のカプセルは中の粉末を保護する

容器としてみなしており、必ずしもカプセルごと服用させるわけではない。

小児用のシロップ剤は、大概１瓶100mL単位で製造されており、瓶単位で調

剤されている。もし残液が生じた場合は「捨てるよう」調剤ラベルに記載・指導

している。例外を挙げるとすれば、新生児への退院薬で処方される鉄剤シ

ロップ。大瓶でしか製造されていないため、イングランドでは珍しく小分けにし

て、調剤・投薬しているものの１つ。高齢者への薬の「微調整」は、薬局にて、

タブレットカッターと呼ばれる小型の錠剤分割機を配布・もしくは購入してもら

い、患者各自で服用時に分割していただいている。

3-④　小児や嚥下の

患者様に対して粉砕

などの工夫がされて

いるのか。

薬局で粉砕することはまずない。家族や介護士が行う仕事。薬局では粉砕に必

要な器具や小さな乳鉢を販売している。ドイツでは仕事のほとんどに国家資格

があり、介護士の仕事も国家資格。その中に薬剤の飲ませ方の工夫などの試験

項目も含まれる。

イングランドでは粉薬を服用とする習慣が（ほぼ）なく、内服薬は、ほぼ全て

が錠剤・カプセル、もしくは液剤となっている。イングランドの「Rosemont」とい

う製薬・製造会社が、ほぼ全ての錠剤・カプセル薬を液剤にする技術を持って

いる。小児・嚥下の患者への薬は、この会社へ外注する場合が多いが、２−５

日程度の時間を要すること、コストのかかる薬剤に関しては（一例：レボチロ

キシン）、患者に錠剤粉砕機を配布・もしくは購入して頂き、各自の家庭で粉

砕してもらうよう指導している。イングランドの「薬剤の粉砕」に関しては、以下

の２大文献：１）NEWT Guidelines：ウェールズの大学病院の医薬品情報部に

より編纂・アップデートされている

２）Handbook of Drug Administration via Enteral Feeding Tube。イングランド

王立薬学会出版部が編纂しており、書籍版もしくは 

www.medicinescomplete.com からアクセス可を参照し、臨機応変に対応して

いる。

3-⑤ 医薬品の規格量

が処方箋と合わない

場合、半錠等は行わ

ないのか。そもそも処

方箋には市場にある

規格の薬品のみ記載

可能なのか。

薬局で半錠にすることは、まずない。必要であれば、患者が自分で半錠にする。

処方箋には、市場にある規格の医薬品が処方される。医師や患者の希望で割

錠できる医薬品が処方され、用法に1回半錠、1.5錠などの記載がある場合はあ

る。錠剤に割錠用の溝が付いている場合、飲みやすいように割譲するためだけ

で、成分を正確に2等分するためでない場合もあるので、薬局では注意を払う。

また、半錠にする機器も必要や希望に応じて患者に販売する。

上記③のご質問の回答と重複するが、代表例として、クエチアピンの

12.5mg、メトプロロールの12.5mg 。イングランド内で普通に使用されている用

量で処方はもちろん可能だが、製薬会社ではこれらの用量の製品が製造さ

れていない。その場合、患者に錠剤分割機を配布・もしくは購入してもらうなり

して各自の家庭内で半錠もしくは４分の１に割り、服用して頂く。
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3-⑥ 医療機関から薬

局までの流れや患者

への受渡までの流れ

ドイツでは国民医療において完全な医薬分業制である。医師に処方権はあって

も調剤権がないので、メーカーが渡すサンプル以外、医師が患者に医薬品を手

渡すことは許可されていない。また、メーカーは決まった数のサンプルしか医師

に渡せない。開業医院の処方箋、病院の外来患者の処方箋は全て院外へ出

し、患者は薬局で医薬品を受け取る。例外が獣医で動物の飼い主に医薬品を

販売することができる。2004年の医療費抑制政策により、以後、成人（18歳以

上）へのOTC医薬品の処方は保険償還はずしとなっている。以前は、OTC医薬

品も保険償還対象であり公定価格であったが、2004年以降はメーカー希望小売

価格があっても各薬局が自由に価格設定ができることとなった。医院や病院へ

行きたくても、予約が必要だったり、診察室で長時間待たされたりし、さらには

OTC医薬品処方が全額自己負担なら、まずは薬局で相談販売を受けた方が良

いと思う人が多くなった。2004年以降、OTC医薬品の相談販売は薬局の重要な

業務となっている。

イングランドでは医療の流れが、家庭医（＝かかりつけ医）[１次医療] →病院

専門医 [２次医療] と一元化されている。ほぼ全ての国民が、家庭医「かかり

つけ医」に登録しており、かかりつけ医を経なければ、病院の専門医を受診で

きない医療システムとなっている。家庭医から発行される処方箋は、現在、ほ

ぼ全てが電子処方箋となっている。家庭医から「どの薬局に処方箋を電子送

信する？」と尋ねられ、そこで各患者が指定した薬局が自然と「かかりつけ薬

局」となっているのが実情。家庭医からかかりつけ薬局に電子処方箋が送信

されると、その処方箋が薬局内にて印刷され、調剤され、患者はその薬局へ

来店し、カウンターで薬を受け取る流れとなっている。慢性疾患を患うご高齢

の患者の場合、薬局がリピート処方による常用薬を自宅まで配達するサービ

スを行なっている薬局もある。リピート処方の場合、現在、ほとんどの患者

が、イングランド国営サービス(NHS)が運営する「NHS アプリ」もしくは、かかり

つけ薬局が大手チェーンである場合、その薬局の独自のアプリを利用し、リ

ピート処方薬のオーダーをしている。また、Pharmacy First＊による受診勧奨

がなされ、受診による処方がでた場合には、受診勧奨した薬局へ処方箋が出

される。

アプリを使いこなせない方は、前回薬局から薬を受け取った際に処方薬と一

緒に手渡された処方箋の半券に!"️印を入れ、家庭医院の受付に持参

し、オーダーする。NHS アプリの初期登録に当たっては、自分のメール

アドレス、NHS 登録番号や、本人確認のためパスポート番号、生体確認

などが必要で、登録完了に数日を要する。一度登録してしまえば、自分

に処方されている処方薬が閲覧でき、そこから、リピートしたい薬の

オーダーが簡単にできとても便利。お薬手帳やワクチン接種記録の機能

も果たしている。

＊Pharmacy First:最近新しく開始された薬剤師主導のサービス
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3-⑦ 不良品が発覚し

た場合の対応（患者

対応、行政対応など）

薬局営業法第12条（Apothekenbetriebsordnung §12）により、薬局では、薬局外

で製造された医薬品の抜き取り検査をすることが定められている。

不良品が発覚した場合、薬局は、全薬局の諮問機関である医薬品委員会

（Arzneimittelkomission）に届け出る義務がある。ここから、行政に連絡が行く。

医薬品の品質・有効性・安全性に関わる不良品であれば、該当ロットの回収、場

合によっては認可停止にもなる。不良品を受け取った患者が同定できれば（電

子処方箋なら同定確実）、連絡を取り回収する。回収した箱は、卸を通して、も

しくは、直接メーカー宛てに返品する。薬局の顧客カードを所有している患者で

は、レセコンに薬歴が残るので、該当ロットが手渡っているか確認しやすい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

メーカーが発見した場合は、行政に連絡し、危険度により、メーカー対応内容が

卸・薬局に連絡が行く。緊急対応が求められる場合は、卸・メーカーからFAXか

メールでお知らせが届く。回収の連絡内容は、毎週各薬局に届く週刊雑誌、

Pharmazeutische Zeitung（略してPZ）に掲載される。このPZには、医薬品の安

全性・有効性・品質に問題のある医薬品情報が掲載されており、各薬局はこれ

を読み、保存する義務がある。

不良医薬品には、Falsified Medicine（偽造医薬品） と Defective Medicine（品

質不良医薬品） の2種類があるが、前者が市場に流通するケースはイングラ

ンドでは極めて稀である。

品質不良医薬品（Defective Medicine） が発覚した場合には、以下の2つの報

告経路がある。

① 製造販売承認保持者（Marketing Authorisation Holder (MAH）)または製造

業者が発見した場合は、イングランド医薬品・医療製品規制庁 (MHRA）

/DMRC（Defective Medicines Report Centre）に速やかに届出を行い、患者リ

スクの重大度（Class １～4）に応じたリコールを実施する。例えば、Class Iの

ケースでは24時間以内の対応が求められる。

② 薬局、医療従事者、または患者 が発見した場合は、MHRA Yellow Card 

Scheme または MHRA内部のDMRCを通じて報告する。

MHRAは報告内容を審査し、必要に応じて Drug Alert（医薬品警報） を発出す

る。Drug Alertは登録者に電子メールで直接配信され、医療機関や薬局は通

知内容に従って該当ロットを速やかに隔離・回収する。

製造販売承認保持者（MAH） はMHRA/DMRCと協力してリコール計画を策定

し、MHRAがリコールレターを発行して医療機関・薬局へ周知する。各薬局は

自施設のリコールSOP に従って対応し、回収品を製造元へ返却する。

偽造医薬品（Falsified Medicine） の疑いがある場合には、上記の報告に加え

て MHRA（fakemeds@mhra.gov.uk） へ直接報告し、MHRAの指示やアラートに

従って対応する。

MHRAはこれらの報告を監督・評価し、必要に応じて製造業者または流通業

者への行政指導やライセンス措置を行うことがある。
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3-⑧ 不良品が発覚し

た場合の責任の所在

は

製造ミスであれば、メーカーの責任。薬局の在庫管理が悪かった場合は、薬局

の責任。

品質不良医薬品が発覚した場合の責任は、原因に応じて明確に分かれる。

製造工程上のミスであれば製造業者の責任、薬局での在庫管理や保管不備

が原因であれば薬局の責任となる。品質不良医薬品の最終的な法的責任

は、製造販売承認保持者（MAH） にあり、MAHが品質不良品調査とリコールを

主導する。 MHRA内部のDMRC（Defective Medicines Report Centre）がこれ

を監督し、WDAホルダー、NHS、薬局などの関係機関は、MHRAが発出する

Drug Alert（リコール分類・リコールレベル）に基づいて現場での対応を行う。

偽造医薬品（Falsified Medicine）の混入の場合は、グローバルなサプライ

チェーンの中で発生することが多く、すべてを一社で管理することは難しい。

そのため、各企業間ではテクニカルアグリーメントを締結し、製造から流通ま

での各段階で「どの範囲を誰が責任を負うか」を明確に定めている。

3-⑨ 箱の中身を検査

する義務等は薬局に

あるか

上記のとおり、抜き取り検査は義務であり薬局営業法にて定められている。頻度

として、平日1箱の中身の確認が奨励されている。開封した医薬品も【検査のた

め開封】と明記したシールを貼り、開封した箱を閉じて患者に渡すことができる。

2025年現在、ドイツの薬局数は約1万７千店舗なので、毎日それだけの数の医

薬品箱がドイツ全土でチェックされていることになる。また、週刊の薬学新聞

（Pharmayeitische Zeitung）が各薬局に配布され、回収対象になる製品がでれ

ば、同新聞に回収のお知らせが掲載される。検査による不良品頻度は日本より

も多く毎週でていると考えられる。

この過去５−６年で、箱出し製品は、箱が密封されているものが多くなってき

た。そのため、箱が密封されているものについては、現場の薬局内では、あえ

て箱を開封せずに最終監査をし、投薬している。もしその製品の中身に不備

があった場合は、その製薬会社の責任となる。
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3-⑩ 偽造医薬品に関

する確認はしている

のか

EU内での偽造医薬品防止ネットワークシステム（EMBS：European Medicines 

Verification System）に寄与するため、ドイツではSecurPharmという名称で偽薬

流通防止システムを構築し、2019年２月９日より稼働している。基本となるEU法

は、2011/62/EUであり、2016/161/EUによりシステム実現化のための詳細が示

されている。SecurPharmシステムにおいて、偽造医薬品かどうかチェックできる

のは要処方箋医薬品だけである。OTC医薬品や自由販売薬は同システムの対

象外である。要処方箋医薬品の外箱にはデータマトリックスが印刷もしくは刻印

されており、箱ごとの同定番号、ロット番号、使用期限などの情報がコード化さ

れている。薬局は入荷時にデータマトリックスをスキャンすることによって偽造医

薬品かどうか確認できる。メーカーによっては、外箱にホログラム、特別仕様の

密封シール、凸型装飾などを施し、偽造品防止に社内独自の工夫を凝らしてい

るところもある。

イングランドでは、MHRA（イングランド医薬品・医療製品規制庁） が中心とな

り、Yellow Card Scheme を軸に情報共有および監視体制を整備している。偽

造医薬品の発生は稀であるが、サプライチェーン全体を通じて防止と早期検

知のための確認プロセスが設けられている。

〔卸売業者（WDAホルダー）レベル〕

GDP（Good Distribution Practice） に基づき、製造業者・供給業者・顧客の適

格性確認（qualification）を実施。 入庫時の受入検査（外観、封印、ラベルの

正当性など）を行い、異常があれば隔離・調査。 文書管理・品質マネジメント

システム（QMS）を維持し、隔離／リコール体制を整備。 これらは MHRA GDP 

Guidance に基づいて実施される。

〔薬局（Pharmacy）レベル〕

入庫時および調剤時に、タンパーエビデンス（開封防止シール）、外観、損

傷、ラベル表示などを確認。 MHRA／NHS の Medicines Recalls や CAS

（Central Alerting System）アラートを定期的に確認し、該当製品があれば速

やかに隔離・対応。 偽造薬が疑われる場合は、Yellow Card Scheme または 

fakemeds@mhra.gov.uk 宛に報告。

〔Brexit後の状況〕

イングランドはEU離脱後、EMVS（European Medicines Verification System）を

導入していない。 その代わり、MHRAが独自のシリアライゼーション／認証シ

ステム（UK Medicines Verification System）を将来的に導入する計画が検討

されており、現在はYellow CardおよびGDP体制による監視・通報システムが

運用されている。
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3-⑪ 偽造医薬品が患

者の手に渡った場合

の患者に対しての責

任の所在、 行政指導

などあるか

偽薬とわかっていながら販売をした者が罰せられ患者に対して責任を負う。該

当者は、行政指導も受ける。卸や薬局が価格が安いなどの理由で卸免許があ

るかどうか確認もせず中間業者から買ったものが偽薬であれば、卸や薬局も処

分を受ける。当薬局は1997年の開設で、以来これまで偽薬がドイツで見つかる

ケースが覚えているだけで２度あったが患者が使用する前に偽造品とわかり、

健康被害は起こっていない。通常、メーカー→卸→薬局、メーカー→薬局という

ように中間業者が入らない流通経路になっているので、偽薬が入り込むのは難

しい。搬送中のすり替えは起こりうるが、搬送に後れを生じたり、搬送ケースに

開封の痕跡があったりで、怪しまれることになる。また、起こっても犯人を同定し

やすい。

製造・包装工程での管理ミスが原因であれば製造業者の責任、薬局や卸で

の在庫・流通管理の不備が原因であれば薬局または卸販売業者（WDAホル

ダー）の責任となる。

偽造医薬品は主としてグローバルサプライチェーンの中で混入するケースが

多く、単一企業が全工程を管理することは難しい。そのため、関係各社は テ

クニカルアグリーメントを締結し、製造から流通までの各段階での責任範囲を

明確に定めている。

不良・偽造医薬品が確認された場合には、関係者は速やかに MHRA Yellow 

Card Scheme または DMRC（Defective Medicines Report Centre） を通じて 

イングランド医薬品・医療製品規制庁 (MHRA）に報告する義務がある。

製造販売承認保持者(MAH）がリコールおよび調査を主導し、MHRAがこれを

監督・支援する。

偽造医薬品がサプライヤーや薬局経由で流通し、GDP違反や不適正管理が

原因と判断された場合には、MHRAにより行政指導、警告、ライセンスの一時

停止または取消し といった措置が講じられる可能性がある。

原則として薬局スタッフ個人が法的責任を問われることはなく、最終的な法的

責任は偽造医薬品を流通させた犯罪者 および 流通監督の責任を有する当

局（MHRA）に帰する。



19

3-⑫ 2011年に制定さ

れた偽造医薬品防止

に関する制度（EU指

令2011/62/EU）はど

の程度機能している

か、専門家からは、こ

のシステムはあまりう

まく機能していないの

ではという意見もある

が、医療現場の感覚

として、どのような課

題があるか

システム自体は、ほぼ問題ない。このEU指令をもとに準備期間を経て、

SecurPharmは、ドイツ国内では2019年２月より施行された。偽造品の検出に貢

献していると思う。ただ、薬局の仕事がこのシステムにより増えた。卸やメーカー

から仕入れた際、箱に印刷されたデータマトリックスを1つずつスキャンして偽造

品かどうか確認するが、入荷数が多いとスキャンに時間がかかる。患者にお渡

しするときもデータマトリックスをスキャンして箱同定番号が患者に渡った箱のも

のであることをシステム（ドイツ国内管理サーバー）に伝えないといけない。ドイ

ツでは原則医薬品の輸入は薬事法第73条で禁止されているが、国内で治療に

必須の医薬品がない場合、医師が処方すれば、各薬局は、その医薬品のある

国から（通常他のヨーロッパ諸国、スイス、オランダ、オーストリア、フランスから

の輸入品が多い）国際医薬品卸を通して入手できる。その際、輸入入手した医

薬品のデータマトリックスが薬局のレセコンで読み取れないので困っており、偽

薬かどうか確認できない。取引のある国際卸に訊ねたが、ドイツ国内だけで流通

される要処方箋医薬品は、チェックができますが、他のＥＵ諸国から直接輸入し

たものにはまだ全てチェックがかけられないとのこと。EU加盟国間とシステムへ

の希望加入国間でのデータ確認が完全にできない状況にあり、完成したシステ

ムになっていない。

偽造薬のターゲットとなるものは、高額・ブランド薬が主。EU加盟国内では、

そのような薬の外箱にホログラムをつけたり、２次元バーコードで流通の流れ

を可視化する動きとなっていた。しかし、イングランドは2020年末に EU を脱

退したこともあり、この偽造医薬品防止についての動きは、国内では一旦保

留となっているのが現状。
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3-⑭ 添付文書が入っ

た状態で渡すか

薬事法第11条により、治験薬を除く医薬品は添付文書の入った包装で流通され

ることとしている。薬局では、添付文書の入った箱ごと患者に渡している。

PIL (Patient Information Leaflet = 患者向け説明書) が箱出し製品一箱ずつ

に入っている。調剤薬と共にPILを提供することは「イングランド薬事法で定め

られた義務」となっている。

3-⑬ 医療保険制度や

薬局の歴史の違い

ドイツは皆保険制度を採っており、ドイツに居住する者は法定疾病保険に加入

する義務がある。民間のプライベート医療保険もあり、年間給料が定められた額

より多い者、自営業者や公務員はプライベート医療保険に加入することができ

る。被雇用者は、保険料として給料の14.6％を保険者に払う義務があるが、労

使折半のため、給料から7.3％引かれる。高所得者が低所得者より多くの保険

料を支払うことになるが、上限も定めている。扶養家族は保険料を支払う必要

はない。高負担高リターンと言われるように、通常、診療費、入院費、手術費、

出産費は保険がカバーし、自己負担料はいらない。入院の際は、１日10ユーロ

のベッド代を払い、年間トータル２８日まで支払えばよく、２９日目からはベッド代

も無料となる。医薬品を処方された際、患者は、箱ごとに薬局で自己負担料を

払う。保険請求額が５ユーロ未満なら全額、５ユーロを超え５０ユーロ以下なら

１箱あたり５ユーロ、５０ユーロから１００ユーロならその10％、１００ユーロを超

える医薬品は、いくら高額でも１箱当たり一律１０ユーロとなっている。ドイツが

誇る社会的弱者に優しい医療保険制度である。法定疾病保険の理念は、健常

者が病人を、高所得者が低所得者を、若者が高齢者を助ける、である。しかし、

医療技術進歩にともなう医療費の高騰や労働のできない移民・難民を多く受け

入れたため、保険財政は悪化している。それでも、医療費の多くを保険料収入

で賄っている。

ドイツ薬局の歴史は古く、１番歴史のある、しかも、現存している薬局はトリーア

にあるライオン薬局（Löwen Apotheke）で、1241年の開設である。ドイツの古い町

は教会を中心として広がっていて、教会前の広場やその近くには歴史ある薬局

が今も残っていることがあり、開設200～300年以上という薬局は珍しくない。

医薬分業制を明文化したのは、神聖ローマ帝国皇帝兼シチリア国王であったフ

リードリヒ２世で、1241年のことである。医薬分業はその後、医療の基本法として

ヨーロッパ諸国に広がっていったと言われている。医薬分業とは単に医師と薬剤

師の職業を分けるといった目的ではなく、その理念は医療は非営利でということ

である。医師と薬剤師に医薬品で不当な利益を出すことを禁止する法律であ

る。

イングランドの国営医療サービス (NHS) は1948年に誕生した。以後、国の国

家事業として、医療費の患者負担無料を誇っている。唯一の例外が、処方箋

薬だが、それも大抵の者は支払いを免除されている。薬局のサービスはこの 

20 年で劇的に変化した。箱出し調剤で、調剤業務が簡素化され、ファーマ

シーテクニシャンでも最終監査ができるようになったことが、薬剤師の臨床業

務への進出を可能とした。街の薬局ではリピート処方・調剤サービスが開始

し、PGD（Patient Group Directionの略。元々は処方箋薬であるものを地域ご

との取り決めにて、薬剤師の判断で、処方箋無しで、薬局から提供できるよう

にしたもの）、モーニングアフターピルの販売、ワクチン接種などのサービス

が発展した。来年2026年に免許取得の薬剤師から、処方権が自動付帯され

る。処方薬剤師が当たり前となりつつある今、イングランドの医療政策の次の

狙いは、薬剤師が慢性疾患管理全般を行うこと、そして、かかりつけ医の

ゲートキーパーとなることなどが挙げられる。それをさらに発展させた形とし

て、将来、イングランドの薬剤師は、ナースプラクティショナーのように、より高

度な診察・治療が行える医療従事者となっていくことが期待されている。イン

グランドの医療制度の簡単な概要については、アステラス製薬グループの雑

誌 ‘Flying Star’ に今年初頭に掲載された記事（國分麻衣子：イングランドの

臨床薬剤師が見た医療制度と医薬品流通事情, Flying Star, 89, 18 (2025)）を

参照。
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3-⑮ 添付文書は患者

用と医療者用がある

か

ある。情報は企業が作成しているが、国も確認している。箱に入っているものは

患者用。これとは別に、Fachinformationという医療者用の添付文書があり、各薬

局のレセコンに搭載されているABDA Datenbankという学術データバンクからダ

ウンロードできる。患者用でもかなりの情報が記載されており、医療従事者用は

その数倍の量の添付文書になることがある。

患者用は「Patient Information Leaflet (通称 ‘PIL’)」

医療者用は「Summary of Product Characteristics (通称 ‘ SPC’)」と呼ばれ

ており、両者とも、一般ウェブサイト www.medicines.org.uk から閲覧・印刷が可

能。箱出し製剤の中には、PIL が必ず同封されている。もしその製品を部分

的に調剤・使用し、次の患者へ渡すPIL がなくなってしまった場合は、上記の

ウェブサイトからその製品のPILを各薬局内で印刷し、投薬時、患者に手渡し

ている。

3-⑯ 例えば複数の適

応を持っている医薬

品の場合、添付文書

の内容をどう説明す

るのか、何か他の説

明文書を作成して提

供するのか

薬事法第１１条により、薬局で患者に手渡す医薬品箱には必ず添付文書が入っ

ていなければならない.通常、添付文書が入った箱を開封せず患者に渡す。この

添付文書には、適応症という項目に、その医薬品が使用されるすべての適応症

が明記されている。用法・用量が適応症ごとで違う場合は、添付文書の用法用

量という項目に、適応症ごとの使い方が示されている。患者は自分に当てはま

る部分をの説明を薬剤師から受ける。服薬指導の際に、添付文書が必要な場

合は、箱から出すのではなく、レセコンのABDAデータバンクからモニター画面

上に取り出して、読みながら患者に必要部分を説明する。

専門分野（例：精神科、てんかん薬、抗がん剤）の薬に関しては、専門の薬剤

師が時間をかけて服薬指導をしている。実際の現場レベルの正直な見解とし

ては、イングランドの患者は、日本の患者に比べ、薬剤に対する理解のレベ

ルが格段に低い傾向にある。移民が多く、英語での理解の壁があるのも一

因。薬局カウンターにおける服薬指導で、ただ一言「ピンポイント」を伝えるだ

けで、絶大な効果が期待できるというのが現実である。PIL を隅から隅まで読

み（＝読むことができ）、薬剤師に質問をしてくる患者に出会うのは非常に稀

である。日本のような細やかな工夫がなされた「お薬手帳」に相当するものは

イングランドには存在しない。患者が自身の薬について、後日、特定の質問

がある場合は、国営医療サービス (NHS) 病院薬剤部・医薬品情報室に設置

されている「患者電話相談番号」に問い合わせが来ることが多い。

3-⑰ 日本では投与時

点ごとに分けて薬剤を

提供するが、ドイツ、

イングランドでは用法

説明のみか

医師が処方箋に用法・用量を支持している場合は、シールにその旨記載し、箱

に貼り付ける（図2：用法・用量を書き込み、箱に貼り付けるためのシール）。１－

０－０－０のように数字で記載される。外用薬も同様の方法である。計数調剤用

の薬袋は紙だけでなく透明な袋も用意されている。麻薬代替処方のように処方

数だけ薬局で計数調剤する場合は、必要に応じて適する大きさの薬袋を小分け

するために利用する。 箱に文章で記載している。Take 1 Capusule once a dayなど 　外用薬など右

目、左目は記載している　Put one drop into eyes. 食後、食前の記載は基本

ない。どうしても吸収の問題がある場合は追加で情報を渡す。朝、昼、夕など

の指定はない。患者は分かっている。ステロイドなどは追加で記載することも

ある。
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3-⑱ 医薬品の大きさ

や匂いなどについて

はサンプルなどで確

認するのか

匂いについてはサンプルはない。錠剤の形状についてはGelbe　Listeというリス

トがあるが、全製品を網羅したものではない。レセコンに搭載されているABDA　

Datenbank（学術データバンク）にはこのGelbe　Listが含まれており、リストに挙

がっているものであれば、形状写真を画面で見ることができる（写真7: レセコン

モニターで閲覧できるGelbe　Listeの錠剤形状情報）。

イングランドでは、ジェネリック薬をすべからく購入・調剤し、そのジェネリック薬

が数社から製造・販売されている場合、時価で最も廉価なものを医薬品問屋

から自動的に購入している。そのため、薬局の薬棚には複数の会社の製品

が入り乱れ、医薬品の形状も、頻繁に変わるというのが現実である。そのた

め「サンプル」というのは実用的ではないと言える。液剤は基本、１瓶ごとの

調剤となっているが、時に分割が必要となるもの（オキシコドン・メサドン・鉄剤

シロップなど）に関しては、薬局スタッフは、皆、経験上から匂いや色を把握し

ているため、現場ではさほど問題をきたしていない。

3-⑲ 薬剤に関する説

明は具体的にどうして

いるか

箱ごとに適応症の確認と用法・用量の説明をする。食前・食中・食後など必ず守

らないと有効性や安全性に影響のあるものは、その旨注意して使用するよう、

患者にお願いしている。基本、説明事項は薬局で記録として残す必要はない。

原則処方医がメディケーションリストを患者に渡すことになっており、同リストがあ

るにもかかわらず、薬局で説明を受けたにもかかわらず、患者が用法を間違え

て服用しても自己責任。

患者から込み入った質問があれば、薬剤師にバトンタッチされるが、薬剤に関

する説明（服薬指導）とは、原則、薬局の投薬カウンターにいるアシスタントが

調剤ラベルに記載された内容を患者の前で読み上げる程度のものとなってい

る。イングランドでは服薬指導をしても、薬局の報酬にはならないので、必要

のない人には行わない。ただし、１）病院から退院したばかりの患者や、２）家

庭医（かかりつけ医）が新しく処方開始した薬に関しては、薬剤師が懇切丁寧

に服薬指導をし、病状経過の観察を行なっている。１）は「退院薬サービス」、

２）は「新処方薬サービス」と呼ばれ、薬局へ高額の報酬をもたらす業務と

なっているからである。
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4. テクニシャン ドイツの事情 イングランドの事情

4-① テクニシャンの

役割

薬剤師もテクニシャンも処方箋業務ができ、患者やお客様の面対応をする。双

方白衣や同じユニフォームを着ていれば、対応されている側には誰が薬剤師か

テクニシャンか分からない。テクニシャンは主にラボの仕事を担当し、医薬品の

調合（水剤、軟膏、座薬など）、カプセル充填、調合に使用する成分原末や基材

が入荷した際の確認試験などを行う。これにより、薬剤師は、ラボの仕事を軽減

することができ、より学術的な仕事に専念できる。

現在、イングランドの薬局業務で、薬剤師にしかできない業務と言えば、それ

はただ一つ「処方箋の臨床的監査」のみ。それ以外は、全てテクニシャンでも

行える。調剤業務全般、そして医薬品製造。特にクリーンベンチでの無菌操

作は、全てテクニシャンによって行われていると言っても過言ではない。

4-② テクニシャンの

監督者は誰か
薬剤師

4-③ テクニシャンが

複数いる場合の例え

ばテクニシャンリー

ダーなどがいるのか

テクニシャンの多い薬局では、いる場合もある。義務ではなく、各薬局の人事に

任せている。

4-④ 機器を含めてど

こまで対応しているか

薬剤師の仕事とほとんど変わりない。重要保管書類へのサインはできない。ドイ

ツでは2015年より緊急避妊ピルがOTC医薬品化された。テクニシャンには緊急

避妊薬を相談販売させていないところが多い。当薬局も薬剤師しか担当してい

ない。

薬局内のテクニカルな業務は、ほぼ全てテクニシャンが請け負っている。薬剤

師は臨床業務に専念しているか、業種によっては人材管理か教育・訓練、

フォーミュラリー、治験、安全管理業務などに専念している。

4-⑤ AI、機器等のみ

に対応するテクニシャ

ンはいるのか

大薬局や病院薬局でスタッフ数の多いところでは役割分担がはっきりしていると

ころもあるかもしれない。

イングランドの病院薬剤部には、現在「IT薬剤師」という職種の者が、最低１人

は存在している。薬局の調剤・在庫コンピューターの管理、処方ソフトウェア

のアップデートや病院スタッフ全体への教育・訓練を提供しています。停電な

どでITシステムが使えなくなってしまったといった非常事態の際、トラブル解決

の筆頭者でもある。IT薬剤師の仕事を補佐するITファーマシーテクニシャンの

求人・雇用も、ここ数年で増えてきている。

イングランド国営医療サービス病院 (NHS) の薬局スタッフには、歴然とした階

級がある。テクニシャンの場合「テクニシャン長」「シニアテクニシャン」「ロー

テーションテクニシャン（薬剤部の色々な部署を数ヶ月おきに交代で廻りさま

ざまな業務に携わっている）」「（免許取得中の）見習いテクニシャン」の４段階

に分かれている。テクニシャン長が通常、調剤室長になっている病院が多い。

テクニシャン長の直属の上司は患者サービス担当主任薬剤師となっている。

テクニシャン長は、忙しい時間帯や週末業務時に現場に立つこともあるが、

管理職であるため、人材管理やマニュアル作り、サービス改善、安全管理業

務などに従事している時間が大半です。現場の調剤室を実際に運営し、その

リーダーとなっているのは、経験あるシニアテクニシャン（たち）であると言え

る。街の薬局の場合、一店舗で複数のファーマシーテクニシャンがいることは

稀。人件費を抑えるため、薬剤師とアシスタント（無資格）のみで経営している

ところも少なくない。
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4-⑥ 医薬品だけでは

なく、機器に関する教

育が薬局単位あるい

は認定レベルである

のか

医薬品（主にOTC医薬品）の教育はメーカーのインストラクターが薬局内で行う

ことがあり、内容によって認定ポイントをもらえることがある。その際、薬局単位

ではなく参加した個人ごとに参加証明書や認定書が出される。機器ではまずな

い。

調剤ロボットに関しては、それぞれの職場内で機種が異なるため、操作に関

する訓練は、薬局単位と言える。

4-⑦ テクニシャン教

育の頻度や制度はあ

るか

テクニシャン資格も薬剤師資格と同様国家資格である。２年間専門学校に通

い、卒業試験に合格した者が薬局で半年間実務実習をし、その後、州ごとに行

われる資格取得国家試験を受ける。各連邦州には州薬剤師組合

（Landesapothekerkammer）があり、PTA向けの卒後セミナーを行っている。義務

としての頻度は決められていない。薬剤師同様免許更新制はない。

イングランドでファーマシーテクニシャンになるには、病院や街の薬局で雇用

され働きながら、パートタイムで学校に通い（もしくは通信教育の）２年間の教

育課程を経て国家資格（働く希望を出してから教育を受けれる）が授与され

る。数年前から、テクニシャンは免許取得と同時に調剤薬の最終監査ができ

る資格も自動付帯されるようになったが、以前はこの「調剤薬の最終監査資

格」を、免許取得２年後ぐらいに各自の職場内で訓練・検定を重ねた後、地域

の薬学教育センターで認定試験を受け、別個で取得する必要があった。また

「病棟で働くファーマシーテクニシャン」向けの資格もある。「薬歴聴取」「持参

薬確認」「高度な服薬指導」といったもので、地域の薬学教育センターでその

試験が実施されている。イングランド卒後薬学センター (Centre for Pharmacy 

Postgraduate Education, 通称CPPE) という教育機構が、薬剤師に限らず、テ

クニシャンに向けの卒後教育を充実した内容で提供している。

4-⑧ 制度として更新

制か
テクニシャン資格は生涯国家資格。更新は必要ない。

英国の薬剤師・ファーマシーテクニシャン共々、１年ごとの免許更新制。英国

の薬剤師・ファーマシーテクニシャンの免許登録を統括している General 

Pharmaceutical Council (通称 GPhC)に、卒後継続教育を行っているという証

拠内容を提出し、年間免許登録維持費を支払うことにより、免許を更新する

ことができる。

4-⑨ テクニシャンの

方用の教材はあるの

か

毎月２回発行されるPTA専門誌があり、業務全般について勉強できるようになっ

ている。オンライン版もある。

4-⑩ 教材がある場

合、誰が作成している

のか

上記の専門誌、オンライン版は、薬局向けの出版社であるDeutsche Apotheker 

Verlagが作っている。

ファーマシーテクニシャンの免許を取得する際のカリキュラム・教材は、

National Vocational Qualificationと呼ばれる国の実務職業免許を授与する団

体が作成している。他には、大手チェーン薬局「ブーツ」「ロイズ」では、社内

独自の全国で統一された教材を作成している。各会社の「教育・訓練担当薬

剤師」が作成している。このような方々は、パートタイムで、近隣の薬科大学

の講師をしていることが多い。イングランド国営医療サービス(NHS)薬剤部

で、テクニシャンにこれまでにない全く新しい業務を行なってもらう際、安全管

理の面からも、当初「内部検定」といった形で訓練を行ない、試行していくこと

が多い。その場合、各組織内の「薬学教育・訓練専門薬剤師（もしくは薬学教

育・訓練専門テクニシャン）」が、オリジナルの教材や検定試験を作成してい

る。
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4-⑪ テクニシャンにミ

スがあり、医薬品が患

者に渡った場合の責

任の所在はどこか

その薬局の開設者であり、かつ、フルタイムで自身の薬局で働く義務のある薬

剤師。

テクニシャンの責任範囲が広がっている。近年、最終監査ができるファーマ

シーテクニシャンが大多数になるにつれて、テクニシャンの責任所在が重要

視されるようになってきた。単純に薬剤師の責任とは言えない。テクニシャン

の責任となることもある（クリニカルチェックを薬剤師がする⇒処方内容に問

題なければ⇒調剤に回す⇒調剤鑑査⇒鑑査ができるテクニシャンあるいは薬

剤師。この時の鑑査者の責任。）。数年前、調剤過失で、初めてテクニシャン

に刑罰が下された報道の記憶が新しい。医者が少ないので、医者の負担軽

減に薬剤師が役割を果たしている。テクニシャンのミスで患者に渡った場合の

責任：責任範囲は 職務記述書（JD）や SOP に基づく。

状況によっては Responsible Pharmacist（監督薬剤師)。

4-⑫ テクニシャン教

育の内容は具体的に

何か？

2年間の専門教育。テクニシャンの専門養成学校では、午前中は講義、午後は

ラボでの実習を行っている。資格取得後は、薬剤師の監督下、ラボで自立して

仕事ができることが養成目標。化学、製剤学、薬理学、機器分析を中心に学ぶ

が、薬学部ほど深く幅広く学ばない。養成課程では、理論よりも実務能力の取得

を重視している。面対応において患者から学術的に突っ込まれた質問をされる

と薬剤師のサポートが必要になることがある。薬局で製造できるものは、何でも

作れる訓練を養成課程で受けているので、実習生といえど即戦力となる。

NVQ（National Vocational Qualification：全国職業資格）資料参照。基本は左

記カリキュラムに則って行い、指導者の確認を経て、試験受験となる。

4-⑬ 薬剤師の監視下

じゃなくても対応でき

る範囲は法的にどこ

までか。

非常に優秀なテクニシャンで全業務を他のスタッフに頼ることなくできるとして

も、薬剤師が１名薬局内にいないと薬局で業務をできない。しかし、面対応では

行為を薬剤師が最終監査することはなく、薬局内に薬剤師がいればよい。PTA

が調合を行い、調合プロトコルを作成した際は、薬剤師が調合内容をチェック

し、プロトコルにサインをする。

上記①の回答と重複しますが、イングランドの薬局業務で「薬剤師にしかでき

ない」仕事は「処方箋の臨床監査」のみ。その他の業務は全て、ファーマシー

テクニシャンもしくはアシスタントが請け負っている。
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5. 予防・未病 ドイツの事情 イングランドの事情

5-① 地域での薬剤師

の健康への関わり

地域住民は、予約なし手数料なしで薬局へ行って様々な健康相談ができる。処

方箋がなくても、何も購入しなくても薬局へ足を運んで医薬品や健康について質

問ができる。昨今、ネットでなんでも検索できるが、正しくない情報も流れてい

る。「ネットには、こう書かれているけれど、薬剤師はどう思うか？」という質問も

来る。数ある情報の中からエビデンスのしっかりしたものを選び抜くのも薬局の

仕事。

イングランドの街の薬局のサービスは「エッセンシャル（全国どこの薬局でも

提供しなければならないもの）」「エンハンスド（各地域の医療画策機構が、そ

の地域の住民のニーズに合ったサービスを定めているもの）」「アドバンスド

（高度な臨床技術が必要とされるサービス）」の３段階に分かれている。「エッ

センシャルサービス」の一つに「公衆衛生」が含まれている。言い換えれば、

イングランドの薬剤師にとって、国民の健康維持は、必須業務。イングランド

の街の薬局の「３段階サービス」についての詳細は NPhA 74 号（会員限定）

を参照。ちなみにこの３段階サービスの内容は、毎年若干変わる。最新情報

については ‘Community Pharmacy in England’ ウェブサイトに掲載されてい

る。

5-② 未病・予防につ

いての指導などはどこ

まで、誰が実施してい

るのか

必要とあれば、薬剤師とテクニシャンが行う。どこまでとは当方では回答が難し

い。ワクチン接種は、各州薬剤師組合が認定のための講習会を実施しており

（講習１日、実地１日）、それを受講すれば薬剤師には認定証が渡され、ワクチ

ン接種をできる。

イングランドの街の薬局によるワクチン接種サービス（インフルエンザ・新型コ

ロナウイルスワクチン）が過去 10 年で大々的に拡がった。現在「アドバンスド

サービス」の1つとなっている。

ワクチン接種は、講習を受けた者であれば、薬剤師に限らず、ファーマシーテ

クニシャンでも接種業務に従事することができる。イングランドでは、日本が

毎年、雇用者に実施する「定期健康診断」に相当するものがない。そのため、

薬局内にて簡易的な健康診断を行なっている。薬局へ来店した40歳以上の

者に血圧を測定したり、コレステロール値を測定したりして、成人病を未然に

防ごうという試み。その年度の国の医療予算にも左右されますが、薬局にて

「減量プログラム」も実施している。主に糖尿病の肥満患者を対象とし、薬剤

師の指導により減量に成功すれば、その薬局に報酬が入る仕組みとなってい

る。

5-③ 健康食品・サプ

リメントの推奨などは

しているのか

治療に合ったビタミン剤などのサプリメントは奨励する。健康食品は、量販店や

ネット販売での価格に対抗するのが難しく、どこの薬局でも扱っているとは思え

ない。薬局でしか入手できない健康食品があれば、患者・顧客の希望に応じ、卸

から仕入れることはある。卸からは１日数回の配送があるので、ドイツの薬局は

ネット販売業者より速く（早く）品物を取り寄せることができる。また、チェーン店で

はないので、個々の薬局が個々の薬剤師の判断で健康食品やサプリメントを購

入し陳列する。効果の低いものを陳列すると悪評判となり、患者が来なくなるの

で、薬剤師の責任で選別し、陳列する。

イングランドの街の薬局は、日本の薬局に比べ品揃えが限定されており、健

康食品やサプリメントを大々的に扱っている店舗は多くない。大手健康食品・

サプリメントに特化した大手チェーン「Holland & Barrett」という店がイングラン

ドのほぼ全ての町にあり、事実上、薬局と棲み分けがなされている状態。
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5-④ 薬剤師のみで健

康フェアを開催したり

するのか

ドイツには、薬局の日（Tag der Apotheke）があり、全薬局が一丸となって、薬局

の重要さを地域住民に知ってもらい、決まったテーマで健康に関するイヴェント

を行う日にしている。1998年から導入された。近年は毎年6月7日を薬局の日と

定めている。ドイツ薬局・薬剤師の大代表であるABDA（ドイツ薬剤師連盟、日本

薬剤師会にあたる組織）からテーマが与えられ、各薬局、時間的・人員的余裕に

合わせてイベントを行ったり、情報提供をしたりする。講演会やセミナーを各薬

局内や、必要に応じて市民会場を借りて実施している。

町で健康イベントが行われるときは、薬剤師がサポートしたり、市民講座で健康

や医薬品に関する講演を行なったりすることもある。

上記の質問①の追記となるが、イングランドの薬局のエッセンシャルサービス

の一つ「公衆衛生」の具体的な業務とは、年に４回ほど、国民へ向けて「健康

増進・公衆衛生」の啓蒙を行うことです。原則、イングランド保健省や地域の

医療画策機構が主導し、ポスターやグッズが配布され、各薬局でキャンペー

ンを展開します。この代表例を挙げるとすれば「皮膚がん防止目的の夏の日

焼け止め対策」「秋冬の薬局によるインフルエンザワクチン接種奨励」「抗生

物質適正使用啓蒙」といったものである。
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現地視察時に得た情

報や追加質問など
ドイツの事情 イングランドの事情

※1 日本で行われて

いない医療行為

ドイツでは薬剤師による穿刺が認められているので糖尿病およびコレステロー

ルなどの血液検査、認定を受けた薬剤師によるワクチン接種（インフルエンザと

コロナワクチン）など

処方ができる、ワクチン接種、処方するのは診断ができないとできない

（Pharmacy First:　薬剤師の診断の基に治療を行い、救急病院への患者の流

入を調整する動きがある。）クラミジア感染症の検査を薬局内で行なってい

る。後は血圧を測定し、必要に応じて24時間モニタリング機器を渡して、高血

圧であれば受診勧奨する。薬局は現在医療を受ける窓口になっている。

※2 卸の配送に関し

て

国際情勢、国内のエネルギー政策によりドイツでは燃料費が上がっているが、

配送回数は減らされていない。減らすと薬局と提携できなくなる。通常薬局は、2

つの卸と契約して、それぞれの卸より１日2-3回の配送がある。閉店後の発注で

は翌日の朝までに配送されるものを薬局内の搬入室に置かれる。製品にはPZN

（Pharmaｚentralnummer）と呼ばれる8桁のID番号があり外箱に印刷されており、

その下にPZNを示すバーコードがあるので、これをスキャンして発注品が全て届

いているか確認ができる。この番号は保険請求にも利用。医療用医薬品では患

者にどの薬が行ったかが分かる。SecurPharm（セキュアファーム）と呼ばれるト

レイサビリティで医薬品の流れが明確になっている。それにより、納品および患

者への渡った薬が明確化され、偽造医薬品でないことが分かる。（ドイツ全土で

同じ。田舎でも同じ）。ドイツの高速道路などを含めて道路インフラが整ってい

る。卸の物流拠点は高速道路の交差する道路インフラの中心にあり、発注して

１～２時間で製品が提携薬局へ届くよう場所が配置されている。

配送は契約時に契約によって１日何度配送するかを決めているので、それに

よって納品されている。個人の薬局では複数の卸と契約して、日々薬価格を

チェックして、安いところから納品している。安いところはMHRAが厳しくチェック

しているので、偽造品問題は少ない。２年おきに査察は入るので、管理・監査

はされている。

※3 ピッキングミス

電子処方箋であれば、読み取った処方内容がピッキングマシーンに飛ぶので、

箱を間違うことはまずない。処方内容の手入力ミスにより、処方されたものとは

違う医薬品がピッキングマシーンからでてくることはある。手で薬棚からピッキン

グしたりする場合は、ピッキングミスが起こり得る。

箱出し調剤、ラベルの貼り間違いはある。出口は複数あるので、出口で重な

ることはない。

※4 システム費用
電子処方箋導入に際しては、法律であり義務的に設備投資が必要であったの

で、国から援助が出た。その他の設備投資には補助がない。
補助なし。
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※5 このようなインフ

ラおよび製薬企業の

システムはどのように

ドイツ国内では法律順守が徹底されており、法律とあらば新しい制度の導入に

曖昧さがない。該当する関係部門は制度施行期日までに準備を整える義務が

ある。SecurPharmシステムのように導入が決定されると一元化かつ期日実現に

向けて関係部門が連携を取り準備を行っていると思われる。薬局における

SecurPharmシステム対応に関しては、ABDA（ドイツ薬剤師連盟）と傘下のＩＴ関

連部門が一括して指導を行い、全薬局の足並みがそろうようにした。次は個人

の考えではあるが、全製薬企業がシステムに繋がらないといけないので、企業

においても各社がバラバラな対応を取るのでなく、使用する機器やソフトとシス

テムの間にコンプライアンス問題がでないよう仕様を統一し、準備指導する機関

や組織があるのではないかと思われる。まだ全加盟国間で完成に至っていない

が、SecurPharmはEU内で利用するシステムであり、国を跨いでも偽造医薬品が

出回らないように管理されている。他国からの薬もそのため利用できる。規格を

統一しないと物流が流れにくいので、EUで決めて各国で統一して利用している。

一度だされた医薬品データマトリックスは再度読み込まれると処方済となる。

EUから抜けたのでないが、これから確立するかもしれない。

※6 上記SecurPharm

の欠点

必要な時点でデータマトリックスをキチンとスキャンしないと後の修正対応が大

変になる。スキャンをし忘れた場合の薬局へのペナルティをもっと厳しくしようと

の意見もある。

※7 返却システム

冷蔵医薬品の場合は、まず返却依頼を卸にする。その後、何日何時に取りに行

くか連絡がきて、必要冷蔵保存の容器が届き、適切な温度管理のもとに保管さ

れていたことを証明する書類にサインをし、製品と同書類とともに卸から来た容

器に入れて返却されている。各薬局では、温度管理システムがあり義務付けさ

れており、冷蔵庫の温度データが随時記録されている。システムにログインする

と冷所保存されているかの確認ができるようになっている。温度記録の提出を

求められることがあれば、その記録は提出しなくてはならない。薬局内での保管

ミス（例：冷蔵庫の温度管理はできていても、要冷蔵医薬品を冷蔵庫外に放置し

ていたなど）がある可能性があるが、卸が要冷蔵医薬品の返品を受け入れるか

どうかは、卸-薬局間の信頼関係である。欠陥品・回収指示品でない限り、卸が

返品を受け取らなくてはならないという法律はない。箱の状態が悪かったり、使

用期限が短かかったりする（返品可能な有効期限は通常１年以上）と、卸から返

品を断られることもある。

抗がん剤は国が費用を負担する。高額医薬品は全てただ。効果があれば費

用は国が負担するので、必要最低限しか薬局にない。癌であれば専門病院

に行かせる。病院間、薬局間でも在庫のやりとりある。本来は薬局の損失だ

が、薬局同士で貸し借りはできる。しかし、個人薬局でもグループでもある。

卸業者に返却はできない。
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※8 一包化　ブリス

ターバック

一般の薬局では一包化されていない。一包化センターがあり、介護施設や一部

の薬局が依頼している。分包機はおいていない薬局が多い。箱を開けても不動

在庫にはならない。どのロットのものが渡ったかは記録は残らないかもしれな

い。

ある。

※9 ドイツは品質定期

的にチェックするのか

完成した医薬品を平均1日一パック目視確認して問題ないか見る。検査に対す

るFeeはない。ドイツの薬局数により、約１万７千箱を毎日確認していることにな

る。ドイツでは全く別のものが箱に入っていたのがあったのが1997年の開設以来

記憶にある限り1-2回あった。毎週不良品ロットの報告があり、該当品は返品さ

れる。それを現金で代償される。

イングランドでは定期確認はない。

※10 粉砕などの対応 患者が介護を受けている場合は、家族や介護士の仕事。 やっている。薬局で粉砕機を販売し、患者が行う。

※11 粉薬

完成品としての粉薬は少ない。小児の場合はシロップが多い。シロップも粉で瓶

に入っている場合は、水で薄めてお渡しする。乳幼児のために散剤を調合する

場合はカプセルに充填して、父兄が開封して子供に服用させる。

ある。少ない。小児はシロップ、OD錠で対応している。用量調整は患者する。

OD錠をお渡しし、水に溶かして必要量を飲んでもらう。

※12 一般市民の方へ

のアクセス

患者発掘や健康指導はしているか。薬局によって力の入れ方も違う。週によっ

て血糖値・血圧を測るなどフェアを開催することもある。疾病保険会社によって

は血圧・血糖値を測ると保険料が安くなるなど日頃の自己管理をするように仕

向けているところもあるので、希望する者が薬局へ検査・測定に来ることもある。

薬局はヘルスケアとして、唯一健康な人にも届く医療なので、政府から打ち出

され、指導したエビデンスでお金をもらえる。ソフトウエアに入力されて、記録

が残り、そこからデータが送られてお金が政府からもらえる。（例）糖尿病で体

重の多い人に対して、薬局で指導して減量できれば政府からお金がもらえ

る。イングランドで３段階のシステムがある。①エッセンシャル薬局、②地域薬

局（地域による疾患に紐づいたもの）③アドバンス薬局（ワクチン接種や高度

な処方対応をする）②の場合基本料金が貰えて、参加者がいて、結果でれば

＋αのFeeがある。地域により異なる。ワクチン接種はテクニシャンでもでき

る。血圧はかると3000円、その後高い患者に24時間モニタリングすると8000

円、ライフスタイルなどの指導もする。コミュニティのpharmacy firstをすれば1

か月でいくらかもらえて、実績に応じてボーナスが入る。

※13 病院の規模

ドイツの病院の病床の平均はどうか。医療提供体制の規模は。　→回答：ドイツ

は医療機関削減の方向にある。小さい病院は閉める方向にあり、当市ロッテン

ブルグも閉鎖した。規模は地域により様々。病院規模の定義は連邦州ごとで違

う。連邦州によるが、最小必要医療を施せる病院のベッド数を100～300床として

いる。

イングランドの病院の病床はまちまち。一般市民病院は300ー500病床くら

い。大学病院が600ー1２00病床
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※14 制度が変わり箱

サイズが変わった時

の医師の変更

制度後の変則的な対応があったか。その際、薬局は疑義照会なしに医師の処

方量に一番近い最大サイズの箱を患者へ手渡せる。回診時には医師がどのサ

イズがどの内容量か分からないことがあり、処方量を個数やMLで表記されるこ

とがあるが、処方量が既成サイズと一致しない場合は、上記のような対応を薬

局は行う。必要投薬数が、渡せるサイズより大きい場合は（例：1日3回、1回1

錠、5日分、15錠の抗菌剤処方で、N1サイズが10錠入り、N2サイズが20錠入

り）、医師の処方より多い数を出せないので疑義照会してN2サイズに処方変更し

てもらう。

処方のコンピューターで設定されており、その結果、医師の選択肢も制限さ

れる。原則１規格のみなので、28錠、56錠、84錠のパックしかない。それを30

錠で出すことはできるがほとんどない。もっと欲しい場合は２ヶ月処方など処

方日数を増やす。

※15 日本が変更する

ためのハードル

医師の処方法が数量から箱単位と大きく変わることになるので、制度、メンタ

ル、物理的な面における充分な対応準備期間が必要となると思う。医師が処方

したい数量に見合う適切な箱がない場合に残薬問題上日本では困ると思う。9錠

で出したい時に10錠入り箱しかないと、箱当たりの請求になるので、保険も適正

な価格設定をするのが大変かもしれない。ドイツでは、この残薬は全く問題にし

ていないが、日本では残薬処分をどうするか（誰がどう保管するか、処分する

か）の議論が起こりそうである。メーカーは箱出し調剤になると、パッケージ変更

が必要なので、当初はコストがかかったり、サイズ変更申請などにかかる時間が

必要だったりと、箱出し導入に足踏みするかもしれない。計数調剤や調合にか

かる時間をいかに削減するかに向けて日本は自動分包機や自動充てん機など

の調剤に非常に便利な機器を開発しているが、箱出しにより、こういった機器の

需要が減ることも考えらえ、機器メーカーによっては箱出しに反対するところもあ

ると思われる。

スタッフの変化対応、適応が難しい。レギュレーションの変更にはすんなりな

かなか行かない。メリットを把握できず、変更することの面倒さが出てくるので

はないか。メリットを明確化し、説明に時間をかけること。機器設備の予算確

保。
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※16 医薬品供給体制

日本は薬局が100％民間、ドイツは？公的な薬局はある？→ない。ドイツでは全

土で輪番制の２４時間医薬品供給体制を敷いている。各薬局はこの輪番制時間

外医薬品供給に加わる義務がある。輪番プランを組むのは各連邦州薬剤師組

合の業務である。2008年をピークにドイツの薬局数は年々減少しており、2024年

末は約17000店舗であるが、今後12000店舗を割るようなことになれば、津々

浦々まで行き届く医薬品供給は難しくなると懸念されている。患者は4半期毎に1

度医院で保険証を提示すれば、その後同4半期内であれば、電話注文で処方箋

がもらえるようになっている。このため、電子処方箋が導入されてからは、過疎

地の患者は遠くの医院まで毎回処方箋を取りに行く必要がなくなり便利になっ

た。電子処方箋は、患者の希望で、医院から希望薬局にFAXまたはメールにて

送信されることが可能になっている。患者が医薬品を取りに来れない場合は、薬

局が服薬指導を行い、医薬品を届けるサービスをする。郵送しても良いが、時

間がかかるので、配送担当が届けるのが通常である。患者宅が市内であれば、

配送サービスを行う薬局が多い。当薬局では、片道15ｋｍ走ることもある。

オンライン服薬指導は可能か？→オンライン服薬指導は可能だが、薬局内から

しなくてはならない。今日オンライン通信の発達により、ホームオフィスからでも

服薬指導は技術上可能ではあるが、ドイツではこれを禁止している。薬局内でし

か医療用・OTC医薬品を販売できないので、医薬品販売時に必須となる服薬指

導も薬局内で行わないといけないからである。

規模の大きな病院はOutpatientとInpatientに分かれて薬局を持っているの

で、外に出す。イングランドの病院（Acute Trust）は、イングランドで145施設

に限られており、日本の病院に比べると数は少なく、その分一つひとつの病

院規模が大きいと聞きました。この点について、実際の医療提供体制はこの

ような傾向にあるとお感じになりますか。　→回答：１つの病院の病床数は多

い。医療崩壊している。

※16 医薬品供給体制

（続き）

医薬品を届ける際、事前に服薬指導ができない場合は、薬剤師かテクニシャン

が届けて服薬指導を行う。基本は薬局でお渡しするケースが多い。薬局の開設

者は薬剤師でなくてはならず、かつ、フルタイムで勤務しなくてはならない。処方

箋枚数や来客数による勤務薬剤師数は定められていない。薬局には１名薬剤

師がいればよく、どのような人員配置にするかは（薬剤師、テクニシャンやアシ

スタントの比率等）各薬局による。2024年末現在における薬局数は、17041店

舗、薬局就業者数は、薬剤師53235人、薬学卒後実習生1123人、実習生を含む

テクニシャン72189人、旧資格である薬学エンジニア及び薬剤師アシスタント

3531名、在庫担当者32108名（日本薬剤師会にあたるドイツ薬剤師連盟〔ABDA〕

の統計書

2025年より　　

https://www.abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/Jahrbuch-ZDF-

2025/ZDF_2025_ABDA_Statistisches_Jahrbuch.pdf〔ドイツ語版〕

https://www.abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/Jahrbuch-ZDF-

2025/ABDA_ZDF_2025_Brosch_english.pdf〔英語版〕）
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※17 副作用の確認や

薬剤師の服薬指導に

ついて

薬剤師およびテクニシャンも服薬指導はできる。副作用は添付文書に記載さ

れ、患者が自身の責任で読む義務がある。気になる副作用症状が出れば、患

者は医師もしくは薬局の薬剤師に相談に行く。

また、ドイツ呼吸器連盟（Deutsche Atemwegsliga e. V）という組織が、吸入薬製

品使用法を動画に配信している。そういった動画を患者に見せながら、吸入薬

の適切な使用ができるように吸入指導もしている。

薬剤師もテクニシャンにも同様に服薬指導の対応できる。法的な制限はな

い。副作用の確認は基本は患者自身が添付文書を見て、症状が出たら、自

分でかかりつけ医へ。

※18 医療に関する課

題について

被法定疾病保険者が、いつ何時でも安心して必要な高度医療サービスを受け

れる医療費財源確保。上限はあるが、通常、給料の14．6％が疾病保険料で、

労使折半となっている。ドイツ法定疾病保険の理念は、1．高所得者が低所得者

を、2．健常者が病人を、3．若者が高齢者を助けるである。少子高齢化などの

人口構成、保険料を支払う企業利益や被雇用加入者の所得を左右する経済状

況など、財源にネガティブな影響を与える要因への政策が必要である。

現在、NHSは「崩壊寸前」と報じられるほど危機的な状況にあるとされ、治療

待ちの患者が約750万人、平均待機時間は3か月半に及ぶとのことです。ま

た、財政難や人員不足、インフレによる生活の逼迫などから医師のストライキ

が頻発し、海外流出が進むことで医療の質が低下しているとも言われていま

す。これらの報道内容は、現地の実情を反映しているとお考えでしょうか。そ

れとも報道とは異なる側面があるのでしょうか。　→回答：報道の通りです。

※19 新薬の取扱いと

情報提供

原則、医師には処方の自由があり新薬を処方することができるが、これを必ず

しも法定疾病保険が償還するとは限らない。これまでにない新作用機序の医薬

品で特許品は、法定疾病委員会が償還するかどうかを決定する。新薬でも既存

の薬効グループに属し、既に、そのグループに属する医薬品に償還限度価格が

設定されている場合は、メーカーが設定した高価格を全額償還されないこともあ

る。差額は患者の自己負担となる。新薬が上市されると、メーカーから各薬局

へ、そのお知らせが届く（通常郵送）。各レセコンにはLauer-Taxeと呼ばれる製

品リストが搭載されており、薬局で扱える製品が網羅されている。毎月１日と１５

日にアップデートされ、新製品・新薬はその際にリストアップされる。新薬が上市

されると、その学術情報はABDA Datenbankと呼ばれ、こちらも、Lauer-Taxeと

同様各薬局のレセコンに搭載されている学術データバンクに掲載される。患者

向け添付文書のみならず、医家向け添付文書も同時に掲載され、紙媒体でプリ

ントアウトできる他、PDF版にして、メールやFAXで希望する医師に情報提供でき

る。

新しい薬物治療（注射薬や経口の抗がん薬）が次々に開発される一方で、患

者との共同意思決定の場面では、安全性を確保するために医療者同士でど

のようなプロセスが取られているのでしょうか。　　→回答：新しい医薬品がで

ていても、勝手に利用できない。フォーミュラりが決まっているので、使えな

い。本当に良いものを作らないと使ってもらえない。NICEが機構で国の統括ガ

イドラインで決められている。このガイドラインは不定期で変更されているの

で、かなり頻繁に変えられている。⇒患者の選択肢が少ないが、医師が薬剤

師に相談し、薬剤師または医師が患者に説明する流れ。フォーミュラリでは病

院に限定されている薬もある。
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※20 薬の新陳代謝

ドイツの医師は、新薬をすぐに処方しない傾向がある。既存の医薬品で充分医

療効果があるなら、特別なメリットがない限り、新薬を使う必要がないと考えてい

るようである。また、年間処方額平均を大きく超えて医薬品を処方する医師に

は、法定疾病保険のチェックが入り、場合によっては、医療報酬の減額にもつな

がるので、高額な新薬を特別な理由がない限り処方したがらない。ドイツでは抗

菌剤の処方は非常に保守的で、耐性菌の出現防止もあり、初めから最新抗菌

剤を処方しない傾向にある。

イングランドやドイツにおいては、新薬の登場に伴い古い薬が使われなくなっ

ていく過程、いわば薬物治療の「新陳代謝」はどのように進むのか、ご経験や

ご存じの範囲で教えていただけますでしょうか。　→回答：NICE（政府独立機

構）が決定する（NICEは基本には国の保険省の独立団体で各疾患別専門家

が特別委員会（医師、薬剤師など）を構成している。ここには医療経済学者、

薬剤師も入っている。薬剤師になってから医療経済を修士を取った人が関わ

る）。

※21 医療文化の違い

医薬分業が制定されたのは、1241年のことで神聖ローマ帝国帝国皇帝兼シチリ

ア王であったフリードリヒ２世であり、以後、医薬分業は医療の基本法として欧州

の国々に取り入れられていった。ドイツは現在もこの基本条例を厳格に維持し、

医師に処方権はあっても調剤権がない。処方箋は100％院外に出され、国民は

処方薬は薬局でしか入手できないとの認識が浸透している。大きな医療改革制

度が導入され、医療費が抑制され、報酬が減ることに対し医師も薬剤師も反対

であるが、行政と疾病保険の力は強い。かかりつけ医師を選ぶ義務はないが、

かかりつけ医師を持つ被保険者は多い。かかりつけ医師には総合医が多く、専

門医師の治療や入院が必要な場合は、同医師が紹介状を出し、緊急時を除

き、紹介状がないと専門医にかかったり、入院したりできない。

大きな医療制度改革には、行政、政治、学術団体、職能団体、国民、どんな

力で変わっていく印象をお持ちでしょうか？　日本と比較して、どの様な違い

を実感していますか？　→回答：NHSのもと、やるとなったらやる。厚生労働

省の傘下のようなもの。NHSの医療予算の7－8割はジェネラルプラクティショ

ナー（＝かかりつけ医）（General Proactitioner (GP)）に行く。そのため、GPの

力が強い。

※22 処方鑑査

薬局へ来た処方箋は、対応する薬剤師もしくはテクニシャンが独自で鑑査し、医

薬品を渡す前に他の薬剤師もしくはテクニシャンが別途鑑査することはない。調

剤済みの処方箋とE処方箋は、償還減額を避けるために保険請求前にチェック

をかけることがある。

処方を受け取る際の確認である氏名など機械的なチェックはテクニシャンもア

シスタントもできる、処方内容（用量等）が適切であるかなど、処方の中身の

確認は薬剤師にしかできない。これが臨床鑑査。
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別表１

区分 主な法規・基準 適用内容・特徴

医療機器（例：注射

器、ポンプ等）
UK MDR 2002（医療機器規則）

医療機器としての安全性・性能要件を規定　（UKCAマーク等）。MHRAが承

認・監督。

薬局設備（例：ROWA、

自動分包機など）

Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008（Machinery Directive 

2006/42/EC のイングランド版）＋ PUWER（Provision and Use of Work 

Equipment Regulations）, Health and Safety at Work etc. Act 1974, 電気安全規

則（Electrical Equipment Safety Regs）など。

安全設計、防護、メンテナンス、使用者保護を義務付け。NHS施設では

PUWERに基づく点検・保守が求められる。

GMP適用施設（例：

MS, MIA, MIA/IMP等ラ

イセンス保持施設）

EU GMP／MHRA Orange Guide／Green Guide／EUGMP　Annex 15
GMP準拠の設備Qualification／Validation（DQ/IQ/OQ/PQ）義務。MHRAイン

スペクション対象。

非ライセンス施設（例：

病院薬局、

Community 

Pharmacy）

GPhC（General Pharmaceutical Council）Guidance, NHS内部ガイドライン
GMP/GAMPに準じたQualification・Validationが期待される（good practice）

が、法的義務ではない。
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販売開始 販売名（製造販売元） 包装

1 2025年 スリンダ®錠28
（あすか製薬株式会社）

280錠[28錠(PTP) x 10]

2 2025年 ラゲブリオ®錠400mg
(MSD株式会社)

20錠[瓶、バラ] 

3 2024年 タフィーゴ®錠35mg
（エーザイ株式会社）

56錠［14錠（PTP）×4］

4 2023年 メフィーゴ®パック
(ラインファーマ株式会社)

メフィーゴⓇパック1剤目（ミフェ
プリストン錠）：PTP包装1錠
メフィーゴⓇパック2剤目（ミソプ
ロストールバッカル錠）：スト
リップ（SP）包装4錠

5 2022年 ゾコーバ錠125mg
（塩野義製薬株式会社）

7錠［7錠（PTP）×1］
28錠［14錠（PTP）×2］

・
・
・
・

17 2015年 ハーボニー®配合錠
(ギリアド・サイエンス株式会社)

14錠［7錠（PTP）×2］
(ボトル包装からPTP包装に変
更(2017年3月))

・
・
・
・

44 1999年

アリセプト®錠3mg
(エーザイ株式会社)

14錠[14錠(PTP)×1]
28錠[14錠(PTP)×2]
140錠 [14錠(PTP)×10] 

アリセプト®錠5mg
(エーザイ株式会社)

56錠[14錠(PTP)×4]
140錠[14錠(PTP)×10] 

処方単位を考慮して個包装されている医療用医薬品（経口投与剤）の例

ハーボニー配合錠偽造事件を契機に、ボトル
包装品から処⽅単位を考慮した個包装品へ

厚⽣労働科学研究「地域共⽣社会における調剤業務の効率化に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究 」(2024-2025年度)

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査研究」倫理審査承認
（熊本⼤学 倫理第3246号（2025年5⽉23⽇））

アンケート調査︓WEB調査企業で対応可能な⼈数を踏まえて、薬局勤務する薬剤師
446名、病院に勤務する薬剤師208名。（2025年6⽉）

海外視察︓アッセンハイマー慶⼦先⽣（ドイツ）、國分⿇⾐⼦先⽣、⽵内⼤祐先⽣（ロン
ドン）（2025年8⽉）

調査結果に基づく関係代表者へのヒアリング︓医師、製薬企業、包材供給企業・包装機
器企業、調剤機器関連企業など、以下の団体を代表候補として想定している。
・⼀般市⺠︓アンケート調査予定
・医師︓公益社団法⼈ ⽇本医師会様
・製薬企業︓⽇本製薬⼯業協会様、⽇本ジェネリック製薬協会様
・調剤機器関連企業︓⽇本薬科機器協会様を介して5社（株式会社ユヤマ様、PHC株
式会社様、株式会社タカゾノ様、株式会社トーショー様、⽇本ベクトン・ディッキンソン株式
会社様、メディカルユアーズロボティクス様）

・包材供給企業・包装機器企業︓⼤成化⼯株式会社様、シグマ紙業株式会社、株式会
社京都製作所様
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資料4. 薬剤師以外のステークホルダーへのヒアリングおよびアンケート調査結果

1. ⽇本医師会様からのご回答

2. ⽇本薬科機器協会様からのご回答

3. ⽇本製薬⼯業協会様からのご回答

4. ⽇本ジェネリック製薬協会様からのご回答

5. ⼤成化⼯株式会社様からのご回答

6. シグマ紙業株式会社様からのご回答

7. 株式会社京都製作所様からのご回答
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⽇本医師会様からのご回答

処⽅単位の個包装品は、特に治療効果の確保、安全性の向上、患者の服薬管理の助けとなる薬剤に対して導⼊が望ましい。 ⼀⽅で、全て
の薬剤に広く適⽤することはコストや資源の観点から課題があるため、対象薬剤は適切な選定基準を設けて限定的に選ぶことが望ましいと考え
る。

【処⽅単位で個包装されることが望ましい薬剤の薬効例】
1. 服薬遵守（アドヒアランス）が特に重要な薬剤
例︓抗ウイルス剤（インフルエンザ治療薬やCOVID-19関連薬など）、抗結核薬
- 誤⽤や服薬中断が治療効果の低下や耐性菌発⽣リスクにつながるため、明確な⽤法・⽤量管理が求められる。
2. ⻑期間使⽤されるが、誤使⽤リスクが⾼い薬剤
例︓抗てんかん薬、抗精神病薬、
- 個包装により服薬ミスの軽減や患者の視覚的確認が容易となる。

「処⽅単位で個包装された薬剤」の個装箱には、調剤過誤防⽌・トレーサビリティ確保・効率的物流を⽀えるため、上記の情報を明確かつ統⼀
的に記載することが必要。こうした表⽰ルールの策定にあたり、医療現場の実務負担軽減と患者安全の両⽴を最優先に考慮しなければならない
と考えます。
患者に寄り添った情報（飲み忘れた場合、いつ服⽤すればよいなど）を提供するなど、スマートフォンを利⽤してQRコード等から情報を更に得ら
れるようにするなど、更なる取組も検討すべき。

＜参考＞
【補⾜意⾒】
表⽰の視認性・読みやすさ
- ⾼齢者や視覚障害者にも配慮したフォントサイズや⾊使いが望ましい。
個⼈情報保護との両⽴
- 患者情報の記載はプライバシー保護基準に則り、適切に管理されるべき。
業界標準化の推進
- 表⽰内容やコード体系は業界横断的に標準化し、製薬・調剤・流通の各段階で共通運⽤が可能な仕組みづくりが重要。

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質問につい
てご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

Q3.
「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、薬剤の取り違い防⽌、トレー
サビリティの確保、より効率的な物流の実現のために、
個装箱へ記載すべき項⽬について、貴組織・団体とし
てのご意⾒をお聞かせください。

Q2-1.
近年では「⽤法及び⽤量」に合わせた抗ウイルス剤や
⼈⼯妊娠中絶⽤製剤の個包装品が発売されるな
ど、処⽅単位で個包装された製品が上市される特殊
なケースも⾒られます。このような状況を踏まえ、処⽅
単位の個包装品として提供することが望ましいと考えら
れる薬剤は、どのような薬効のものでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。回答は、以下
の薬剤分類情報閲覧システム（厚⽣労働省）※に
⽰されている分類番号（3桁の数字）でご回答くださ
い。（複数回答可）

Q2-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q1-1.
⽇本において「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤い
た調剤」を導⼊すると仮定した場合、現⾏の計数・計
量調剤と⽐較して、全体的なメリットとデメリットはどの
ような点にあるとお考えでしょうか。貴組織・団体として
のご意⾒をお聞かせください。

Q1-2.
貴組織・団体において、「処⽅単位で個包装された薬
剤を⽤いた調剤」に関連して課題があるとすればお聞
かせください。

・ 服薬安全性や患者の服薬管理⽀援という観点から、処⽅単位で個包装された薬剤の導⼊には⼀定の意義があると考える。
・ ⼀⽅で、コスト負担増や医療現場の実務負担などの課題も多く、現⾏の調剤体制とのバランスを慎重に検討する必要があると考える。
・ 患者層や疾病特性に応じて個包装調剤を選択的に導⼊するなど、段階的で柔軟な運⽤⽅法が望ましいと考える。
・ 医療関係者、薬局、製薬企業、保険者など多⽅⾯の関係者と協議しつつ、費⽤対効果や安全性、実現可能性を踏まえた具体的な制度
設計が求められる。

＜参考＞
 【メリット】
1. 服薬管理の精度向上
- 処⽅ごとに個包装されているため、患者側での服薬間違いが減少し、残薬や服薬忘れのリスク低減につながる。
- 特に⾼齢者や多剤併⽤患者において服薬アドヒアランスの向上が期待できる。
2. 調剤ミスの減少
- 個包装化により、計数・計量時の誤差や取り違えが減り、調剤ミス防⽌に寄与する。
- 薬剤師のチェック作業の効率化にもつながる可能性がある。
3. 異物混⼊や汚染リスクの低減
- 個包装による安全性向上で、衛⽣⾯のリスクが軽減される。
4. 服薬指導の充実
- 個包装に投薬情報が付随されやすく、患者への服薬指導や理解促進に役⽴つ。

【デメリット】
1.コスト増加の可能性
- 個包装化に伴う包装資材費、包装作業コスト、管理コストが増加する。
- 医療保険財政への影響を考慮する必要がある。
2. 医療現場・薬局の作業負担の変化
- 個包装化のための新たな設備投資や作業フローの変更が必要となる。
- ⼩規模薬過疎地域の調剤体制への影響を慎重に評価すべき。
3. 環境負荷の増⼤
- 包装材の増加による廃棄物問題や環境負荷の増⼤が懸念されるため、環境に配慮した資材選定やリサイクル対策が必要。
4. 柔軟な処⽅への対応困難
- 患者の状態変化に伴う調剤変更や急な処⽅修正に対して、個包装では対応が遅れる可能性がある。

ご質問
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処⽅単位に個包装された薬剤のラベルには、患者安全と適正使⽤の観点から、患者⽒名、医薬品名（⼀般名・販売名）および規格、⽤法・
⽤量、服⽤期間、交付⽇、処⽅医療機関名、調剤薬局名・連絡先を必須項⽬として記載すべきである。加えて、重要な警告・注意事項や外
⽤・内服の別、ロット番号等を明⽰し、必要に応じて患者向け説明⽂書へアクセスできる仕組みを設けるなど、簡潔かつ標準化された表⽰とす
ることが望ましい。

・ 現⾏包装形態のみで将来的な偽造医薬品対策が⼗分とは⾔えず、対策はいたちごっことなるのではないか、進化する偽造⼿法に対応するた
め、技術的・制度的な対策を継続的に強化する必要がある。
・ 患者の安全確保と調剤現場の負担の均衡を重視し、過剰な作業負担を⽣まないスマートかつ実効性のある対策が求められる。
・ 新技術導⼊の推進に際し、医療現場の実態や患者利益を踏まえた慎重かつ現実的な対応が必要と考える。

・ 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、不動在庫や廃棄医薬品の削減に⼀定の効果をもたらす可能性があるものの、安定供給
に関わる各種要因があり単独での解決策にはならない。
・ 医療⽤医薬品の適正な供給・管理は、製造・流通・調剤・医療機関の在庫管理・患者服薬管理を含む⼀連のプロセス全体の最適化が不
可⽋。
・ 昨年改訂された「医療⽤医薬品の流通改善に関するガイドライン」の趣旨を踏まえつつ、個包装調剤の導⼊が医療現場の運⽤実態に合致
し、かつ効果的に機能するよう関係者間で連携を強化することが重要と考える。

＜参考＞
【メリットとして期待される点】
1. 必要量のみの調剤が可能になることで過剰在庫の抑制
- 個包装により処⽅単位で正確な数量を供給できるため、医療機関や薬局での在庫過多を防⽌しやすくなる。
- 不要な多量調剤のリスクが減り、結果として薬剤の有効期限切れによる廃棄が抑えられる可能性がある。
2. 患者の残薬減少につながる可能性
- 個包装が患者の服薬管理をサポートし、⾃⼰判断による服薬中断や残薬を減らす効果が期待される。
- これにより医療機関や薬局での薬剤再調達・再在庫発⽣の連鎖を避けることができる。
【考慮すべき課題・限界】
1. 個包装化による製造・物流の効率低下やコスト増加の可能性
- 個包装製剤の⽣産や流通にかかるコスト・時間が増し、供給全体の効率性に影響を及ぼすリスクがある。
- これが下流の医療機関での在庫管理改善に必ずしも直結しない場合もある。
2. 医療現場の発注・在庫管理体制の整備が前提
- 個包装化しても、医療機関・薬局側が適切な在庫管理や発注管理を⾏わなければ、不動在庫や廃棄の削減効果は限定的。
3. 製剤の種類や疾患特性による適⽤の限定
- すべての医薬品に処⽅単位個包装が適すわけではなく、対象薬剤の選定が重要。
- ⼀部の薬剤では逆に包装資材の増加による廃棄物量増加など別の問題を⽣む可能性もある。

処⽅量と個包装量が⼀致しない場合は、患者安全と治療継続を最優先とすべきである。不⾜交付は原則認めず、過量交付は乱⽤や誤⽤の
恐れがある薬剤では避け、必要に応じて開封調製等により処⽅量に⼀致させることが望ましい。
医師の処⽅意図を尊重し、必要に応じて薬剤師との疑義照会を通じて調整することを提案、また、ウィークリー単位（7の倍数）での処⽅が基
本、アルミピロー包装も個包装の概念に含めては如何か。

Q4.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、⽇本の薬袋に記載される項
⽬に類似して、例えば、英国においては、患者へ薬剤
を交付する際に個包装に貼付するラベルの記載項⽬
が定められています。これを踏まえ、ラベルに記載すべ
きと思われる項⽬について、貴組織・団体としてのご意
⾒をお聞かせください。

Q5-1.
 「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」にお
いては、偽造医薬品の流通を防⽌するため、個包装
が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫や、
開封の有無が分かる封緘シールの使⽤などが考えられ
ます。現状、または将来を⾒据えた場合、偽造医薬
品対策として現在の包装形態で⼗分であるとお考えで
しょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせくださ
い。

Q5-2.
 偽造医薬品対策として、現状の包装形態では不⼗
分であるとお考えの場合、どのような対策が必要とお考
えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-1.
近年、医療⽤医薬品の供給不⾜が問題となる⼀⽅
で、不動在庫や廃棄医薬品の発⽣も指摘されてお
り、昨年には医療⽤医薬品の流通改善に関するガイ
ドラインの改訂が⾏われました。「処⽅単位で個包装さ
れた薬剤を⽤いた調剤」が導⼊されれば、不動在庫
や廃棄医薬品が減少するという意⾒もあります。この
点について、貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q7.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じ
て、短期、中期、⻑期⽤などの個包装品が⽤意さ
れ、患者向け薬剤説明添付⽂書（Patient
Information Leaflet）が同梱されています。また、
医師の処⽅量と個包装単位が⼀致しない場合の対
応は、国によって異なります。例えば、ドイツでは、処
⽅された数量に対応する個包装サイズが存在しない
場合、薬剤師は処⽅量より少なく、かつ最も近い数
量の個包装品を調製します。⼀⽅、液剤で100 mL
の個包装品を、１⽇3回、1回5 mL、5⽇間服⽤す
る場合には、残薬を薬局が回収することも可能です。
英国では、28⽇分処⽅された際に30⽇分個包装品
を開封し２⽇分を除いて交付する場合と、30⽇分の
個包装品をそのまま交付する場合があります。⽇本で
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、処⽅量と個包装された薬剤
量が⼀致しない際には、どのような対応が望ましいとお
考えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞か
せください。
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思う。個⼈的には強く思う。
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を⽇本で実施可能とするには、まず薬機法・調剤報酬上の取扱いを明確化し、開封調製や過
不⾜調整の基準を全国で統⼀する必要がある。
あわせて、標準的な短期・中期・⻑期包装の整備、電⼦処⽅箋との情報連携、残薬管理の仕組みを構築し、費⽤負担の在り⽅を整理するこ
とが不可⽋である。さらに、医療機関・薬局への周知と患者向け説明体制の整備を進め、医療安全と供給安定を両⽴させる制度設計が求めら
れる。

Q8-1. 
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、
⽇本において実施可能だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

1）強くそう思う。
2）そう思う。
3）そう思わない。
4）まったくそう思わない。

Q8-2. 
上記で「そう思わない。」または「まったくそう思わない。」
と回答された場合、実施を可能にするためには、どのよ
うな課題の解決が必要だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

Q9-1. 
最後に、「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調
剤」の実施について、どの程度希望されますか。

1）強く希望する。
2）どちらかと⾔えば希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。
4）まったく希望しない。

Q9-2. 
上記で「どちらかと⾔えば希望しない。」または「まったく
希望しない。」と回答された場合、その理由をお聞かせ
ください。
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ご質問 ⽇本薬科機器協会様からのご回答
【メリット】
•  業務効率化・省⼒化
　PTPカットや端数処理等の⼯程削減により、調剤時間の短縮と作業の標準化が可能となる。さらに、取り揃え・在庫管理を含む対物業務の⾃
動化が進み、⽣産性向上と⼈員最適化が期待される。
•  医療安全の向上
　GS1コードを活⽤した照合により、取り間違い・計数誤りなどのヒューマンエラーを防⽌し、鑑査精度が向上する。
•  トレーサビリティ・品質管理の強化
　個包装単位でロット・使⽤期限管理が可能となり、リコール時の迅速対応や品質・衛⽣状態の安定的担保に寄与する。
•  在庫管理の⾼度化・ロス削減
　端数管理が不要となり在庫管理が簡素化されるとともに、期限切れや不動在庫の削減が可能となる。
•  保管効率の向上
　箱管理が不要となることで保管スペースの有効活⽤が可能となり、薬局内レイアウトの最適化に寄与する。
•  薬剤師業務の⾼度化
　対物業務の削減により、服薬指導等の対⼈業務への注⼒が可能となる。

【デメリット】
•  在庫・保管負担
個包装対応により在庫⾦額の増加、バルク併⽤時のコスト増⼤、保管スペースの圧迫が懸念される。
•  調剤業務負担
⼀包化時の除包作業増加や部分分包対応により、業務負担および機器・運⽤の⼆重化が⽣じる可能性がある。
•  運⽤・制度⾯の課題
処⽅⾒直しや医師への周知・合意形成、転売対策を含む新たな管理体制の構築が必要となる。
•  製薬メーカー対応
製品規格・製造ラインの⾒直しに加え、端数対応の仕組み整備が求められる。
•  服薬⽀援への影響
⾼齢者・施設では⼀包化ニーズが継続し、箱単位調剤では適切な服薬管理が困難な場合がある。
•  物流・交付⾯の課題
包装形態の変化により、交付⽅法（薬袋等）の⾒直しが必要となる可能性がある。
•  その他
分包機需要の減少や薬剤種別統合の必要性が指摘される⼀⽅、明確なデメリットはないとする意⾒もある。

•  厳重管理・特殊薬剤への対応
・811・812　あへんアルカロイド系製剤・コカアルカロイド系製剤、821　合成⿇薬、111　全⾝⿇酔剤などは、厳格な管理が必要であり、廃棄
防⽌の観点からも優先的に対象とすべき
•  ⽣活習慣病関連薬の優先導⼊
・214　⾎圧降下剤、217　虚⾎性⼼疾患⽤剤、218　⾼脂⾎症⽤剤、219　その他の循環器官⽤剤、333　⾎液凝固・⾎⼩板凝集阻⽌
剤、396　糖尿病⽤剤、399　⾻代謝疾患⽤剤（カルシウム剤を除く）、394　痛⾵治療剤、232・233・234　消化性潰瘍⽤剤・健胃消化
剤・制酸剤、235　下剤・浣腸剤、391　肝臓疾患⽤剤、251　泌尿器官⽤剤など、⻑期・定期処⽅かつ患者数の多い薬剤群は、業務効率
の観点から優先的に導⼊することが合理的
•  段階的導⼊と最終的な理想像
・理想的には全医薬品で個包装（箱出し／UD）調剤を導⼊すべき
・ただし現実的には、影響の⼤きい薬剤群から段階的に拡⼤することが望ましい。
•  ⾼額薬剤への適⽤
・⾼額薬剤は端数廃棄のリスクが⾼いため、箱出し調剤のメリット（廃棄防⽌）が⼤きい。
•  導⼊の総合的意義
・安全性向上（誤投薬防⽌）
・経済性向上（廃棄防⽌）
・業務効率向上（バラシ作業削減）

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質問につい
てご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

•  調剤業務・機器運⽤の課題
⼀包化調剤時の除包作業増加や、機器稼働指⽰の再⼊⼒削減の必要性など、運⽤効率化が課題となる。
•  トレーサビリティ・システム対応
個包装単位でのロット管理が前提となる中、調剤機器におけるトレース・記録機能の未整備が課題
•  ⾼齢化対応と服薬⽀援
超⾼齢社会において服薬困難患者の増加が⾒込まれ、⼀包化等による服薬⽀援の必要性が⾼まる⼀⽅、在庫・設備⾯の負担増加が懸念
される。
•  規格・標準化の必要性
個包装のサイズ・規格や運⽤が統⼀されない場合、機器の複雑化やコスト増⼤につながる可能性がある。
•  制度・社会的受容の課題
箱単位処⽅の普及には、法改正や医師・患者の理解促進が必要
•  その他
現時点で⼤きな課題は想定されないとする意⾒もある。

Q2-1.
近年では「⽤法及び⽤量」に合わせた抗ウイルス剤や
⼈⼯妊娠中絶⽤製剤の個包装品が発売されるな
ど、処⽅単位で個包装された製品が上市される特殊
なケースも⾒られます。このような状況を踏まえ、処⽅
単位の個包装品として提供することが望ましいと考えら
れる薬剤は、どのような薬効のものでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。回答は、以下
の薬剤分類情報閲覧システム（厚⽣労働省）※に
⽰されている分類番号（3桁の数字）でご回答くださ
い。（複数回答可）

Q2-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q1-1.
⽇本において「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤い
た調剤」を導⼊すると仮定した場合、現⾏の計数・計
量調剤と⽐較して、全体的なメリットとデメリットはどの
ような点にあるとお考えでしょうか。貴組織・団体として
のご意⾒をお聞かせください。

Q1-2.
貴組織・団体において、「処⽅単位で個包装された薬
剤を⽤いた調剤」に関連して課題があるとすればお聞
かせください。
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•  GS-1コードおよび識別情報の強化
・個包装単位でのGS-1コード（データバー／データマトリックス）の付与を必須とする。
・ロット番号・有効期限を含めたコード化により、取り違い防⽌およびトレーサビリティを確保
・調剤機器、鑑査、物流、在庫管理での活⽤を想定
•  必須表⽰情報の整理
・製品名、規格・成分量、剤形、成分名
・使⽤区分（内服・外⽤など）
・包装単位（箱内数量）
・有効期限、製造番号（ロット番号）
・製造販売業者情報
・温度帯など保管条件（⾃動化対応）
•  視認性向上（ヒューマンエラー対策）
・包装量の明確化および強調表⽰（⾊分け等）
・⽬視確認時に判別しやすい表⽰設計
•  ⾃動化・システム対応
・⾃動倉庫・調剤ロボット・払出装置で必要な情報（GS-1、製品名、規格、数量、期限、ロット）を標準化
・RFID等の導⼊も将来的な選択肢
•  運⽤拡張への対応
・オンライン診療や配送の拡⼤を⾒据え、有効期限管理の重要性が増⼤

•  基本⽅針（薬袋情報の踏襲）
・ラベル記載は現⾏の薬袋と同程度の情報を基本とする。
・薬袋がない場合でも同等の情報をラベルで担保する。
•  必須記載項⽬（患者向け情報）
・医薬品名、⽤法・⽤量、⽤量単位
・患者⽒名、交付⽇
・薬局名・住所（問い合わせ先）
・使⽤上の注意、警告表⽰（例︓眠気・運転注意）
・有効期限（必要に応じて）
•  視認性・理解しやすさへの配慮
・複雑な⽤法は分かりやすい表現で服⽤タイミングを明⽰
・印刷領域の制約がある場合は補助⽂書の活⽤を検討
•  トレーサビリティ・管理情報の扱い
・ロット番号やGS1コード等は原則として薬局側で管理
・患者向けラベルへの記載は必須ではないとする意⾒がある⼀⽅、必要に応じて付与する考えもあり
•  デジタル連携・補助機能
・QRコード等を活⽤した医薬品情報提供の補完
・⾃動化や在庫管理を⾒据えた情報付与（期限・保管条件等）は運⽤に応じて検討

•  現状評価
・現⾏の包装形態で概ね⼗分との認識が多数
・既存の流通経路（卸→薬局→患者）においては、薬局での開封確認により安全性は⼀定程度担保されている。
•  課題認識（限界点）
・封緘仕様や基準のばらつきがあり、「完全排除」のレベルには⾄っていない。
・現状の有効性が制度・流通・包装のどこに依存しているかは不明確
•  物理的対策の⽅向性
・封緘シールの強化・統⼀、セキュリティラベルの導⼊
・必要に応じてRFID等による識別技術の活⽤
•  本質的対策（トレーサビリティ強化）
・GS1コード等を⽤いた流通経路の⼀貫した可視化・追跡が最も重要
・製薬企業〜卸〜薬局〜患者までのトレーサビリティ確保
•  将来的な⽅向性
・国レベルで流通情報を網羅的・リアルタイムに把握する仕組みの構築
・流通可視化による抑⽌効果により、偽造医薬品の流通リスクそのものを低減

•  物理的対策（包装⾯）の評価と限界
・封緘シールは開封有無の確認に有⽤
・⼀⽅でコスト負担や模倣リスクがあり、単独では効果に限界
・封緘仕様の統⼀により、機器による識別精度向上が期待される。
•  補完的技術の活⽤
・RFID等による識別技術の導⼊は有効な選択肢
•  本質的対策（流通管理・トレーサビリティ）
・流通経路の透明性確保が最も重要
・薬局の仕⼊記録と卸の販売履歴を突合できる仕組みの整備が必要
・記録改ざんリスクも踏まえた相互照合体制の構築が不可⽋

Q4.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、⽇本の薬袋に記載される項
⽬に類似して、例えば、英国においては、患者へ薬剤
を交付する際に個包装に貼付するラベルの記載項⽬
が定められています。これを踏まえ、ラベルに記載すべ
きと思われる項⽬について、貴組織・団体としてのご意
⾒をお聞かせください。

Q5-1.
 「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」にお
いては、偽造医薬品の流通を防⽌するため、個包装
が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫や、
開封の有無が分かる封緘シールの使⽤などが考えられ
ます。現状、または将来を⾒据えた場合、偽造医薬
品対策として現在の包装形態で⼗分であるとお考えで
しょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせくださ
い。

Q5-2.
 偽造医薬品対策として、現状の包装形態では不⼗
分であるとお考えの場合、どのような対策が必要とお考
えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q3.
「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、薬剤の取り違い防⽌、トレー
サビリティの確保、より効率的な物流の実現のために、
個装箱へ記載すべき項⽬について、貴組織・団体とし
てのご意⾒をお聞かせください。
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•  在庫・廃棄への効果
・個包装（処⽅単位）により、端数在庫の削減および在庫のスリム化が期待される。
・不動在庫や廃棄医薬品、特に⾼額薬剤の廃棄リスクの低減に寄与
•  導⼊効果の前提条件
・個包装単位と処⽅⽇数が⼀致する場合に効果が最⼤化
・条件によっては在庫削減効果が限定的となる可能性あり
•  潜在的課題
・処⽅⽇数との不⼀致により、患者宅での残薬・廃棄が増加する可能性
・⾼齢者等では服薬管理が複雑化し、運⽤によっては管理負担増の懸念
•  導⼊⽅針
・全医薬品⼀律ではなく、処⽅内容や薬剤特性に応じて段階的・選択的に導⼊することが望ましい。

•  個包装化による効果
・開封機会の減少により端数在庫が発⽣しにくくなり、不動在庫・廃棄の削減が期待される。
・ロットおよび有効期限が明確化され、在庫管理の精度向上に寄与
・未開封在庫の返品が可能となり、廃棄削減につながる。
•  従来課題の整理
・PTPシートや箱単位では、ロット混在・期限管理の曖昧さ・端数管理の煩雑さにより不動在庫が発⽣しやすい。
・期限管理が⼈⼿依存であることも主要因
•  導⼊効果の前提条件・限界
・処⽅⽇数と個包装単位が⼀致しない場合、患者宅で残薬が発⽣する可能性
・⼀包化対応などで個包装を開封すると、期限・ロット管理が困難となり効果が低減
•  運⽤⾯の課題
・在庫管理が⼿作業（⼿書き・⽬視棚卸し等）のままでは不動在庫は解消されない。
・運⽤⽅法によっては端数や管理負担が再発する可能性
•  ⾃動化による解決策
・GS1コードによる⼀元管理と調剤ロボット導⼊により、期限管理を含めた在庫管理の⾃動化が可能
・これにより、不動在庫および廃棄医薬品の⼤幅な削減が期待される。

•  基本的な調剤⽅針
・処⽅量に最も近い個包装単位で払い出す⽅法が簡便かつ合理的
・必ずしも厳密な計数調剤を⼀律に求める必要はない。
•  余剰薬剤への対応
・過剰投与防⽌の観点から、余剰分は回収または廃棄が望ましい。
・⼀⽅で、回収薬の管理や再利⽤には制度的課題が存在
•  計数調剤の位置づけ
・処⽅量との乖離が⼩さい場合は個包装のまま交付
・乖離が⼤きい場合やリスクの⾼い薬剤では計数調剤を実施
•  薬剤師の裁量の重要性
・余剰量や薬剤特性を踏まえ、交付⽅法は薬剤師判断に委ねるべき
・裁量権の明確化により、疑義照会の減少と業務負担軽減が期待される。
•  業務効率・経済性の観点
・厳密な計数調剤よりも、多少の余剰廃棄の⽅が効率的な場合がある。
・⼈的コストや業務負担を含めた全体最適の視点が重要
•  制度・運⽤上の課題
・回収薬の取り扱いや再利⽤ルールの整備が必要
・必要に応じて法制度の⾒直しも検討課題
•  運⽤の基本的考え⽅
・原則︓近似する個包装単位で交付
・例外︓乖離が⼤きい場合のみ柔軟に計数調剤を実施

1）強くそう思う。1社

2）そう思う。3社
•  総合評価
・技術的には実現可能であり、導⼊に向けた環境は整いつつある。
・ただし、課題も残るため、全⾯的な導⼊に強く賛同する段階には⾄らない。
•  技術的実現性
・個包装単位でのスキャンやトレーサビリティは既存技術で対応可能
・⾃動倉庫や調剤ロボットも個包装対応への進化が⾒込まれる。
•  社会的背景（導⼊促進要因）
・医薬品供給不⾜への対応ニーズ
・不動在庫・廃棄削減の要請
・流通改善ガイドライン改訂など制度的後押し
•  残された課題
・実運⽤⾯・制度⾯での課題が存在し、慎重な検討が必要

3）そう思わない。2社

4）まったくそう思わない。0社

Q6-1.
近年、医療⽤医薬品の供給不⾜が問題となる⼀⽅
で、不動在庫や廃棄医薬品の発⽣も指摘されてお
り、昨年には医療⽤医薬品の流通改善に関するガイ
ドラインの改訂が⾏われました。「処⽅単位で個包装さ
れた薬剤を⽤いた調剤」が導⼊されれば、不動在庫
や廃棄医薬品が減少するという意⾒もあります。この
点について、貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q7.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じ
て、短期、中期、⻑期⽤などの個包装品が⽤意さ
れ、患者向け薬剤説明添付⽂書（Patient
Information Leaflet）が同梱されています。また、
医師の処⽅量と個包装単位が⼀致しない場合の対
応は、国によって異なります。例えば、ドイツでは、処
⽅された数量に対応する個包装サイズが存在しない
場合、薬剤師は処⽅量より少なく、かつ最も近い数
量の個包装品を調製します。⼀⽅、液剤で100 mL
の個包装品を、１⽇3回、1回5 mL、5⽇間服⽤す
る場合には、残薬を薬局が回収することも可能です。
英国では、28⽇分処⽅された際に30⽇分個包装品
を開封し２⽇分を除いて交付する場合と、30⽇分の
個包装品をそのまま交付する場合があります。⽇本で
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、処⽅量と個包装された薬剤
量が⼀致しない際には、どのような対応が望ましいとお
考えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞か
せください。

Q8-1.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、
⽇本において実施可能だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

1）強くそう思う。
2）そう思う。
3）そう思わない。
4）まったくそう思わない。
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•  主要な課題（関係者調整）
・医師の処⽅に依存するため、医師会を含めた関係者の合意形成が重要
・関係機関での協議を通じた段階的な導⼊が必要
•  製薬企業側の課題
・処⽅単位個包装の安定供給には製造ライン整備や包装仕様変更が必要
・対応にはコストおよび時間を要する。
•  導⼊に向けた⽅向性
・制度・仕組み・設備⾯の課題を整理しながら進める必要がある。

1）強く希望する。2社
2）どちらかと⾔えば希望する。3社
•  期待される効果
・調剤機器の機構が簡素化され、製造・保守の負担軽減および修理頻度の低減が期待される。
・薬局業務の運⽤がシンプル化
•  導⼊意義
・供給不⾜の解消、不動在庫・廃棄削減に寄与
・技術的には実現可能な取り組み
•  課題・制約
・施設側の投資意欲や包装仕様の統⼀など、外部要因への依存が⼤きい。
•  総合評価
・有⽤性は認めるものの、外部条件の影響が⼤きく慎重な判断にとどまる。
3）どちらかと⾔えば希望しない。0社
4）まったく希望しない。０社
5) その他︓回答する⽴場に無いものと思料しますが、実証実験等実施される場合は、できる範囲でご協⼒させていただきます。1社

該当なし

Q9-1.
最後に、「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調
剤」の実施について、どの程度希望されますか。

1）強く希望する。
2）どちらかと⾔えば希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。
4）まったく希望しない。

Q9-2.
上記で「どちらかと⾔えば希望しない。」または「まったく
希望しない。」と回答された場合、その理由をお聞かせ
ください。

Q8-2.
上記で「そう思わない。」または「まったくそう思わない。」
と回答された場合、実施を可能にするためには、どのよ
うな課題の解決が必要だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。
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ご質問 ⽇本製薬⼯業協会様からのご回答

【メリット】
① 調剤業務の効率化・省⼒化
•調剤時間の短縮により、在宅業務など他業務に注⼒できる。

•調剤作業の標準化が進み、業務負担軽減・⼈⼿不⾜対策につながる。

•⾃動分包機やバーコードチェックによる業務効率化が図れる。

•薬局の⼿間や患者の待ち時間が減少する。

② 調剤過誤防⽌・患者安全の向上
•誤投薬・取り違えの発⽣頻度が低下し、医療事故防⽌につながる。

•処⽅単位・患者単位での識別性向上により安全性が⾼まる。

•調剤過誤の低減により患者アウトカムが改善される。

③ 品質管理・品質保証の向上
•未開封で品質が担保され、GMP品質が維持される。

•保管状態による変⾊等が防⽌され、苦情の減少が期待される。

•製剤の品質が保証される。

④ トレーサビリティ・リコール対応の強化
•個装箱にロット番号・使⽤期限が付与され、追跡が容易になる。

•トレーサビリティ向上により、リコール時の対象特定と対応が迅速化される。

⑤ 服薬管理・服薬遵守の向上
•個包装表⽰（⽤法・⽤量・患者名等）により服薬管理が容易になる。

•服薬遵守率の改善や服薬状況の把握がしやすくなる。

⑥ 廃棄削減・在庫最適化
•必要量のみ供給でき、未使⽤薬や廃棄ロスの削減につながる。

⑦ 患者・企業双⽅のメリット
•患者への使⽤期限明⽰により安⼼感が向上する。

•個包装のまま⼿渡されることで、企業の認知度向上も期待される。

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質問につい
てご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

Q1-1.
⽇本において「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤い
た調剤」を導⼊すると仮定した場合、現⾏の計数・計
量調剤と⽐較して、全体的なメリットとデメリットはどの
ような点にあるとお考えでしょうか。貴組織・団体として
のご意⾒をお聞かせください。

【デメリット】
① 処⽅・調剤の柔軟性低下
•半錠・⽇数調整など、患者ごとの処⽅量調整がしにくい。
•すべての処⽅量・⽤法に対応した個包装の取り揃えが困難
•「⽤法・⽤量」と包装容量が⼀致しない場合、残薬増加や流⽤リスクが⾼まる。
•⼀包化調剤の煩雑化・減少により、服薬率低下の懸念
② 製造・包装・物流コストの増加
•製造・包装・輸送・保管コストが上昇する。
•⼩包装対応のための設備投資や品質管理コストが増加する。
•新薬の14⽇処⽅制限対応などで、⼩包装製造コスト・物流コストが増える。
•不採算品⽬が増加する可能性
③ 環境負荷・廃棄物増加
•プラスチック・紙など包装廃棄物が増え、環境負荷が⾼まる。
•紙資源や包材使⽤量の増加が問題となる。
④ 在庫管理・保管スペースの問題
•包装単位が細分化され、在庫管理が複雑化する。
•容積増により、メーカー・医療機関・薬局での保管スペースが増加する。
⑤ ラインナップ増加・製品管理の複雑化
•効能・⽤法・⽇数ごとに製品が必要となり、アイテム数が増加する。
•最適な包装ラインナップの設計が難しく、品⽬数が多くなりがち
⑥ 廃棄ロス・返品リスクの増加
•包装変更品や外箱の傷・凹みによる返品増の懸念
•処⽅と合わない包装による廃棄ロス増加の可能性
⑦ 患者対応・情報提供負担の増加
•患者向けに製品情報・注意事項を表⽰・⽂書で提供する必要がある。
•分包廃⽌により、患者管理の負担が増える。
⑧ 流通・安全リスクの増加
•正規でない流通ルートでの転売リスク増加
•偽薬リスクの増加
⑨ システム変更・教育コスト
•既存調剤システムや設備の変更が必要となり、業務混乱や教育コストが発⽣する。
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①製品識別情報の明確表⽰
•製品名（⼀般名・商品名）、規格、含量、剤形の表⽰
•⽤法・⽤量の簡潔表⽰
②ロット番号・有効期限の記載
•製造番号（ロット／バッチ番号）
•使⽤期限・有効期限
③トレーサビリティ確保のためのコード表⽰
•GS1コード、JANコード、バーコード、QRコード
•シリアル番号、シリアライゼーション
•必要に応じてRFID等の⾼度な識別技術
④保管条件・注意事項の表⽰
•開封後の保管条件、温度帯
•警告・禁忌などの注意事項
•添付⽂書の同梱
⑤物流効率化・管理のための情報
•数量情報（処⽅単位・⽇数）
•製造販売業者・製造所情報
•流通経路等を含む管理⽤バーコード
⑥患者・処⽅情報の記載欄
•患者名、処⽅⽇、医療機関名、薬局名等の記⼊欄
•服薬⽇時など服薬管理に必要な情報
⑦現⾏制度で⼗分とする意⾒・特になし
•現⾏のGS1表⽰で⼗分との意⾒
•特に追加項⽬は不要とする意⾒

Q3.
「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、薬剤の取り違い防⽌、トレー
サビリティの確保、より効率的な物流の実現のために、
個装箱へ記載すべき項⽬について、貴組織・団体とし
てのご意⾒をお聞かせください。

① コスト増加・価格競争⼒への影響
•個包装化による製造コスト、包装資材費、物流コストの増加
•⼩包装化・規格増加による⽣産効率低下、リードタイム増加
•中⼩規模組織にとって導⼊負担が⼤きい。
② 設備投資・製造体制の⾒直し
•個包装対応のための新規設備導⼊や設備改修（集積、カートナー、⾼速化など）
•包装⼯程のバリデーション、完全性確保、規制対応が必要
③ 在庫管理・物流・保管の複雑化
•SKUやアイテム数の増加による在庫管理の煩雑化
•倉庫・薬局での保管スペース確保が課題
•供給体制や切替作業、試験作業の増加による業務負担増
④ 環境負荷・廃棄物対応
•包装材使⽤量増加による廃棄物問題・環境負荷の増⼤
•持続可能な資材選定やリサイクル対応が必要
⑤ 規格・ラインナップ設計の難しさ
•処⽅⽇数や⽤法の多様性により最適な包装規格設計が困難
•新薬の14⽇処⽅制限への対応などにより管理・流通が複雑化
•少数・少量規格追加時の意思決定が難しい。
⑥ オペレーション増加・⼈材負担
•包装単位でのロット番号・有効期限管理、保管・輸送条件管理の増加
•作業量増加に伴う職員の負担増、ワークライフバランス低下
•システム対応や⼈材教育が必要
⑦ 患者向け表⽰・デザイン・使いやすさへの配慮
•患者向け医薬品情報の提供⽅法の検討が必要
•⾼齢者や病気の⽅でも扱いやすい包装設計・デザインの⼯夫が求められる。
•複数薬剤服⽤時の取り違い防⽌のための視認性・識別性向上が必要
⑧ 表⽰規制・包装サイズ制約
•表⽰事項が多く、個装箱の最⼩化に限界がある。
⑨ 残薬・不動在庫への対応
•残薬や不動在庫発⽣時の返品制度・回収体制の整備が必要
⑩ 医療現場との調整課題
•医師が包装単位を考慮しない処⽅や、処⽅⽇数のばらつきへの対応が困難

Q1-2.
貴組織・団体において、「処⽅単位で個包装された薬
剤を⽤いた調剤」に関連して課題があるとすればお聞

かせください。

①⽤法・⽤量や投与期間が製品ごとに異なるため、⼀律に薬効分類で決めるのは困難
•同じ薬効であっても、投与期間や⽤法・⽤量は製品ごとに異なるため、⼀律に決めるのは難しい。
•⽤法及び⽤量による。服⽤期間が決められている薬剤、あるいは頓服の薬剤が適当
②厳格な服薬管理・服薬遵守が重要な薬剤が望ましい。
•特殊な⽤法及び⽤量など、厳重な服薬管理を要求される薬剤が望ましい。
•抗ウイルス剤（123）︓服薬遵守が治療効果に直結するため
•抗⽣物質（231）︓耐性菌対策として正確な服薬管理が必須
③慢性疾患治療薬が適している。
•131 眼科⽤剤、214 ⾎圧降下剤、218 ⾼脂⾎症⽤剤、396 糖尿病薬︓慢性疾患治療薬が適している。
•333 ⾎液凝固・⾎⼩板凝集阻⽌剤︓⻑期服⽤が必要で安全管理・トレーサビリティが重要
④少数・少量処⽅や単回投与が多い薬剤には適さない
•少数・少量の処⽅が⾏われる薬剤
•該当なし（単回で投与されることが多いと考えられるため）

Q2-1.
近年では「⽤法及び⽤量」に合わせた抗ウイルス剤や
⼈⼯妊娠中絶⽤製剤の個包装品が発売されるな
ど、処⽅単位で個包装された製品が上市される特殊
なケースも⾒られます。このような状況を踏まえ、処⽅
単位の個包装品として提供することが望ましいと考えら
れる薬剤は、どのような薬効のものでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。回答は、以下
の薬剤分類情報閲覧システム（厚⽣労働省）※に
⽰されている分類番号（3桁の数字）でご回答くださ
い。（複数回答可）
Q2-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。
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① 患者情報の記載
•患者名（必要に応じて⽣年⽉⽇）
•誤交付防⽌、服薬管理の正確性向上のため
②薬剤情報の記載
•薬剤名
•⽤法・⽤量、服⽤回数、処⽅⽇数
•OTC医薬品のような使⽤上の注意・警告事項
③調剤・医療機関情報の記載
•調剤年⽉⽇（交付⽇）
•薬局名または医療機関名、連絡先
•調剤した薬剤師の⽒名
④安全性・トレーサビリティ確保
•シリアル番号やバーコード等の機械可読コード
•緊急時の連絡⼿段、品質保証・追跡のための情報
⑤現場運⽤への配慮・柔軟性
•薬袋と同等の情報を基本としつつ、運⽤に応じた柔軟な対応が必要
⑥服薬管理⽀援のための追加項⽬
•服薬⽇時の記⼊欄など、服薬管理上必要な事項

①現状の包装形態は⼗分ではなく、追加対策が必要
•現状では不⼗分な部分があり、将来的には追加対策が必要と考えられる。
•現在の標準的な包装形態のみでは⾼度な偽造対策として⼗分とは⾔えない。
•現在の包装形態だけでは偽造防⽌に⼗分とは⾔えず、仕組み強化が不可⽋。
•⼗分とは⾔えない。
•最低限はできているが、⾜りていない部分は各社で追加対応が必要。
②封緘シール・タムパーエビデント機能の強化が必要
•封緘については、偽装できないユニークなデザインで、剥がすと分かる仕様が必要。
•封緘シールや改ざん検知機能の導⼊が重要と考える。
•現在の封緘は医療機関開封前提であり、処⽅単位個包装では⼗分とは⾔えない。
•ホログラム等の技術導⼊が必要と考える。
•ホットメルト封緘の主流化と、開封⼝の明確化・⾒やすい表⽰が重要。
③シリアルコード・バーコード等によるトレーサビリティの必要性
•トレーサビリティ確保のため、シリアルコード等による電⼦的追跡が必要。
•個包装ごとのシリアライゼーションと機械可読コードによるトレーサビリティが必要。
•バーコード・シリアル化などの技術導⼊が重要。
④偽造リスクに応じた段階的対応が必要
•現在提供している製品のリスクを考えると現⾏対策で⼗分だが、⾼リスク製剤には追加対策が必要。
•各社それぞれでリスクに応じた対応が必要。
⑤ 現⾏ガイドライン・通知への準拠が重要
•厚労省通知および⽇薬連ガイドラインに則った対応がまず重要。
•同通知に基づき各社が対応している状況と認識。
⑥流通環境の変化（箱出し調剤等）に伴うリスク増⼤への備え
•現在の国内流通では特別な対策不要だが、箱出し調剤が⼀般化すると不正流通増加の可能性があり、グローバル⽔準の対応が必要になる
可能性がある。

①シリアライゼーション・トレーサビリティの強化
・医薬品に個別番号を付け、バーコード等で流通を管理する仕組みが必要
・シリアルコード等による電⼦的追跡が必要
・シリアルによる流通経路把握
・⼆次元コード化、製品情報認証、トレーサビリティ強化が望ましい。
②封緘・改ざん防⽌機構の強化
・偽装できないユニークなデザインで、剥がすと分かる封緘が必要
・封緘シールや改ざん防⽌機構の導⼊が必要
③先端技術（ブロックチェーン・RFID等）の活⽤
・ブロックチェーンやデータ連携による管理が必要
・RFIDタグや電⼦タグ、ホログラム印刷の導⼊が考えられる。
・将来的に先端技術を活⽤し、サプライチェーンの透明性を⾼めることが望ましい。
④多層的・包括的な対策の必要性
・包装形態だけでなく、物流管理・流通監視体制、関係機関との連携強化を含む総合的な対応が必要
⑤国際的なルール整備の必要性
・海外製品への対応を踏まえ、医薬品の封に関する世界共通ルールが必要
⑥その他の意⾒
・再販の禁⽌
・現状で不⼗分とは感じていない。

Q4.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、⽇本の薬袋に記載される項
⽬に類似して、例えば、英国においては、患者へ薬剤
を交付する際に個包装に貼付するラベルの記載項⽬
が定められています。これを踏まえ、ラベルに記載すべ
きと思われる項⽬について、貴組織・団体としてのご意
⾒をお聞かせください。

Q5-1.
 「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」にお
いては、偽造医薬品の流通を防⽌するため、個包装
が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫や、
開封の有無が分かる封緘シールの使⽤などが考えられ
ます。現状、または将来を⾒据えた場合、偽造医薬
品対策として現在の包装形態で⼗分であるとお考えで
しょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせくださ
い。

Q5-2.
 偽造医薬品対策として、現状の包装形態では不⼗
分であるとお考えの場合、どのような対策が必要とお考
えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。
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①不動在庫・廃棄医薬品は減少すると考える意⾒
•減少すると思います。
•少数・少量規格を追加すれば廃棄はある程度減ると考えられる。
•過剰在庫がなくなり、不動在庫や廃棄医薬品が減少する可能性がある。
•箱出し調剤のみになれば、不動在庫や廃棄医薬品は減少すると考える。
•必要量のみ供給でき、不動在庫の抑制や在庫効率向上に寄与すると考える。
•細分化調剤により、期限切れや過剰在庫による廃棄削減が期待される。
②効果は限定的・部分的にとどまると考える意⾒
•不動在庫や廃棄医薬品の減少は限定的な範囲にとどまると考える。
•医療機関側では多少削減されるが、全体から⾒た効果は僅少と推察される。
•個包装導⼊は寄与する可能性が⾼いが、全般的な在庫問題の解決にはならない。
③減少しない、または新たな問題が⽣じる可能性があるとする意⾒
•不動在庫や廃棄医薬品は減少しないと考える。
•本政策だけでは規格販売要請が増え、かえって難しくなると考える。
•個包装と従来包装の併存により、メーカー側で不動在庫や廃棄が増える可能性がある。
•⽤法・⽤量と個包装容量の不⼀致により、患者側で廃棄が増える可能性がある。
•未開封返品が増え、流通管理体制の⾒直しが必要になる。
④供給体制・流通管理の⾼度化や連携が必要とする意⾒
•SKU増加や供給網の脆弱化に留意し、供給体制や流通管理の⾼度化が必要
•ガイドラインに沿った業界横断的な取り組みと連携強化が必要
①個包装による廃棄削減のメリット
•必要量のみ供給できるため、期限切れ廃棄や過剰在庫の削減が期待できる。
•⼩包装化により、⼤包装で発⽣しがちな不動在庫や残薬廃棄が減少する可能性がある。
•薬剤を開封しないため返品しやすくなり、不動在庫や廃棄削減につながる可能性がある。
•処⽅単位であれば端数が出にくくなり、医療機関での廃棄が減ると考えられる。
②在庫効率・服薬適正化への期待
•処⽅単位個包装により、在庫効率の向上が期待される。
•服薬実態に応じた投薬が可能となり、過剰投薬や期限切れによる廃棄削減が期待される。
③廃棄削減効果は限定的・条件付き
•薬局での在庫や廃棄は減っても、患者側での残薬廃棄や卸・メーカー側での不動在庫が増える可能性があり、全体としての廃棄削減効果は
限定的と考えられる。
•処⽅単位個包装の導⼊率が低ければ、全体的な廃棄削減効果は僅少にとどまる。
④不動在庫の発⽣場所が移る可能性
•医療機関や薬局での不動在庫は減る可能性がある⼀⽅、卸やメーカー側に不動在庫や返品品が移⾏する可能性がある。
•少数患者向け薬剤や使⽤頻度の低い製剤では、処⽅残が不動在庫となる可能性が⾼い。
⑤ 在庫管理・供給⾯での課題
•SKU増加や流通・在庫管理の複雑化により、⽋品リスクや管理負荷が増⼤する可能性がある。
•新たな包装規格への対応、シリアライゼーション対応の設備投資、製造時間の増加が必要となる可能性がある。
•メーカー側では販売予測が難しくなり、需要予測の乖離により不動在庫や廃棄が増える可能性がある。
⑥運⽤・制度⾯での課題
•医師の処⽅調整、患者の飲み忘れ対策、箱出し調剤の理解と全国的な運⽤徹底が必要
•返品医薬品の品質保証を担保する仕組みが現状では困難

①処⽅量を超える交付は避けるべき
•残薬リスクや不正流通防⽌、患者負担の観点から、処⽅量以上の交付は望ましくない。
•保険上も過量交付は認められず、安全性・公平性の⾯からも回避すべき
②ドイツ⽅式（処⽅量より少なく最も近い包装単位）を⽀持
•処⽅量と⼀致する包装がない場合は、処⽅量を超えない範囲で最も近い数量を調剤する⽅式が望ましい。
•多くの意⾒でこの⽅式が現実的・安全と評価されている。
③処⽅パターンに合った包装単位の設定が重要
•14⽇分・28⽇分など標準的処⽅⽇数に合わせた包装設計により、余剰発⽣を最⼩化すべき
•製薬企業側には製造コストや規制対応の課題があり、業界全体での調整が必要
④やむを得ず過量交付する場合の回収・管理体制の整備
•処⽅量を超える包装を交付する場合は、患者への⼗分な説明・同意を前提に、未使⽤分の回収・返品スキームを確⽴すべき
•個包装の分割や開封は、品質管理・トレーサビリティ体制が整っている場合に限定すべき
⑤薬剤師の裁量と服薬指導の重要性
•薬剤師が適切に調整し、処⽅量の確保と患者安全を担保することが重要
•服薬指導を徹底し、包装単位と処⽅量の差異について患者に⼗分説明すべき
⑥患者情報提供・確認⼿段の整備
•電⼦添⽂やバーコード確認など、患者が適切に情報を得られる仕組みが必要
•添付⽂書廃⽌後の代替⼿段についても配慮が必要
⑦⽇本の実情に即した制度設計が必要
•ドイツ・英国の制度は参考になるが、⽇本の薬局実務や患者環境に適合するか検証が必要
•原則として処⽅⾃体を包装単位に合わせる設計が望ましい。

1) 強くそう思う。1名
2) そう思う。2名
•合理的な技術基盤（バーコード／シリアライゼーション、IT連携）や海外の先⾏事例があり、患者安全・トレーサビリティの向上など導⼊の利
点は⼤きいため実施は可能と考えます。ただし、段階的導⼊、規格・法整備、費⽤分担・環境対策、供給網・現場運⽤の整備を前提とした慎
重な実⾏計画が不可⽋です。
3) そう思わない。5名
4) まったくそう思わない。3名

Q6-1.
近年、医療⽤医薬品の供給不⾜が問題となる⼀⽅
で、不動在庫や廃棄医薬品の発⽣も指摘されてお
り、昨年には医療⽤医薬品の流通改善に関するガイ
ドラインの改訂が⾏われました。「処⽅単位で個包装さ
れた薬剤を⽤いた調剤」が導⼊されれば、不動在庫
や廃棄医薬品が減少するという意⾒もあります。この
点について、貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q7.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じ
て、短期、中期、⻑期⽤などの個包装品が⽤意さ
れ、患者向け薬剤説明添付⽂書（Patient
Information Leaflet）が同梱されています。また、
医師の処⽅量と個包装単位が⼀致しない場合の対
応は、国によって異なります。例えば、ドイツでは、処
⽅された数量に対応する個包装サイズが存在しない
場合、薬剤師は処⽅量より少なく、かつ最も近い数
量の個包装品を調製します。⼀⽅、液剤で100 mL
の個包装品を、１⽇3回、1回5 mL、5⽇間服⽤す
る場合には、残薬を薬局が回収することも可能です。
英国では、28⽇分処⽅された際に30⽇分個包装品
を開封し２⽇分を除いて交付する場合と、30⽇分の
個包装品をそのまま交付する場合があります。⽇本で
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、処⽅量と個包装された薬剤
量が⼀致しない際には、どのような対応が望ましいとお
考えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞か
せください。

Q8-1.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、
⽇本において実施可能だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

1）強くそう思う。
2）そう思う。
3）そう思わない。
4）まったくそう思わない。
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1）強く希望する。0名
2）どちらかと⾔えば希望する。4名
•患者安全性やトレーサビリティ向上、廃棄削減といった利点はあるものの、コスト・環境負荷・供給体制・現場運⽤⾯の課題があるため、制度
変更（処⽅⽇数や規格の標準化、開封調整の禁⽌等）を含めた環境整備を前提に、段階的導⼊や⾼リスク薬からのパイロット実施など慎重
な検証を経た上での実施を希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。3名
4）まったく希望しない。4名

3）どちらかと⾔えば希望しない。
•処⽅単位の個包装化には設備投資や資材増加、製造時間増加などによるコスト増が伴い、現⾏の薬価制度では対応が困難であるため
（特に⻑期収載品やGE医薬品）
•実施には医療上の明確なメリットや⼗分なインセンティブが必要であるため

4）まったく希望しない。4
•製薬企業にとって製造ライン改修や物流対応などの負担が⼤きく、コスト増により不採算品⽬の増加が懸念されるため
•⽇本においてはステークホルダー全体でのメリットが乏しく、医薬品メーカーの⽴場からも⼗分な利点が⾒いだせないため

Q9-2.
上記で「どちらかと⾔えば希望しない。」または「まったく
希望しない。」と回答された場合、その理由をお聞かせ
ください。

Q9-1.
最後に、「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調
剤」の実施について、どの程度希望されますか。

1）強く希望する。
2）どちらかと⾔えば希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。
4）まったく希望しない。

3) そう思わない。
①製造・物流コスト増加の懸念
•処⽅単位の個包装によりロット当たりの箱数が増加し、資材費・製造時間が増えコスト上昇が⾒込まれる。
•包装規格の増加は製造・物流コストの上昇につながる。
•包装種類の増加はメーカーにとって負担となり、近年の包装単位集約（販売中⽌による集約化）の流れに逆⾏する。
②現⾏薬価制度では対応困難・制度改正の必要性
•現⾏の薬価制度ではコスト増を吸収できず対応は困難
•実施にはインセンティブ付与が必要（特に⻑期収載品やGE医薬品）
•制度変更が必要と考えられる。
③制度設計上の具体的課題
•処⽅⽇数・パターンの標準化
•標準化された規格に準じた処⽅の推進
•箱の開封による数量調整の禁⽌などの施策
④医療現場・患者対応上の課題
•医師の処⽅裁量（薬剤の種類や⽇数）との整合性
•⾼齢患者への⼀包化調剤との関係
•設備投資に対する費⽤対効果の検証が必要
⑤導⼊範囲に関する現実的制約
•コスト⾯から全薬剤への導⼊は⾮現実的
•導⼊は服薬管理上必要性が⾼く、かつ⾼価な薬剤に限定される可能性
⑥その他（検討状況）
•海外導⼊事例の詳細確認ができておらず、現時点での暫定的⾒解である。

4) まったくそう思わない。
①メリットはあるが、現時点での実施は困難
•患者安全性や偽造防⽌の観点ではメリットがある。
•しかし、制度⾯・包装仕様・コスト負担の課題が⼤きく、現時点での実施は難しい。
•製造コスト上昇に伴う薬価引き上げや医療費増加も懸念される。
②コスト・包装単位増加に伴うメーカー側の負担
•包装単位が集約されている流れに逆⾏し、種類増加はメーカーの負担となる。
•メーカー側の反発が課題となる可能性
③医師側の協⼒・意識改⾰の必要性
•医師の処⽅量を包装単位に合わせる必要がある。
•診察頻度・処⽅単位・包装単位の整合が求められる。
•医師のマインド変⾰や協⼒を得ることが⼤きな課題
•フォーミュラリーの実現も重要な要素

Q8-2.
上記で「そう思わない。」または「まったくそう思わない。」
と回答された場合、実施を可能にするためには、どのよ
うな課題の解決が必要だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。
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「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以
下の質問についてご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

　「箱出し調剤」に関する⽇本ジェネリック製薬協会の意⾒(考え⽅)

1. いわゆる「箱出し調剤」については、薬剤師業務の「モノ」から「ヒト」へシフトする ために、錠剤の数を数えるといった調剤業務上の負担軽減を図る⼿段として、欧⽶における薬剤師業
務の実態を参考に従前から議論がなされていると理解している。また、欧⽶においては偽造医薬品防⽌策の⼀つとして導⼊されている。他⽅で、昨今、薬剤師の調剤業務負担軽減策
としては、我が国での調剤業務の実態を踏まえ、ロボット・AI などを活⽤した技術的⽀援、調剤補助者の導⼊など、 「箱出し調剤」以外の⼿段も検討・導⼊が進められているものと理
解している。

2. このように、「箱出し調剤」については、薬剤師業務の「モノ」から「ヒト」へシフトするための⼀⼿段であり、その導⼊そのものが⽬的ではないと考えるが、その上で「箱出し調剤」の⼿段とし
ての適切性を検討するに当たっては、以下の諸点を具体的に明らかにした上で、例えば、対象となる医薬品の範囲など、円滑な実施のために必要となる制度等を検討する必要があると
考える。
　①　実際に「箱出し調剤」を導⼊することにより薬剤師の現状業務に対しどの程度の時間的軽減効果につながるのかの定量的検証
　②　導⼊により新たに⽣じた時間を、薬剤師は具体的に「ヒト」に対してどのように活⽤するのかの具体的⽅策
　③　その結果、患者に対して新たに⽣まれる新たな具体的利点

3. このような状況を踏まえると、現時点での検討には限界があるが、当協会会員各社にアンケートを実施したところ、回答のあった会社からは、「箱出し調剤」によ り新たに⽣じると考え
られる安定供給やコストへの影響などにつき指摘している。 なお、⼀般論として、薬剤師業務の「モノ」から「ヒト」へのシフトについては望ましい⽅向であることを念のために申し添える。

⽇本ジェネリック製薬協会様からのご回答
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ご質問 ⼤成化⼯株式会社様からのご回答

法令で定められた表⽰内容のほか、GS-1、シリアルコードの付与が望ましいと考えられる。

該当なし

技術的に⽐較的容易に偽造できてしまう技術もあると思われる。

例えば、ボトルの場合、タンパーエビデンス機能が付いたものと付いていないものが存在することから、タンパーエビデンス機構を法制化するなどの取

り組みが必要と考える。また個別管理を可能とするシリアルコードやRFID等のデジタル技術の付与や、⽬視では判別できない光学系トレーサーを

プラスチックに練り込んで製造されたボトル、印刷⽂字⾃体を個別化する技術なども対策として有効と思われる。更にラベルなど剥がせる資材への

付与ではなく直接容器に付与できることができれば更に有利と考える。

Q4.

「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導

⼊されている国々では、⽇本の薬袋に記載される項

⽬に類似して、例えば、英国においては、患者へ薬剤

を交付する際に個包装に貼付するラベルの記載項⽬

が定められています。これを踏まえ、ラベルに記載すべ

きと思われる項⽬について、貴組織・団体としてのご意

⾒をお聞かせください。

Q5-1.

 「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」にお

いては、偽造医薬品の流通を防⽌するため、個包装

が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫や、

開封の有無が分かる封緘シールの使⽤などが考えられ

ます。現状、または将来を⾒据えた場合、偽造医薬

品対策として現在の包装形態で⼗分であるとお考えで

しょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせくださ

い。

Q5-2.
 偽造医薬品対策として、現状の包装形態では不⼗
分であるとお考えの場合、どのような対策が必要とお考

えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく

ださい。

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質問につい

てご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

Q3.
「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導

⼊すると仮定した場合、薬剤の取り違い防⽌、トレー

サビリティの確保、より効率的な物流の実現のために、

個装箱へ記載すべき項⽬について、貴組織・団体とし

てのご意⾒をお聞かせください。

Q1-1.

⽇本において「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤い

た調剤」を導⼊すると仮定した場合、現⾏の計数・計
量調剤と⽐較して、全体的なメリットとデメリットはどの

ような点にあるとお考えでしょうか。貴組織・団体として

のご意⾒をお聞かせください。

容器の課題として、

①規格化する場合、容量別(⼤、中、⼩など)の容器を⽤意する必要があり初期投資が必要となる。

②家庭で管理・保管する際にお⼦さん等の誤服薬防⽌のためのチャイルドレジスタンス機能を付与する必要があると考える。技術的にはハードル

はないが、製薬企業において⾦型投資が必要となる。

③錠剤取出しの際に処⽅以上の錠剤が取り出された場合においてボトルに戻す際の汚染防⽌に対する認識を徹底する必要がある。但しOTC
薬ではボトルは⼀般化されていることから⼤きなハードルではないかと考える。

Q1-2.
貴組織・団体において、「処⽅単位で個包装された薬

剤を⽤いた調剤」に関連して課題があるとすればお聞

かせください。

該当なし

Q2-1.

近年では「⽤法及び⽤量」に合わせた抗ウイルス剤や

⼈⼯妊娠中絶⽤製剤の個包装品が発売されるな

ど、処⽅単位で個包装された製品が上市される特殊
なケースも⾒られます。このような状況を踏まえ、処⽅

単位の個包装品として提供することが望ましいと考えら

れる薬剤は、どのような薬効のものでしょうか。貴組織・

団体としてのご意⾒をお聞かせください。回答は、以下
の薬剤分類情報閲覧システム（厚⽣労働省）※に

⽰されている分類番号（3桁の数字）でご回答くださ

い。（複数回答可）
Q2-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

【メリット】
①患者利便性・服薬アドヒアランスの向上
容器やデバイスに服薬管理機能や取り出しやすさ等を付与することで、患者への配慮が可能。あらかじめ製薬企業側で容器にセットすることで、

調剤薬局での追加的な作業負担も軽減できると考える。

②製造・流通・保管における効率化

容器サイズを規格化できれば、各製造企業において製造プロセスの効率化が期待できると思われる。あわせて、調剤薬局での在庫管理・保管、

さらには家庭内保管においても効率化が図られると考える。

③環境負荷低減への寄与

容器材質を統⼀することでモノマテリアル化を促進し、リサイクル性を向上させるなど、環境負荷への配慮が可能となる。
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該当なし

該当なし

該当なし

2）そう思う。

2）どちらかと⾔えば希望する。
容器メーカーとしては、服薬管理に関してさまざまな提案が可能となると考える。また、個包装であるPTP等における誤嚥の課題や廃棄物の問
題、リサイクル⾯での課題にも対応しやすくなる。
さらに、特にヨーロッパで開発が加速している⼩児⽤製剤（ミニタブレットなど）においては、⼩型化された錠剤を⼀定数、確実に取り出す必要が
あるが、その際にボトルに専⽤デバイスを装着することで、正確かつ容易な取り出しが可能となり、患者への貢献につながると考える。

該当なし

Q6-1.
近年、医療⽤医薬品の供給不⾜が問題となる⼀⽅
で、不動在庫や廃棄医薬品の発⽣も指摘されてお
り、昨年には医療⽤医薬品の流通改善に関するガイ
ドラインの改訂が⾏われました。「処⽅単位で個包装さ
れた薬剤を⽤いた調剤」が導⼊されれば、不動在庫
や廃棄医薬品が減少するという意⾒もあります。この
点について、貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q7.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じ
て、短期、中期、⻑期⽤などの個包装品が⽤意さ
れ、患者向け薬剤説明添付⽂書（Patient
Information Leaflet）が同梱されています。また、
医師の処⽅量と個包装単位が⼀致しない場合の対
応は、国によって異なります。例えば、ドイツでは、処
⽅された数量に対応する個包装サイズが存在しない
場合、薬剤師は処⽅量より少なく、かつ最も近い数
量の個包装品を調製します。⼀⽅、液剤で100 mL
の個包装品を、１⽇3回、1回5 mL、5⽇間服⽤す
る場合には、残薬を薬局が回収することも可能です。
英国では、28⽇分処⽅された際に30⽇分個包装品
を開封し２⽇分を除いて交付する場合と、30⽇分の
個包装品をそのまま交付する場合があります。⽇本で
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、処⽅量と個包装された薬剤
量が⼀致しない際には、どのような対応が望ましいとお
考えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞か
せください。

Q8-1.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、
⽇本において実施可能だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

1）強くそう思う。
2）そう思う。
3）そう思わない。
4）まったくそう思わない。

Q9-1.
最後に、「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調
剤」の実施について、どの程度希望されますか。

1）強く希望する。
2）どちらかと⾔えば希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。
4）まったく希望しない。

該当なし

Q8-2.
上記で「そう思わない。」または「まったくそう思わない。」
と回答された場合、実施を可能にするためには、どのよ
うな課題の解決が必要だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

Q9-2.
上記で「どちらかと⾔えば希望しない。」または「まったく
希望しない。」と回答された場合、その理由をお聞かせ
ください。
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ご質問 シグマ紙業株式会社様からのご回答

⽣産の最適化を図るため、複数⽇にまたがる⼤ロット⽣産となっていることから、回収対象を限定し被害を最⼩に留めるにはシリアルコードまたは
⽣産⽇時でのトレーサビリティを確保することが望ましいと考えます。

ラベル発⾏者（薬局、卸業、製薬企業など）によるが、以下の情報が必要
①GS1バーコード相当の情報:Global Trade Item Number (GTIN)、ロットまたはシリアル、⽣産⽇時など
②集中表⽰相当の情報　⼀般名、薬効分類、効能効果、包装形態、含量・数量、開封後有効期限
③注意情報　貯法、複数の緊急連絡先、代表的な注意・禁忌情報(⼩児、妊婦使⽤禁⽌などのアイコンが望ましい)

①紙器におけるホットメルト封緘や、プラスチックボトルのタンパー機能付きキャップのみでは、海外で頻発しているキャップ等の偽造や、国内におけ
る返品再流通品での改ざん事例への対策としては不⼗分である。
②異なる種類の封緘を組み合わせた多重的な改ざん防⽌対策が望ましい。
③改ざん防⽌ケースや封緘シール等を併⽤することが最低限求められる。
④封緘包装資材については、⽣産時の管理および流通時の改ざん防⽌の観点から、トレーサビリティを確保する必要がある。
⑤そのため、⽣産数量および受⼊数量を明確に管理できる固有識別⼦（シリアル番号、ロット番号等）の導⼊が望ましい。

包装材の段階から管理を徹底すれば、包装材そのものの偽造や改ざんは困難となる。
しかし、可視情報は誤認を⽬的として悪⽤される可能性があるため、真贋判定の基準として、あらかじめ不可視の判定⽅法も併せて⽤意しておく
必要がある。

Q4.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、⽇本の薬袋に記載される項
⽬に類似して、例えば、英国においては、患者へ薬剤
を交付する際に個包装に貼付するラベルの記載項⽬
が定められています。これを踏まえ、ラベルに記載すべ
きと思われる項⽬について、貴組織・団体としてのご意
⾒をお聞かせください。

Q5-1.
 「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」にお
いては、偽造医薬品の流通を防⽌するため、個包装
が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫や、
開封の有無が分かる封緘シールの使⽤などが考えられ
ます。現状、または将来を⾒据えた場合、偽造医薬
品対策として現在の包装形態で⼗分であるとお考えで
しょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせくださ
い。

Q5-2.
 偽造医薬品対策として、現状の包装形態では不⼗
分であるとお考えの場合、どのような対策が必要とお考
えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質問につい
てご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

Q3.
「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、薬剤の取り違い防⽌、トレー
サビリティの確保、より効率的な物流の実現のために、
個装箱へ記載すべき項⽬について、貴組織・団体とし
てのご意⾒をお聞かせください。

Q1-1.
⽇本において「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤い
た調剤」を導⼊すると仮定した場合、現⾏の計数・計
量調剤と⽐較して、全体的なメリットとデメリットはどの
ような点にあるとお考えでしょうか。貴組織・団体として
のご意⾒をお聞かせください。

①ほとんどの場合⼩単位になるほど薬剤にしめる包装の原価は上昇する傾向になる。
②管理をスムーズにするにはシリアルコードの付与が不可⽋と考えます。

Q1-2.
貴組織・団体において、「処⽅単位で個包装された薬
剤を⽤いた調剤」に関連して課題があるとすればお聞
かせください。

Q2-1　当⽅医療機関でないので個別の薬効においては回答できません。

Q2-2　⼀般的に　①適正使⽤の指導が必要な薬剤、②安全管理上個体識別が必要な薬剤、③処⽅頻度が低かったり、極端に有効期限が
短いなど薬局にて在庫管理が困難な薬剤、④⾼価な医薬品などが該当すると考えます。

Q2-1.
近年では「⽤法及び⽤量」に合わせた抗ウイルス剤や
⼈⼯妊娠中絶⽤製剤の個包装品が発売されるな
ど、処⽅単位で個包装された製品が上市される特殊
なケースも⾒られます。このような状況を踏まえ、処⽅
単位の個包装品として提供することが望ましいと考えら
れる薬剤は、どのような薬効のものでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。回答は、以下
の薬剤分類情報閲覧システム（厚⽣労働省）※に
⽰されている分類番号（3桁の数字）でご回答くださ
い。（複数回答可）
Q2-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

【メリット】
①今後のデバイスを開発を考えるとリサイクル表⽰を明⽰しやすく、モノマテリアル化の進展が進めば正しい分別、リサイクルが⾏うのに役⽴つ。
②新たに製品設計する際に剤形にあわせ機能を付加しやすい。（Child-Resistant (CR)やアドヒアランス等）
③在庫、再流通時は有効期限などの管理が容易になる。

【デメリット】
①薬価に占める包装資材、作業費が上昇する。
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封が切られておらず、処⽅をされていないことを証明できる医薬品（シリアルコード等で識別できる）は再流通可能と考えます。また、シリアルコー
ド等により払い出し状況を管理できれば、従来は在庫がない場合に薬局同⼠で近隣薬局へ⼝頭で在庫照会をしていましたが、今後はシステム
上で在庫を確認し、安全かつ確実に医薬品を融通することが可能となります。

封が切られた時点で有効期限の担保が困難となるため、返品や再流通を⾏えません。しかし、処⽅単位で管理されていれば、適正な再流通が
可能になります。これにより、薬局で問題となる前の段階で再流通を⾏うことが可能になると思われます。

過剰投与等のリスクがあり残薬数の管理が必要な場合には、薬剤師が調剤を⾏うことが必要であると考えます。

2）そう思う。

2）どちらかと⾔えば希望する。
①在庫管理、返品、融通時の安全確保などを強調される⽅が良いかと思います。
②⼀般的なPTPにおいては適正使⽤を促す表⽰、その他デバイスにおいては⼀回の使⽤量を適正にする⼯夫が容易である。

該当なし

Q6-1.
近年、医療⽤医薬品の供給不⾜が問題となる⼀⽅
で、不動在庫や廃棄医薬品の発⽣も指摘されてお
り、昨年には医療⽤医薬品の流通改善に関するガイ
ドラインの改訂が⾏われました。「処⽅単位で個包装さ
れた薬剤を⽤いた調剤」が導⼊されれば、不動在庫
や廃棄医薬品が減少するという意⾒もあります。この
点について、貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q7.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じ
て、短期、中期、⻑期⽤などの個包装品が⽤意さ
れ、患者向け薬剤説明添付⽂書（Patient
Information Leaflet）が同梱されています。また、
医師の処⽅量と個包装単位が⼀致しない場合の対
応は、国によって異なります。例えば、ドイツでは、処
⽅された数量に対応する個包装サイズが存在しない
場合、薬剤師は処⽅量より少なく、かつ最も近い数
量の個包装品を調製します。⼀⽅、液剤で100 mL
の個包装品を、１⽇3回、1回5 mL、5⽇間服⽤す
る場合には、残薬を薬局が回収することも可能です。
英国では、28⽇分処⽅された際に30⽇分個包装品
を開封し２⽇分を除いて交付する場合と、30⽇分の
個包装品をそのまま交付する場合があります。⽇本で
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、処⽅量と個包装された薬剤
量が⼀致しない際には、どのような対応が望ましいとお
考えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞か
せください。

Q8-1.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、
⽇本において実施可能だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

1）強くそう思う。
2）そう思う。
3）そう思わない。
4）まったくそう思わない。

Q9-1.
最後に、「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調
剤」の実施について、どの程度希望されますか。

1）強く希望する。
2）どちらかと⾔えば希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。
4）まったく希望しない。

該当なし

Q8-2.
上記で「そう思わない。」または「まったくそう思わない。」
と回答された場合、実施を可能にするためには、どのよ
うな課題の解決が必要だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

Q9-2.
上記で「どちらかと⾔えば希望しない。」または「まったく
希望しない。」と回答された場合、その理由をお聞かせ
ください。
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京都製作所様からのご回答

設備メーカーには直接影響は無いかも知れませんが、個装箱への記載が増える場合、製薬⼯場の⽣産ラインでのインライン印字内容が増えるの
であれば⽣産能⼒に影響して参ります。現状は製造番号、使⽤期限、GS-1を印字しておりますが、バーコードの印字が追加になる場合等はそ
れに該当します。

設備メーカーの⽴場からのご回答は難しい内容です。

設備メーカーには直接影響は無いかも知れませんが、個包装が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫がされた個装箱となる場合、仕様
によっては新たな機械開発が必要となります。ヨーロッパではホットメルトを⽤いない封緘が主流になっていると聞いておりますが、現状の個装箱仕
様と⽐べて機械的な難易度は確実に上がる⽅向となり、製薬⼯場での安定⽣産を実現するうえでは⼤きな課題になると思われます。また、開
封の有無が分かる封緘シールの使⽤についてですが、現在の製薬⼯場の⽣産ラインには設備として無い⼯程となりますので、新たに封緘シールを
貼り付ける装置を全ラインに導⼊する必要があります。既存ラインにおいては⼯場スペースの兼ね合いもあり対応出来ないラインも出て来るものと
思われます。

設備メーカーの⽴場からのご回答は控えさせていただきます。

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

事前に、薬局または病院に勤務する薬剤師を対象として実施された「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」に関するアンケート調査結果や海外視察調査の内容を踏まえ、以下の質問につい
てご意⾒をお聞かせください。なお、貴組織・団体にとって直接関係のない質問項⽬については、「該当なし」としてご回答いただかなくても結構です。

Q3.
「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導
⼊すると仮定した場合、薬剤の取り違い防⽌、トレー
サビリティの確保、より効率的な物流の実現のために、
個装箱へ記載すべき項⽬について、貴組織・団体とし
てのご意⾒をお聞かせください。

Q1-1.
⽇本において「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤い
た調剤」を導⼊すると仮定した場合、現⾏の計数・計
量調剤と⽐較して、全体的なメリットとデメリットはどの
ような点にあるとお考えでしょうか。貴組織・団体として
のご意⾒をお聞かせください。

Q1-1.のご回答と同様

Q1-2.
貴組織・団体において、「処⽅単位で個包装された薬
剤を⽤いた調剤」に関連して課題があるとすればお聞
かせください。

設備メーカーの⽴場からのご回答は難しい内容です。

Q2-1.
近年では「⽤法及び⽤量」に合わせた抗ウイルス剤や
⼈⼯妊娠中絶⽤製剤の個包装品が発売されるな
ど、処⽅単位で個包装された製品が上市される特殊
なケースも⾒られます。このような状況を踏まえ、処⽅
単位の個包装品として提供することが望ましいと考えら
れる薬剤は、どのような薬効のものでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。回答は、以下
の薬剤分類情報閲覧システム（厚⽣労働省）※に
⽰されている分類番号（3桁の数字）でご回答くださ
い。（複数回答可）
Q2-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

【メリット】
製品毎に包装規格の統⼀という⼤きなメリットがあります。現在は100、140、500、700、1000、1400錠のように包装規格が多数あり、設備
も100錠の⼩さな箱から1000錠の⼤きな箱まで対応する必要があり、サイズチェンジに重点をおいた機械開発が必要となり機械難易度も上がっ
ています。包装規格が統⼀されることで機械の標準化が可能となり、標準化されることで機械の完成度が⾼まり安定稼働に繋がります。

【デメリット】
処⽅単位で個包装するとなると包装規格が10、14、20、28、56錠のように⼩規格となります。国内の⽣産ラインにおいてブリスター包装機はラ
イン能⼒として毎分2000、3000、6000、8000錠等が⼀般的ですが、6000、8000錠の⾼能⼒ラインで対応するとなると、ピロー包装機以降
の設備においては600、800ピローまたはカートン／分の能⼒が必要となり現状国内メーカーで対応出来る設備がありません。ピロー包装での対応
は現実的ではなくピローレスと考えた場合も箱詰め⼯程においては世の中に無いスピードの機種開発が必要となります。また、機種が完成した後
には製薬⼯場の⽣産ラインを全て更新する必要があり移⾏するうえではかなりの時間とコストがかかるものと考えております。

ご質問

Q4.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導
⼊されている国々では、⽇本の薬袋に記載される項
⽬に類似して、例えば、英国においては、患者へ薬剤
を交付する際に個包装に貼付するラベルの記載項⽬
が定められています。これを踏まえ、ラベルに記載すべ
きと思われる項⽬について、貴組織・団体としてのご意
⾒をお聞かせください。

Q5-1.
 「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」にお
いては、偽造医薬品の流通を防⽌するため、個包装
が未開封・未改ざんであることを確認できる⼯夫や、
開封の有無が分かる封緘シールの使⽤などが考えられ
ます。現状、または将来を⾒据えた場合、偽造医薬
品対策として現在の包装形態で⼗分であるとお考えで
しょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせくださ
い。

Q5-2.
 偽造医薬品対策として、現状の包装形態では不⼗
分であるとお考えの場合、どのような対策が必要とお考
えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。
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設備メーカーの⽴場からのご回答は控えさせていただきます。

設備メーカーの⽴場からのご回答は控えさせていただきます。

設備メーカーの⽴場からのご回答は控えさせていただきます。

3）そう思わない。

2）どちらかと⾔えば希望する。

該当なし

Q9-2.
上記で「どちらかと⾔えば希望しない。」または「まったく
希望しない。」と回答された場合、その理由をお聞かせ
ください。

Q6-1.
近年、医療⽤医薬品の供給不⾜が問題となる⼀⽅
で、不動在庫や廃棄医薬品の発⽣も指摘されてお
り、昨年には医療⽤医薬品の流通改善に関するガイ
ドラインの改訂が⾏われました。「処⽅単位で個包装さ
れた薬剤を⽤いた調剤」が導⼊されれば、不動在庫
や廃棄医薬品が減少するという意⾒もあります。この
点について、貴組織・団体としてのご意⾒をお聞かせく
ださい。

Q6-2.
上記のように回答された理由をお聞かせください。

Q7.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」が導

⼊されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じ
て、短期、中期、⻑期⽤などの個包装品が⽤意さ
れ、患者向け薬剤説明添付⽂書（Patient
Information Leaflet）が同梱されています。また、
医師の処⽅量と個包装単位が⼀致しない場合の対
応は、国によって異なります。例えば、ドイツでは、処
⽅された数量に対応する個包装サイズが存在しない
場合、薬剤師は処⽅量より少なく、かつ最も近い数
量の個包装品を調製します。⼀⽅、液剤で100 mL
の個包装品を、１⽇3回、1回5 mL、5⽇間服⽤す
る場合には、残薬を薬局が回収することも可能です。
英国では、28⽇分処⽅された際に30⽇分個包装品
を開封し２⽇分を除いて交付する場合と、30⽇分の
個包装品をそのまま交付する場合があります。⽇本で
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」を導

⼊すると仮定した場合、処⽅量と個包装された薬剤
量が⼀致しない際には、どのような対応が望ましいとお
考えでしょうか。貴組織・団体としてのご意⾒をお聞か
せください。

Q8-1.
「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調剤」は、

⽇本において実施可能だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。

1）強くそう思う。
2）そう思う。
3）そう思わない。
4）まったくそう思わない。

Q9-1.
最後に、「処⽅単位に個包装された薬剤を⽤いた調
剤」の実施について、どの程度希望されますか。

1）強く希望する。
2）どちらかと⾔えば希望する。
3）どちらかと⾔えば希望しない。
4）まったく希望しない。

多くのメリットがあることは理解しており将来的にはあるべき姿であると考えておりますが、Q1-1、Q5-1のご回答に記載の通り、国内の製薬⼯場の
⽣産ラインを⼀新する必要があり、また、既存ラインにおいては実現が困難なラインがあることを考えると、相当⼤規模な設備投資が必要となり実
現にはかなり⾼いハードルがあるものと考えたためです。製薬会社の統合による⼯場再編を⾏い各地に新⼯場を建設して新ラインで順次対応し
ていく等の⼤改⾰が必要になるものと考えます。

Q8-2.
上記で「そう思わない。」または「まったくそう思わない。」

と回答された場合、実施を可能にするためには、どのよ
うな課題の解決が必要だとお考えでしょうか。貴組織・
団体としてのご意⾒をお聞かせください。
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プログラム（敬称略）

●開会の挨拶︓⼊江徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する薬剤師へのアンケート調査およ
び各関係者へのヒアリング中間報告」

⼊江 徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
● 「ドイツ、英国での現地視察調査報告」

近藤悠希（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する⼀般市⺠の認識・意向調査」
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「機器類導⼊による調剤業務の効率化および安全性に関する検討」
湯⼭ 正司（⽇本薬科機器協会、株式会社 湯⼭製作所）

ー 休憩 ー

● 総合討論︓「薬剤師の対物・対⼈業務の充実と地域医療への貢献を考える」
司会進⾏︓橋場 元（⽇本薬剤師会）、萱野 勇⼀郎（⽇本病院薬剤師会）

● 閉会の挨拶︓武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

公開シンポジウム
地域共⽣社会における調剤業務の効率化に係る⽅策の

有⽤性・安全性の評価・検討のための研究

⽇時: 2026年3⽉５⽇(⽊) 13:00-15:30
開催⽅法: Web開催（YouTube Live配信、参加登録者
は3⽉12⽇(⽊)から3⽉26⽇(⽊)まで視聴可能）

参加申込⽅法: 2026年3⽉3⽇（⽕）までに下記のURLまたはQRコード
から参加登録をお願いします。前⽇までに［ミーティングID］［パスワード］を
お送りいたします。
https://appmanage.cloud/kumamoto-u/symposium/20260305/

【問合先】 ⼊江 徹美
〒862-0973 熊本市中央区⼤江本町5-1 熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部
TEL 096-371-4552, E-mail: tirie@gpo.kumamoto-u.ac.jp

令和７年度 厚⽣労働科学研究費補助⾦
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業）

参加費
無料

（要事前登録）
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プログラム（敬称略）

●開会の挨拶︓⼊江徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する薬剤師へのアンケート調査および各関係者へのヒ
アリング中間報告」

⼊江 徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
● 「ドイツ、英国での現地視察調査報告」

近藤悠希（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する⼀般市⺠の認識・意向調査」
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「機器類導⼊による調剤業務の効率化および安全性に関する検討」
湯⼭ 正司（⽇本薬科機器協会、株式会社 湯⼭製作所）

ー 休憩 ー

● 総合討論︓「薬剤師の対物・対⼈業務の充実と地域医療への貢献を考える」
司会進⾏︓橋場 元（⽇本薬剤師会）、萱野 勇⼀郎（⽇本病院薬剤師会）

● 閉会の挨拶︓武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

2025年度 厚⽣労働科学研究費補助⾦医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
薬剤師・薬局業務における対⼈業務の充実及び対物業務の効率化に資する研究（24KC1005)

公開シンポジウム
地域共⽣社会における調剤業務の効率化に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究

利益相反マネジメントおよび倫理的配慮に関する開⽰

私は、株式会社京都製作所、⼤成化⼯株式会社、株式会社ハー
トフェルトからの寄付による寄附講座に所属しています。本調査研究は、
厚⽣労働科学研究費および講座運営費を⽤いて実施しましたが、研
究は費⽤の出資者から独⽴して、公正に⾏いました。

なお、本臨床研究は、熊本⼤学⽣命科学研究部臨床研究利益相
反審査委員会および倫理委員会の承認を得て実施しました。

熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部

⼊江徹美
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!「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査研究」倫理審査承認（熊本⼤学 倫理第3246号
（2025年5⽉23⽇））

!アンケート調査︓WEB調査企業で対応可能な⼈数を踏まえて、薬局勤務する薬剤師446名、病院に勤務する薬
剤師208名。（2025年6⽉）

!海外視察︓アッセンハイマー慶⼦先⽣（ドイツ）、國分⿇⾐⼦先⽣、⽵内⼤祐先⽣（ロンドン）（2025年8⽉）

!調査結果に基づく関係代表者へのヒアリング（2025年11⽉~2026年3⽉）

包材供給企業・
包装機器企業
⼤成化⼯
株式会社様
株式会社
京都製作所様

製薬企業

⽇本製薬⼯業
協会様

⽇本ジェネリック
製薬協会様

医師

公益社団法⼈
⽇本医師会様

薬剤師

Web
アンケート
実施済

調剤機器関連
企業

⽇本薬科機器
協会様

⼀般市⺠

Web
アンケート
実施済

「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する調査」

プログラム（敬称略）

●開会の挨拶︓⼊江徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する薬剤師へのアンケート調査および各関係者へのヒ
アリング中間報告」

⼊江 徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
● 「ドイツ、英国での現地視察調査報告」

近藤悠希（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する⼀般市⺠の認識・意向調査」
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「機器類導⼊による調剤業務の効率化および安全性に関する検討」
湯⼭ 正司（⽇本薬科機器協会、株式会社 湯⼭製作所）

ー 休憩 ー

● 総合討論︓「薬剤師の対物・対⼈業務の充実と地域医療への貢献を考える」
司会進⾏︓橋場 元（⽇本薬剤師会）、萱野 勇⼀郎（⽇本病院薬剤師会）

● 閉会の挨拶︓武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

2025年度 厚⽣労働科学研究費補助⾦医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
薬剤師・薬局業務における対⼈業務の充実及び対物業務の効率化に資する研究（24KC1005)

公開シンポジウム
地域共⽣社会における調剤業務の効率化に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究
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社会貢献

対物業務 対⼈業務

社会貢献

対物業務 対⼈業務
近未来の地域共⽣社会において、
薬局は健康サポートステーションへ

! 処⽅単位に個包装された薬剤を開封せずに患者に交付
する調剤（箱出し調剤）についての海外の状況の調
査、及び⽇本で導⼊する場合の課題の整理

! 調剤機器の導⼊による安全性の調査、及びその効率化
について医療経済の観点も含めた分析・評価

! 薬剤師の監督の下で薬剤師以外の者による調剤補助・

⽀援が可能な範囲・要件の明確化

厚⽣労働科学研究「地域共⽣社会における調剤業務の効率化に係る⽅策の有⽤
性・安全性の評価・検討のための研究」(2024-2025年度)

厚⽣労働科学研究「地域共⽣社会における薬剤師の対物・対⼈業務の
充実に関する調査研究」(2022-2023年度)

「調剤業務における調製業務の⼀部外部委託における医療安全確保と適正実施のた
めのガイドライン」（研究班から公表）(2024年3⽉)

https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/177610

YAKUGAKU ZASSHI, 146, (2026).
誌上シンポジウムとして掲載
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プログラム（敬称略）

●開会の挨拶︓⼊江徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する薬剤師へのアンケート調査および各関係者への
ヒアリング中間報告」

⼊江 徹美（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
● 「ドイツ、英国での現地視察調査報告」

近藤悠希（熊本⼤学⼤学院⽣命科学研究部）
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤に関する⼀般市⺠の認識・意向調査」
武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

● 「機器類導⼊による調剤業務の効率化および安全性に関する検討」
湯⼭ 正司（⽇本薬科機器協会、株式会社 湯⼭製作所）

ー 休憩 ー

● 総合討論︓「薬剤師の対物・対⼈業務の充実と地域医療への貢献を考える」
司会進⾏︓橋場 元（⽇本薬剤師会）、萱野 勇⼀郎（⽇本病院薬剤師会）

● 閉会の挨拶︓武⽥ ⾹陽⼦（北海道科学⼤学）

2025年度 厚⽣労働科学研究費補助⾦医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
薬剤師・薬局業務における対⼈業務の充実及び対物業務の効率化に資する研究（24KC1005)

公開シンポジウム
地域共⽣社会における調剤業務の効率化に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究

6

箱だし調剤（Dispensing Unit of Use Packages）
ー 処⽅単位に個包装された薬剤を開封せずに患者に交付する調剤 ー

医療⽤医薬品

Press-through
Package (PTP)

⼀次包装 ⼆次包装 外箱（カートン）

アルミピロー包装

バンド包装

【計数調剤】 【箱だし調剤】
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「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤に関する調査」

「背景・⽬的」
本調査は、厚⽣労働省 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業1)の⼀環として、薬

局・薬剤師の今後の業務のあり⽅を検討することを⽬的として実施いたします。欧州の薬局では、⽇本の
計数・計量調剤と異なり、処⽅単位で個包装された薬剤を、薬剤師が個包装を開けずに患者に交付する調
剤（dispensing unit-of-use packages、⽇本では、箱出し調剤やパッケージ調剤等と呼ばれています）が
主流です。処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤は、これまでに学会等での議論や調査研究、公表論
⽂を通じて、その利点や⽋点が議論されてきましたが、普及には⾄っていません。近年、薬局に⾼性能な
調製設備・機器類が導⼊され、⾃動化が⾶躍的に進展するとともに、薬剤師以外のスタッフによる調剤補
助・⽀援の範囲も拡⼤しています。医療環境やIT技術の急速な変化と相まって、医薬品提供体制が⼤きく
変化しつつあります。このような状況下で、処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤について改めて考
え、⽇本に導⼊する場合の課題を整理したいと思います。つきましては、本研究の趣旨をご理解いただき、
本調査にご協⼒いただきますようお願い申し上げます。

1) 厚⽣労働省, 医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「地域共⽣社会における調剤業務の効率
化に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究」（2024-2025年）https://mhlw-
grants.niph.go.jp/project/177610

「実施⽅法」
・熊本⼤学 倫理第3246号（2025年5⽉23⽇）で承認された。
・インテージ社に登録している薬剤師（654名）を対象に、2025年6⽉3⽇〜9⽇にWeb調査した。

7
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Q5 ：「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤」を日本に導入する場合、現状の計数・計量調剤と比較して、各
関係者にとってのメリットやデメリット・課題は何だとお考えですか？これまでの議論や調査、学術論文等で指摘され

ている主な項目を以下に列挙しました。最近の医薬品供給体制の大きな変化を踏まえ、現状と将来を見据えて、該
当すると思われる項目にチェックをお願いします。（複数回答可）

また、新たなメリットやデメリット・課題等がございましたら、「その他」の欄にご記入ください。 

【メリット】 【デメリット・課題】
◎個包装を開封しないため、医療機関・薬局での取り

扱い時の衛⽣⾯の懸念が少ない。
◎医療機関・薬局での調剤に要する待ち時間が短縮さ

れる。
◎患者や服薬⽀援者が薬剤の使⽤期限などの情報を

個包装単位で管理できる。
◎製薬企業でGMPに準拠して製造し品質保証された薬

剤の状態を維持したままで薬剤を⼊⼿できる。
◎医療関係者との必要なコミュニケーションに時間を割く

ことができる。
◎その他のメリット

薬剤師の計数過誤が減る(2)

◎服⽤する薬剤数が多い患者では、服薬管理が困難
な可能性があり、服薬アドヒアランスの低下につなが
る。

◎個装箱が嵩張る。

◎⼀部の患者では個装箱の開封や取り扱いが困難な
場合がある。

◎個装箱の廃棄など、患者宅のゴミが増える。

◎特になし

◎その他のデメリット・課題
 ・転売の懸念 (3)
 ・医療費が嵩む(2)
 ・変更時の説明が⻑くなり、待ち時間が⻑くなる

患者・服薬⽀援者

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

9
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0 20 40 60 80 100

【メリット】 【デメリット・課題】
◎薬剤調製時間が短縮できる。

◎薬剤調製に関するミスが減る。

◎薬剤を開封しないので、返品しやすいため不動在庫
や廃棄医薬品が減る。

◎薬剤の在庫管理が簡便になる。

◎対物業務の多くを機械化・効率化でき、対⼈業務を
充実できる。

◎その他のメリット
・服薬指導が楽になる
・メリットを感じない(2)

薬剤師

◎医師の処⽅に基づく薬剤数が、個包装単位と⼀致し
ない場合の対応が必要である。

◎個包装は嵩張るため、在庫スペースを確保する必要
がある。

◎個包装を開封しないので、中⾝が確認できない。

◎薬袋仕様を変更する、あるいは薬袋代替運⽤⽅法を
検討する必要がある。

◎新たな機器への投資が必要になる。

◎その他のデメリット・課題
・⼊院患者や中⽌変更時の対応
・開封しないと説明出来ないものもある
・患者さんに合わせた対応ができない
・現実的ではない
・周術期に中⽌する薬には向かない
・時間がかかることや急いでいる⽅からのクレームが増えそう

◎特になし

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

10
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【メリット】 【デメリット・課題】
◎薬剤調製の機械化・効率化に伴い、医療者間のタス
ク・シフティング／シェアリングが進み、医師の負担軽減
になる。

◎その他のメリット
・メリットがない(4)
・クリニック内での院内処⽅をやり易くなる
（薬剤師不在のクリニック）
・セットで処⽅できる。リフィル処⽅にもよさそう

◎処⽅が、⽇数単位から個装箱単位に制限される。

◎特になし

◎その他のデメリット・課題
・開封出来ない⽅には開封してあげないといけない
・受診間隔に対する処⽅個数を間違える可能性がある
・残薬調整が難しい
・どれが個包装単位で処⽅が必要な対象かわからない
・症状に合わせた細かなカスタマイズが出来ない。多分、そんなに使われずに不評だけ受け
て不発に終わる
・実物が確認できない
・個別単位の⽇数でないときに、疑義照会が増える
・現実的に無理な処⽅が多すぎる
・倍量処⽅箋等の対応が、難しいのでは
・安定した流通が前提
・医師で理解し、実⾏する⽅は少ないと思う。⼤学で授業し、薬剤部で研修しないと分か
らないと思う
・医師が個包装単位を把握するという負担が増える。また、薬局等から疑義照会が増え、
煩雑にならないか
・医師が個包装単位を把握するという負担が増える。また、薬局等から疑義照会が増え、
煩雑にならないか
・薬局、薬剤師の在庫管理の負担は減るが、患者の不要な薬が増える可能性あり
・医薬品管理に関する理解が落ちる

医師

0 20 40 60 80 100
0 20 40 60 80 100

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

11

◎医薬品の製造管理および品質管理に関する基準
（GMP）に準拠して製造した品質を保証できる。

◎個包装を開封しないので、偽造医薬品の侵⼊を阻⽌
でき、返品が減る可能性がある。
◎未開封の個包装が正規の流通経路を経て、医療施
設、最終的には患者に届くトレーサビリティを確保でき
る。
◎その他のメリット
・包装が⼀元化出来、⼯程が単⼀になる
・ロスが減る

製薬企業・包装機器・調剤機器関連企業

◎患者向け医薬品情報の個包装への同梱あるいは新
たな提供⼿段が必要となる。
◎安全性確保やトレーサビリティを考慮し、薬剤の個装
箱に表⽰されるバーコード内容（製造ロット番号や使
⽤期限など）の新たな標準化が必要である。
◎個包装の品⽬を揃えるには、より⾼速の製函機の導⼊
など、新たな設備投資が必要となる。

◎その他のデメリット・課題
・保管スペースと薬剤の選択が重要
・偽造医薬品が箱で出回り中⾝が偽物でも確認が出
来ない

・1つの成分の製造が滞れば、そのセットごと全部出荷出
来ないのでは︖

・⾼齢者など⼀包化を必要とする患者への対応
・転売される可能性がある
・流通コストが上がる
・残った医薬品が無駄になる

◎特になし

0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100

【メリット】 【デメリット・課題】

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

12
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Q6： 2014年以降、慢性疾患治療薬等の28錠個包装品が発売され、最近では「用法及び用量」に合わせた抗
ウイルス剤や人工妊娠中絶用製剤の個包装品が発売されるなど、処方単位で個包装された製品が上市され

る特殊なケースもあります。このような状況を踏まえ、処方単位の個包装品として提供することが望ましいと
思われる薬剤はどのような薬効のものですか？以下の薬剤分類情報閲覧システム（厚生労働省）の分類番

号（3桁の数字）でお答えください。（複数回答可） 

厚⽣労働省︓薬剤分類情報閲覧システム
https://shinryohoshu.mhlw.go.jp/shinryohoshu/yakuzaiMenu/doYakuzaiBunruiList;jse
ssionid=F6AA4AECAED98AA6E21FCC60686F92DD

⽚頭痛⽤剤
ウイルスに作⽤するもの

ビタミン剤
総合感冒剤
⾎圧降下剤
腫瘍⽤薬

抗てんかん剤
⾼脂⾎症⽤剤
アレルギー⽤薬
検査⽤試薬
糖尿病⽤薬

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

0 5 10 15 20 25 30
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Q7： 「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤」を導入するにあたり、薬剤の取り違い防止、トレーサビリティ
の確保、より効率的な物流の実現のためには、個装箱に記載すべきだと思われる項目をチェックしてください。

（複数回答可）また、追加項目がございましたら、「追加項目」の欄にご記入ください。

有効期限
箱の中の数量
製品名、成分量、剤形、単⼀成分含
有の場合は成分名
製造番号または製造記号
使⽤法︓内服、外⽤など
製造企業名と所在地

GS1データバーやGS1データマトリックス

点字表⽰（欧州では義務）
追記項⽬︓
・保管⽅法とそれに関する注
意事項(4)
・⽤法⽤量、禁忌

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)
アッセンハイマー慶⼦先⽣「ピッキン
グマシーンを利⽤したドイツの箱出
し調剤〜持てる時間を全て患者
さんとの対応とスタッフの勉強へ
〜」講演資料より引⽤
「第2回医薬品包装に関するセミ
ナー」 2022年1⽉29⽇(⼟) 

例示: イブプロフェン 
600mgフィルム錠 
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0 20 40 60 80 100

⽤法・⽤量

医薬品名

交付⽇

患者の⽒名

薬局名と住所

使⽤上の注
意

追加項⽬︓

Q8： 「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」が導入されている国々では、日本における薬袋への記載項目に類
似して、例えば、英国では患者への薬剤交付時に個包装に貼付するラベルへの記載項目が以下のように定められて

います。ラベルに記載すべきと思われる項目をチェックしてください。（複数回答可）また、追加の項目が必要と思われ
る場合は、「追加項目」の欄にご記入ください。

・保存⽅法(4)
・特になし(4)
・使⽤期限(3)
・処⽅医療機関名(2)
・QRコードを⽤いた情報提供、製造番号、取扱時の注意事
項、保管上の注意、廃棄⽅法、本⼈以外使⽤禁⽌の旨、副
作⽤など

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

アッセンハイマー慶⼦先⽣「ピッキングマシーンを利⽤したドイツの箱出し調剤〜持て
る時間を全て患者さんとの対応とスタッフの勉強へ〜」講演資料より引⽤
「第2回医薬品包装に関するセミナー」 2022年1⽉29⽇(⼟) 

例⽰：⽤法・⽤量シール

薬局名・ロゴな
どを⼊れられる

外国⼈対応︓ピクトグラ
ム、外国語表⽰

書き込みができ
る⾃家製シール

15

封緘で確認出来るため

特になし

現状で問題ない

特に理由がない

箱出し調剤に関連して

必要不可⽋

以前に事例があるため

安⼼・安全

その他

わからない

Q9： 「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」では、偽造医薬品の流通を防止のために、個包装が未開封・未
改ざんであることが確認できる工夫や開封の有無がわかる封緘シールの使用などが考えられます。現状あるいは将

来を見据えて、偽造医薬品対策として現状の包装形態で十分だとお考えですか？ 

強くそう思う

そう思うそう思わない

まったくそう思わない

「強くそう思う」、「そう思う」

% of respondents (n=351)

「まったくそう思わない」、「そう思わない」

潜在リスク対策
取り違え対策

より完成度の⾼い対策

わからない
特になし
その他

仕組みの強化

特に理由はない
患者への啓発

% of respondents (n=303) 0 5 10 15 20 25 30

0 5 10 15 20 25 30

16
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11

Q10：近年、医療用医薬品の供給不足が問題となる一方で、不動在庫や廃棄医薬品の問題も発生してお

り、昨年、医療用医薬品の流通改善に関するガイドラインの改訂が行われました。貴方の所属施設では、

どのような医療用医薬品の不動在庫や廃棄医薬品が多いですか？Q6で使用した薬剤分類情報閲覧シ

ステム（厚生労働省）の分類番号（3桁の数字）でお答えください（複数回答可） 

あてはまるものはない

腫瘍用薬

眼科用剤

その他の外皮用剤

精神神経用剤

抗パーキンソン剤

合成麻薬

抗不安剤

耳鼻科用剤

ウイルスに作用するもの
% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

0 5 10 15 20 25 30

17

Q11：「処方単位で個包装された薬剤を用いた調剤」が導入されると、不動在庫や廃棄医薬品

は減るという意見があります。貴方のお考えをお聞かせください。

強くそう思う

そう思うそう思わない

まったくそう思わない

0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80 100

在庫管理が容易
返品が容易
特になし

特段の理由はない
他店移動が可能

わからない
その他

品質が確保できる
変わらない

患者毎に不統⼀
在庫管理の問題
変わらない為
返品が困難
特になし

わからない
中⽌返却・処⽅変

更
関係ない

特段の理由はない

「強くそう思う」、「そう思う」

% of respondents (n=243) % of respondents (n=411)

「まったくそう思わない」、「そう思わない」

18
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Q12：「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」が導入されている国々では、薬剤の薬効や適応症に応じて、短期、中期、
長期用などの個包装品が用意され、患者向け薬剤説明添付文書（Patient Information Leaflet）が同梱されています。医師の
処方単位が個包装単位と一致しない場合の対応は、国によって異なるようです。例えば、ドイツでは、医師が処方した数量に
対応する個包装サイズが製造されていない場合、薬剤師はその数量より少なく、かつ１番近い数量の個包装品を薬剤調製し
ます。一方、100 mLの個包装品を１日3回、1回5 mL、5日間服用する場合、残薬を薬局に回収してもらうことが可能です。英国
では、28日分処方された場合、30日分個包装品を開封し２日分を取り出すか、30日分個包装品をそのまま交付することがあり
ます。日本に「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」が導入された場合、処方量と個包装された薬剤量が一致しない
場合は、どのような対応が望ましいと思われますか？お考えをお聞かせください。

疑義照会・情報共有

処方単位変更希望

従来通り

運用上の工夫必要

わからない

特になし

実施は困難

薬剤師の権限拡張

英国方式採用希望

ドイツ方式採用希望

容量不一致要因分析

回収・返却

製薬企業対応希望

不一致時不使用

% of respondents ((multiple responses allowed, n=654)

0 5 10 15 20 25 30
19

Q13：「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」は、日本において実施
可能だとお考えですか？

「そう思わない。」あるいは「まったくそう思わない。」と回答された方は、実
施を可能にするためには、どのような課題の解決が必要だとお考えです

か？ 

強くそう思う

そう思う

そう思わない

まったくそう思わない

0 5 10 15 20 25 30

医師の協⼒
複雑な現状とのギャップ

特になし
患者の理解

法制度の問題
保守的な国⺠性

メリットを感じない
⾮現実的

端数・残薬対策
わからない

薬剤師の権限
環境整備

適宜増減対策

% of respondents (n=424) 20
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Q14：「処方単位に個包装された薬剤を用いた調剤」の実
施に関して、どの程度希望されますか？

「どちらかと言えば希望しない。」あるいは「まったく希望し
ない。」と回答された方は、その理由をお聞かせください。

強く希望する

どちらかと⾔えば希望するどちらかと⾔えば希望しない

まったく希望しない

0 5 10 15 20 25 30

変更メリットなし
⼿間が増えそう
変化への抵抗

服薬状況への不安
特になし

医師側の対応
端数･不良在庫

時期尚早
判断できない

処⽅⽇数不統⼀
設備等の投資

% of respondents (n=320) 21

中間まとめ
薬剤師654名（薬局勤務：446名、病院勤務：208名、年齢中央値：49歳、調剤経験10年以上が80%以

上）を対象に、「処⽅単位で個包装された薬剤を⽤いた調剤（箱出し調剤）」に関するWEBアンケート
調査を2025年6⽉に実施した。

■ 「箱出し調剤」のメリット・デメリットや課題については、従来から指摘されていた点に加え、新た
な項⽬が⽰された。特に、医師に関するデメリットや課題について多くの意⾒が寄せられた。

■ 処⽅単位の個包装品としての提供が望ましい薬剤としては、⽚頭痛⽤剤、ウイルスに作⽤するもの、
ビタミン剤、総合感冒剤、⾎圧降下剤などが上位に挙げられた。

■ 「箱出し調剤」の導⼊に際し、薬剤の取り違い防⽌、トレーサビリティの確保、物流の効率化の観点
から、欧州で規定されているような個包箱やラベルへの必要事項の記載に賛成する意⾒が多かった。

■「箱出し調剤」導⼊にあたり、現⾏の包装形態で偽造医薬品対策は⼗分であり、不動在庫や廃棄医薬
品の削減につながると回答した⼈が半数以上を占めた。

■ 処⽅量と個包装された薬剤量が⼀致しない場合の対応策については、さまざまな意⾒が寄せられた。
■ 「箱題し調剤」は実施が困難であるとの回答が6割以上を占め、その主な理由として医師の協⼒が必
要である点が挙げられた。⼀⽅で、「箱題し調剤」を希望するとの回答は約半数であった。

現時点では「箱出し調剤」はまだ実施には⾄っていないが、さまざまな意⾒が⽰された。今後は、患
者のメリットを最優先に据えた具体的な提案を提⽰し、そのメリット・デメリットや課題について関係
者が⼗分に理解したうえで、本格的な議論を進めていく必要がある。

22
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ドイツ、イギリスでの
現地視察調査報告

令和７年度 厚⽣労働科学研究費補助⾦ 公開シンポジウム
地域共⽣社会における調剤業務の効率化
に係る⽅策の有⽤性・安全性の評価・検討のための研究
2026年3月5日（日）13：00 ～ 15：30

北海道科学大学 薬学部

武田 香陽⼦
熊本大学 大学院生命科学研究部 

近藤 悠希

利益相反の開示

筆頭発表者名： 近藤 悠希

私の今回の講演に関連して、
開示すべき利益相反はありません。
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• 研究班の海外視察報告
• 箱出し調剤と薬剤師業務にフォーカス
• 薬剤師の実務視点での紹介

海外視察の目的

• 箱出し調剤を実際に行っている国の運用状況を
調査し、本邦における箱出し調剤のメリット・
デメリット、制度設計に有用な情報を得る。

・ドイツ…箱出し調剤の歴史が長い
（今回はこちらを中心に報告する）

・イギリス…2000年代になって箱出し調剤に。

本発表の位置づけ・目的

ドイツとイギリス現地視察調査の旅程

日付 滞在・移動 主な内容

8/16-17 ドイツへ移動 移動日

8/18-19 ドイツ滞在

・Central-Apotheke（ロッテンブ
ルク）を見学

・アッセンハイマー慶子先生（同薬
局開設者）から聞き取り調査

8/20(水) イギリスへ移動 ロンドンへ移動

8/21(木) イギリス滞在

・Rosehill Pharmacy（ロンドン南
部のサットン地区）の見学

・國分麻衣子先生（St Helier 
Hospital）から聞き取り調査

8/22(金) 日本へ移動 移動日

8/23(土) 日本到着 移動日
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ドイツで見学させていただいた薬局の所在地

 所在地

•Rottenburg am Neckar
（ドイツ南西部・バーデン＝ヴュルテンベルク州）

•シュツットガルトの近隣（50㎞、鉄道で1時間半程度）

•人口 約4万人

•都市の特徴 歴史ある小都市

見学させていただいた薬局Central-Apothekeの概要

薬局形態
•ドイツの一般的な地域薬局
（Community Pharmacy）
※アッセンハイマー先生は、街で何人もの患者さんから
声をかけられていた。まさにかかりつけ薬剤師。

•スǿッフ構成
Apotheker（薬剤師）

PTA（Pharmazeutisch-technische Assistentin）

PKA（薬局事務）

2階は“ラボ”になっており、確認試験等の実施が可能
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ドイツにおける薬剤師制度

職種 ドイツ語 主な業務 資格・教育

薬剤師
Apotheker / 
Apothekerin

処方箋監査、調剤、服薬
指導、薬物療法相談、
OTC販売、薬歴管理、医
師との連携、薬局責任者
（薬局開設者は薬剤師の
み）

大学薬学部（約5
年：基礎教育＋国家
試験＋実務研修）→ 
国家試験（3段階）
合格後に免許取得

薬剤師補助
（技術

スǿッフ）

PTA 
(Pharmazeutisch-

technische/r 
Assistent/in)

調剤補助、処方薬の準備、
OTC販売、患者対応、簡
単な製剤、在宅患者支援
の補助

職業学校 約2.5年＋
6か月実務研修 → 
国家試験

薬局事務

PKA 
(Pharmazeutisch-
kaufmännische/r 

Angestellte/r)

在庫管理、発注、納品管
理、会計、保険請求、レ
セプト処理、事務作業

デュアルシステム
（職業訓練） 約3年

薬学研修生
Pharmaziepraktikan

t/in

薬剤師資格取得前の実務
研修、調剤補助、患者対
応補助

薬学教育課程の一部
として 1年間の実務
研修

ドイツは資格社会。すべてにおいて資格がある（薬局に限らず）

ドイツの箱出し調剤の特徴
•メーカーの完成品をそのまま患者へ交付する
→ 薬局内で別の容器や箱に詰め替えることは基本的に行わない。麻薬中毒患者の治療
薬など、特殊な例では、日数単位で交付されることはある。

•医薬品は箱単位で流通・調剤される
→ 錠剤分包などは一般的ではなく、製品包装のまま患者へ渡す。
→SecurPharmといわれるシステム。箱1に同定用のデーǿマトリックスが印刷。

•包装サイズは規格化されている（Nサイズ）
→ 通常 N1・N2・N3 など、投与期間に応じた箱サイズが用意されている。

•処方日数は包装単位と整合する形で処方される
→ 短期・中期・長期投与などを想定した箱サイズが存在する。

•施設や入院調剤ではブリスǿーパック方式も利用されることがある
→ 介護施設や外部の一包化センǿーとの連携で対応。
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ドイツの箱出し調剤の特徴

•包装単位を指定する
N1 / N2 / N3 などの規格があり、投与期間に応じた箱サイズを処方する。

•処方箋は1薬剤ごとに箱単位で記載
例：「薬剤名＋規格（用量）＋包装規格（N2）＋数量」のような形式。

•処方箋の有効期限が比較的長い
公的保険の処方箋は通常 28日以内 に薬局で調剤。

•薬剤数は比較的少ない
日本のように1処方で多数の薬剤が並ぶケースは比較的少ない。1処方箋に3薬剤まで記
載することが可能。

•必ずしも1薬局で調剤を完結する必要がない。A,B,C三種類の薬剤の処方があった時、
Aはこの薬局で調剤を受けるが、BとCはほかの薬局でもらうなども可能。

ドイツの処方箋の特徴
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ドイツの処方箋の特徴

Vigantol 1000 IU（ビǿミンD3）
100錠入り（N3規格）を3箱

ドイツの医薬品流通の特徴

•医薬品流通は主に 製薬企業 → 医薬品卸→ 薬局 の三層構造で構成されている
•医薬品卸が流通の中心的役割を担い、全国の薬局へ高頻度配送を行う物流ネットワーク
を構築している

•薬局への配送は 1日複数回（通常2～4回程度） 行われることが多い
•薬局は大規模な在庫を持たず、卸の迅速配送を前提とした在庫管理が一般的
•医薬品卸は **温度管理・品質管理を含む管理を行う
•医薬品の供給安定のため、複数の卸企業との取引を行う薬局も多い
•病院向け医薬品流通も多くの場合 医薬品卸を通じて供給される
•ドイツでは医薬品の販売は原則 薬局に限定されており、流通経路が比較的シンプル

、
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ドイツにおける患者の理解・責任の特徴（薬剤師職能の範囲）

•患者の自己責任が強く意識されている
医薬品の使用について、患者自身が理解し適切に使用することが前提とされている。

•服薬説明は行うが、最終的な管理は患者自身
日本のように詳細な服薬管理資料や一包化などによる支援は比較的少ない。

•患者側が積極的に質問・相談する文化がある
薬局での対話は一方向の説明ではなく、患者からの質問が前提。

•OTC医薬品の自己判断使用が一般的
軽症疾患では医療機関を受診せず、薬局で相談して自己管理するケースが多い。

•医薬品の説明書（Packungsbeilage）を患者が読む前提
医薬品の添付文書が箱に入っており、患者自身が確認することが期待されている。

•薬局は“相談拠点”であり“管理主体”ではない
日本のような継続的な服薬フォローは制度的には限定的。

ドイツにおける患者の理解・責任の特徴（薬剤師職能の範囲）

例えば…
・薬剤師にとってはおなじみの錠剤カッǿー。
これを使って半錠にするのは、患者自身。

・かなり長い添付文書。基本的には、患者自身が
読んで理解することが前提。（本邦とは違い、患
者向け添付文書になっている。）
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イギリスで見学させていただいた薬局Rosehill Pharmacy

 所在地
Carshalton（ロンドン南西部・Surrey）

薬局形態
英国の公的医療制度 NHS（National Health Service） のもと
で地域住民に医療サービスを提供する
コミュニティファーマシー（Community Pharmacy）

日中は通常の薬局（個人）。
地域の薬剤師の輪番制で夜間の業務は行っている。
（病院薬剤師やほかの薬局の薬剤師が勤務する）
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Travel Clinic
•ワクȁン相談
•渡航前の健康アドバイス
Blood Pressure Testing Service
•高血圧の早期発見
•定期的な健康ȁェック
Prescription Delivery Service
•高齢者や移動困難患者向け
•自宅へ薬を配送
Monitored Dosage Service
•服薬カレンȀー包装
•多剤服用患者のアドヒアランス支援
Pharmacy First Service
•風邪、皮膚症状など
•GP受診前の相談窓口・処方
Flu Vaccination Service
インフルエンザワクȁン接種
Stop Smoking Service
•禁煙カウンセリング
•禁煙補助薬
Contraception Service
避妊相談・避妊薬提供
New Medicine Service (NMS)
•新規処方薬のフォローアップ
•服薬状況の確認
•副作用や服薬方法の確認

Pharmacy First（薬剤師による処方）

項目 内容

制度 Pharmacy First（NHS、2024年全国導入）

目的 GP（家庭医）の負担軽減、患者アクセス改善

概要
軽症疾患について、患者がGPを受診せず薬局で相談・治療を受けられ
る制度

薬剤師の役割 症状評価、トリアージ、必要に応じて処方薬の供給

対象患者 NHS患者

対象疾患

疾患 主な対象

急性副鼻腔炎（Acute sinusitis） 12歳以上

咽頭痛 5歳以上

急性中耳炎 1～17歳

感染性結膜炎 2歳以上

単純性尿路感染症 女性 16～64歳

膿痂疹（Impetigo） 1歳以上

虫刺され（Infected insect bite） 1歳以上
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Pharmacy First（薬剤師による処方）

項目 イギリス ドイツ

基本的な調剤形態
箱出し調剤が一般的。薬局で
包装を開封し、必要量のみ払い
出すことが可能

箱単位調剤が原則。メーカー
包装をそのまま患者に交付

処方量と包装の関係
処方量に応じて薬局で数量を
調整する

包装サイズ（N1・N2・N3）
に合わせて処方されることが
多い

部分払い出し
日常的に実施。包装数より少な
い数量でも調剤可能

基本的に不可（例外的なケース
を除く）

薬剤の提供形態
錠剤・カプセルなどをカウント
して袋や容器に入れて交付

メーカー包装（箱）のまま交
付

調剤作業
箱から取り出して数量を数えて
調剤する工程がある

主に箱をピッキングする作業

包装の考え方
包装は物流・保管の単位とし
ての意味が強い

包装はそのまま患者に交付す
る単位

医薬品流通との関係
箱出しを前提にした運用のため、
包装サイズの種類は比較的少
ない

箱単位調剤のため、治療期間に
応じた複数の包装規格が存在

トレーサビリティ
英国は EU を脱退したため、
この流通トレーサビリティの計
画は国内で一旦保留

SecurPharmによる高い追跡
性

見学させていただいた薬局Central-Apothekeの概要
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本調査にあたり、ご多忙の中、見学およびインǿビューに

ご対応いただき、さらに帰国後の追加質問にも丁寧に

ご回答いただいた

アッセンハイマー慶子先生（Central-Apotheke, Germany）

國分麻衣子先生（Epsom and St Helier University Hospitals 

NHS Trust, UK）

竹内大祐先生（The Royal Marsden NHS Foundation 

Trust, UK）

Central-Apotheke、Rosehill Pharmacyのスǿッフの皆様

に心より感謝申し上げます。
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箱だし調剤に関する本調査の⽬的

「箱出し調剤」の可能性を具体的に検討するため、「箱出し調剤」
に関する⼀般市⺠の⽅々の認識・意向を検討するもの。

① 特に、⽇本における調剤は患者個々に応じた細かな⼼遣いが
「薬袋」等に含まれており、医療従事者のみの⾒解で箱だし調剤
の可能性を検討することはできない。

② 医薬品の品質保証の意味からだけでなく、薬剤師業務の効率化
に関わる側⾯からも重要な調査である。

本研究の成果によって、その後の薬剤師の活動を拡⼤できる可能
性もあり、「箱出し調剤」によって薬剤師業務の効率化ができた先
には、薬剤師による⼀般市⺠の⽅々への健康への関わりのさらなる
充実などが検討されています。

4
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箱だし調剤に関する本調査の⽅法

箱だし調剤：
「市販薬のような箱単位のまま、皆さんにお渡しする調剤」

・本調査の趣旨を理解し、アンケート調査に回答することに同意を
した、全国の⼀般市⺠計651名の⽅に回答いただいた。

〇 調査⽅法：Webによるアンケート調査、全21項⽬

〇 解析⽅法：得られたデータを記述統計で⼀般市⺠の⽅の
意識・認識を⽰した。

〇 倫理審査：北海道科学⼤学薬学部倫理審査委員会の承認を経
て、

倫理審査番号 第 25-19 号 である。調査は上記指針
に則って実施した。

5
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結果1 ⼀般市⺠の⽅の薬の服⽤状況, n=651

いいえ, 268⼈ 
41%

はい, 383⼈ 
59%

Q. あなたは現在、医師から処⽅された
お薬を飲まれていますか？n= 651

いいえ, 77⼈ 
12%

はい, 574⼈ 
88%

Q. あなたは市販薬を購⼊して飲んだ経
験はありますか？n= 651
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結果2 ⼀般市⺠の⽅のお薬説明書や添付⽂書の確認状況

いいえ, 179⼈ 31%

はい, 395⼈ 
69%

Q. 市販薬に⼊っている添付⽂書（製薬会社が
作成したお薬の説明書）は読んでいますか？

n= 574

いいえ, 135⼈ 21%

はい, 516⼈ 
79%

Q. 医療機関を受診し、医師から処⽅された
お薬を薬局で飲み⽅等の説明を受けた時
に、お薬と⼀緒に渡される「薬局のお薬説

明書」は読んでいますか？n= 651

© Hokkaido University of Science All Rights Reserved. 8

結果3 処⽅薬と市販薬の副作⽤発現状況

いいえ, 531⼈ 93%

はい, 43⼈ 7%

Q. 市販薬を飲んで、副作⽤が出たこと
はありますか？n= 574

いいえ, 565⼈ 87%

はい, 86⼈ 
13%

Q. 医師から処⽅されたお薬で副作⽤が
出たことはありますか？n= 651

113



© Hokkaido University of Science All Rights Reserved. 9

結果4 副作⽤発現時の添付の⽂書の確認状況

いいえ, 13⼈ 30%

はい, 30⼈ 
70%

Q. 市販薬を飲んで、副作⽤が出た時（副作
⽤かも？と思った時）に市販薬に⼊ってい
る添付⽂書は読みましたか？n= 43

いいえ, 17⼈ 20%

はい, 69⼈ 80%

Q. 「医師から処⽅されたお薬で副作⽤が出た
ことがある」とお答えの⽅にお聞きします。
その時に薬局で渡された「薬局のお薬説明

書」は読みましたか？n= 86

© Hokkaido University of Science All Rights Reserved. 10

結果5 ⼀般市⺠の⽅のインターネット等からの

情報⼊⼿状況, n=86

いいえ, 60⼈ 70%

はい, 26⼈ 30%

Q. 「医師から処⽅されたお薬で副作⽤が出たことがあ
る」⽅, 薬局で渡された「薬局のお薬説明書」ではな
く、インターネットで、お薬の添付⽂書を読みました

か？n= 86

114



© Hokkaido University of Science All Rights Reserved. 11

結果6 箱だし調剤によるのみ忘れ、のみ間違えの可能性, 
n=651

33 42

509

67 
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600

Q. 市販薬と同じような「箱」単位で薬局
から医師が処⽅したお薬を渡された場
合、今までと⽐べお薬の飲み忘れはどう

なると思いますか？ 

飲み忘れが減ると思う 飲み忘れが増えると思う
変わらないと思う 分からない

60 41

481

69
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400
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600

Q12 市販薬と同じような「箱」単位で薬
局から医師が処⽅したお薬を渡された場
合、今までと⽐べお薬の飲み間違いはど

うなると思いますか？

飲み間違いが減ると思う 飲み間違いが増えると思う
変わらないと思う 分からない

78.2％

10.3％6.5％5.1％

73.9％

10.6％6.2％9.2％
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結果7 箱だし調剤による管理や説明書の同封について, 
n=651
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Q13 市販薬と同じような「箱」単位で薬局から
渡された場合、お薬の管理がしやすくなると思

いますか

「箱」単位の⽅が管理しやすい
今まで通り薬の袋に⼊った⽅が管理しやすい
変わらない
分からない

170

332

149
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Q14 「箱」単位で薬局から医師が処⽅したお薬
を渡された場合、お薬の説明書も箱の中に同封

された場合、どう思いますか？

箱に⼊っている添付⽂書とは別に、今まで通り薬局が作成した
「薬局のお薬説明書」が欲しい
箱に薬と⼀緒に「薬局のお薬説明書」が⼊っていて良い

分からない

45.0％

16.0％

25.8％

13.2％

51.0％

22.9％26.1％
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結果8 箱だし調剤による説明書の同封について, n=651

4
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全く良くない 良くない かなり良い
良い 変わらない 分からない

Q15 薬局から渡される「薬局のお薬説明書」は
薬局で患者さんごとに特に注意すべき情報を明記
しています。

添付⽂書（製薬会社が作成したお薬の説明書）は
製薬会社が法律に定められた内容を記載したお薬
の資料で、お薬の詳細な情報が記載されていま
す。

「箱出し調剤」の場合は、このような添付⽂書が
毎回お薬の箱の中に⼊っていますが、どう思いま
すか？

45.8％

8.1％

36.3％

5.4％3.8％
0.61％

良くない, 29⼈,4.5%

良い, 271⼈, 41.6%
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結果9 箱だし調剤による不安について

48

449

154
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Q.市販薬と同じような「箱」単位で薬局から
医師が処⽅したお薬を渡されることについ

て、不安はありますか？ n=651

ある ない 分からない
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Q. どのような不安ですか？（複数回答可）
n=48

のみ忘れが増える気がする

のみ間違いが増える気がする

「薬局のお薬説明書」が同封された場合、読むことができるか⼼配

「薬局のお薬説明書」が同封された場合、添付⽂書（製薬会社が作成したお
薬の説明書）の両⽅が同封され、何を読めば良いか分からないかもしれない

明確な不安ではなく、なんとなく不安

その他

69.0％

7.4％

23.7％
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結果10 箱だし調剤による効果, n=651

3 11

155

262

184

36

0

50

100

150

200

250

300

Q.  市販薬と同じような「箱」単位で薬局から医師
が処⽅したお薬を渡されることで、お薬の待ち時

間が減るとした場合、どう思いますか？

全く良くない 良くない かなり良い
良い 変わらない 分からない
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136

288

173
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Q. 市販薬と同じような「箱」単位で薬局から医師
が処⽅したお薬を渡すことで、お薬を作る時間が
減り、病気にならないための健康増進や維持に関

するサービスが増えたら、どう思いますか？

全く良くない 良くない かなり良い
良い 変わらない 分からない

45.0％

5.5％

23.8％

0.5％

28.3％

1.7％

44.2％

6.9％

20.9％

0.5％

26.6％

0.9％

良くない, 14⼈, 2.2%

良い, 417⼈、64.1％

良くない, 9⼈,1.4%

良い, 424⼈, 65.1%
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結果11 箱だし調剤の希望

67
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Q. 医師から処⽅されたお薬が、「箱」単位でお
薬を渡されることが増える場合、希望しますか？

n＝651

希望しない（今まで通り、箱から出して薬の袋で欲しい）

分からない（今は判断できない）

どちらでも良い（どちらでも対応できる）

希望する（「箱」単位で薬を渡されることがあっても良い、あ
るいはその⽅が良い）

8
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17
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16
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25

Q. 希望しないとお答えの⽅にお聞きします。ど
のような場合であれば「箱」単位でお薬を渡され
ることを希望しますか？（複数回答可）, n＝67

薬剤師から「箱出し調剤」への変更について丁寧な説明があれば

「箱出し調剤」になっても、薬について、毎回丁寧な説明をして
くれるのであれば
「薬局のお薬説明書」を別にもらえれば（箱に⼊っている製薬会
社が作成した説明書以外）
待ち時間が減るのであれば

さらなる医療サービスが薬剤師から提供されるのであれば

その他

「箱出し調剤」は希望しない

34.6％
27.5％

27.6％

10.3％

2.5％
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結果12 箱だし調剤による考えられる不都合, n=651
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Q. 「箱出し調剤」が可能になった場合、どのような不都合
が⽣じると考えますか？（複数回答可）n=651

飲み忘れが増える気がする

飲み間違いが増える気がする

「薬局で作成されたお薬の説明書」と製薬会社の作成した添付⽂書の両⽅が同

封され、何を読めば良いか分からないかもしれない

箱がかさばるため医薬品の管理が⼤変になる

その他の不安

「箱だし調剤」が可能になった場合でも、不都合は⽣じない

24.3％

56.4％

9.1％9.3％

3.4％

9.2％
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⼩括
〇医療機関で渡される薬とほぼ同様（約8割，79％）に、市販で購⼊する
市販薬の薬の説明書も約7割，69％の患者は読んでいる。

〇医療機関で渡される薬の副作⽤は651⼈中患者の13％で発症し、市販
薬では574⼈中7％程度の⽅で発症していた。

〇副作⽤が出た⽅のうち、医療機関で薬を渡された80％(69⼈/86⼈中)
の患者はお薬の説明書を確認し、市販薬では70％(30⼈/43⼈)の患者が
添付⽂書を確認していた。

〇副作⽤が出た⽅のうち、医療機関で薬を渡された80％の患者はお薬の
説明書を確認し、その内、30％の⽅(26⼈/86⼈中)はインターネットで
添付⽂書を⾒ていた。

〇医療⽤医薬品も箱単位で出された場合でも651⼈中7割以上の⼈は「飲
み忘れや飲み間違いは変わらない」と回答した。⼀⽅、「飲み忘れや
飲み間違いが増える」と思う⼈は6％程度(42⼈と41⼈)、「減る」と思
う⼈は5％と9％(33⼈と60⼈)であった。
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⼩括
〇箱単位でお薬を渡された場合、「管理⽅法は変わらない」と回答した
⽅は651⼈中45％(293⼈)、「管理しやすい」と回答した⽅は13.2％
(86⼈)、「今までの⽅が良い（薬袋）」は25.8％(168⼈)、「分からな
い」は16.0％(104⼈)であった。

〇お薬の説明書が同封された場合については、651⼈中「今まで通りのお
薬説明書も欲しい」は26.1％、「箱に⼊っても良い」は51.0％、「分
からない」が22.9％だった。

〇お薬の説明書が「箱」に同封された場合、「良くない」は29⼈
(4.5%)、
「良い」は271(41.6%)、「変わらない」は298⼈(45.8%)、「分からな
い」は53⼈(8.1％)だった。

〇箱だし調剤に関する不安は69％(449⼈)が「ない」と回答した⼀⽅、
「ある」は48⼈(7.4％)、「分からない」は154⼈(23.7％)だった。

〇48⼈の不安は飲み忘れ、飲み間違い、読めるか⼼配、何を読めば良い
か⼼配、なんとなく不安、等があった。
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⼩括

〇箱単位でお薬を渡された場合、待ち時間が減るとしたら？の質問には
「良くない」は14⼈(4.4％)、「良い」は417⼈(64.1％)、「変わらな
い」は184⼈(28.3％)、「分からない」は36⼈(5.5%)だった。

〇箱単位でお薬を渡された場合、 健康増進や維持に関するサービスが増
えたらどう思うか？について、651⼈中「良くない」は9⼈(1.4％)、
「良い」は424⼈(65.1％)、「変わらない」は173⼈(26.6％)、「分か
らない」は45⼈(6.9%)だった。

〇「箱」単位でお薬を渡されることを希望しますか？について、「希望
しない」は67⼈(10.3%)、「希望する」は225⼈(34.6％)、「分からな
い、今は判断できない」は179⼈(27.5％)、「どちらでも良い」は180
⼈(27.6％)だった。
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⼩括

〇「箱」単位での調剤を希望しないと回答した67⼈に、「どのような場
合であれば希望するか」を聞いたところ、

・丁寧な説明、お薬説明書を別にもらえれば、待ち時間が減れば、
さらなるサービスが提供できれば等を選択いただけたが、いかなる
場合も希望しないと回答した⽅は16⼈(651⼈中)2.5％だった。

〇箱単位での調剤による不都合を聞いたところ、651⼈中367⼈(56.4%)
は「不都合は⽣じない」と回答し、かさばることによる管理⾯での不
都合があると158⼈(24.3%)が回答した。のみ忘れ、飲み間違いの懸念
は10％未満の⽅が気にされていた。

© Hokkaido University of Science All Rights Reserved. 22

研究限界

〇Webでの調査であることから、インターネット等利⽤できる患者層
へのアンケート結果である。

〇⾦銭的⾯から調査対象者数は651名であり、さらにお薬を現在服⽤して
いる⼈は回答者の383⼈,59%である。

〇箱だし調剤の定義はしたものの共通認識を持てたかどうかは不明。

実装のためにはさらなる具体的な調査の継続は必要
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総括
箱出し調剤に関する可能性については

⼗分な説明、待ち時間の減少、さらなるサービス
を前提とし、ポジティブな意⾒が多かった。
⼀⽅、ネガティブな意⾒・不安を持つ⽅への⼗分
な説明も求められる。

箱出し調剤が進める先には薬剤師が現状⼗分に対
応できていない対⼈業務の充実、健康維持増進への
さらなる社会的貢献が求められる。

© Hokkaido University of Science All Rights Reserved. 24
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機器類導⼊における調剤業務の効率化
および安全性に関する検討

⽇本薬科機器協会 湯⼭正司

1

2

⽇本薬科機器協会 湯⼭正司

私は今回の演題に関連して、
開⽰すべき利益相反はありません
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3

⾃⼰紹介 PROFILE

⽇本薬科機器協会 広報
株式会社ユヤマ 専務取締役

4

⽬次
CONTENTS

01.  業界を取り巻く環境

02. 環境に対応する調剤機器
03. 調剤機器・システムの課題
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6

01. 業界を取り巻く環境

■ ⾨前からかかりつけ、そして地域へ

患者中⼼の業務

薬中⼼の業務

・処⽅箋受取、保管
・調製 (秤量、混合、分割)
・薬剤の作成
・報酬算定
・薬剤鑑査、交付
・在庫管理

薬中⼼の業務

患者中⼼の業務

・処⽅内容チェック
・医師への疑義紹介
・丁寧な服薬指導
・在宅訪問での薬学管理
・副作⽤、服薬状況の

フィードバック
・処⽅提案
・残薬解消

対物業務から対⼈業務へ

・医薬関係団体、学会などで
専⾨性を向上するための研修
・医療機関と薬局の間で、
患者の同意の下、検査値や
疾患名等の患者情報を共有
・医薬品の安全性情報等の
最新情報の収集

専⾨性+コミュニケーション能⼒の向上

参考：厚⽣労働省「患者の為の薬局ビジョン」

124



7

■対⼈業務を充実させる観点から、条件下で⾮薬剤師による⼀部業務の実施が認められた

ピッキング
⼀包化後の数量確認
納品された薬を調剤室内の棚に納める
調剤済みの薬をお薬カレンダー等に⼊れる
患者宅等への調剤済みの薬の郵送

参考：厚⽣労働省「調剤業務のあり⽅について」

＞

＞

＞

＞

＞

01. 業界を取り巻く環境

8
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9

■ ヒート品全般

⾃動薬剤ピッキング装置 ⾃動調剤棚薬剤⾃動ピッキングシステム

⾃動調剤台 ⾃動⼊庫払出システム

02. 環境に対応する調剤機器

⽇本薬科機器協会 所属企業

10

■ 散薬

全⾃動秤量散薬分包機 全⾃動散剤分包機散薬調剤ロボット

02. 環境に対応する調剤機器

⽇本薬科機器協会 所属企業
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11

■ 薬剤師の作業をロボットに任せられるように、しかも簡単！
・・

散薬調剤ロボット 導⼊の効果 (論⽂より)

瀧本朋代ほか、⾃動散薬調剤ロボットの導⼊が薬剤師による散薬調剤業務時間に与える影

響、

⽇本病院薬剤師会雑誌、Vol.60, No.12, 1369-1373 (2024)

畑中由⾹⼦、散薬調剤ロボットシステム導⼊による薬剤師業務の変化、⽇本病院薬剤師会雑誌、Vol.61, 

No.2, 129-135 (2025)

Case.01 ⼭⼝⼤学医学部附属病院 さま Case.02 姫路⾚⼗字病院 さま

7.2 時間/⽇

散薬調剤に要する時間

4.0 時間/⽇  時間/⽇の短縮導⼊前 導 ⼊ 後

定期処⽅による調剤〜鑑査終了までの時間

22.9 時間/⽇ 19.2 時間/⽇  時間/⽇の短縮導⼊前 導⼊後

0.2150
散薬調剤に要する時間

0.0108 約  時間/週の短縮導⼊前 導⼊後

業務の精神的、時間的負担の軽減

FTE FTE
※1FTE＝1⼈のフルタイム社員が1週間(40時間)に処理できる仕事量

・導⼊前は15⼯程→導⼊後はデータ送信操作の ⼯程のみに
・アンケートに回答した 割の薬剤師が「直感的に操作できる」と評価

02. 環境に対応する調剤機器

12

■ しかし、⼈的作業はどうしても残っている、ここを最⼩限の⾮薬剤師で⾏うことが重要

待合室・投薬⼝ 調剤室 待合室・投薬⼝

投薬鑑査

輪ゴム
留め

搬送

集約

薬袋に
⼊れる

調剤
設計

計数調剤・秤量調剤
ピッキング／分包／分注／混合

開梱 デブリ
(除包) 充填

半錠
カット

消耗品
交換

巻取
カット

1/4剤
カット

受付

投⼊

02. 環境に対応する調剤機器
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14

03.調剤機器・システムの課題

患者に合わせた調剤をその場で指⽰出来ていない

128
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■ 施設・在宅などでも、その場で患者の状態を把握して
 記録作成と調剤機器に指⽰ができるシステムを構築していく必要がある

03.調剤機器・システムの課題

⼿書きで変更内容をメモ

薬局に戻って記録を
⼊⼒・調剤機器に指⽰

その場で記録作成と
調剤機器に指⽰

薬局での作業を⼤幅削減

急な
処⽅変更

⼿作業が多い… 調剤がスムーズに！

現在 今後

16

の⾯で

調剤機器は不⾜している

その作業が
正確だったのか誰がいつ調剤を

⾏ったのか
それらの情報が
集約されるのか

誰がいつ充填を
⾏ったのか

ロット情報等の
トレーサビリティが
確保できているか

？
？ ？ ？

？

03.調剤機器・システムの課題

129



17

機械化

簡単作業

精度管理

誰でも間違いなく操作できる機能

誤りがあれば即座にわかる機能

後から結果と⼯程を確認できる機能

03.調剤機器・システムの課題

18

患者が服薬したというエビデンスは完全に後追いになってしまっている

03.調剤機器・システムの課題
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19

■ 医薬品の⼀元管理を⾏い、
 正しく服薬されたことを確認できる新たなシステムを構築していく必要がある

03.調剤機器・システムの課題

分包紙に印刷された
2次元コードを照合

正しく服薬できたか
確認

薬局内でも服薬状況を
管理

適切な服薬フォローを
⾏えるように

渡し
間違い

飲ませ
忘れ

時間
間違い

(例)施設

誰でも簡単に間違いなく操作でき、
精度管理ができる機器・システム

患者が正しく服薬したことが
確認できるシステム

機械化×簡単作業×精度管理 分包紙に印刷された2次元コードなどで管理

どこからでも記録作成と
調剤機器に指⽰が⾏えるシステム

薬局での作業を⼤幅削減

この3つで

を作ることが
使命
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