
935Q&A 要望一覧

医療現場からの意見とりまとめ

（日本病院薬剤師会、医療の質安全学会、医療安全全国共同行動）



〇 935号通知では「おおむね2錠（カプセル）分に1か所記載すること」とされていますが、実際の医療現場、特に病院や介護施設で
は、PTPを1錠ずつに切り離して管理する場面が少なくありません。
例えばDPC病院では、入院患者に対して使用しなかった薬剤を1錠単位で切り離した状態で返納する運用も想定されるため、「おお
むね2錠分に1か所」の記載では識別性の観点からリスクがあるのではないかという現場の意見もあります。
さらに、1錠単位での二次元バーコード表示を求める声もあり、スペース等の課題はあるものの、将来的には1錠単位の二次元コード
が整備されれば、PTP表示の考え方（例えば販売名表示の扱い等）についても再検討の余地があるのではないかとも感じました。

〇今回の求められているQAではありませんが、現場としましてPTPシートへのバーコード記載は必要になってくる気がします。最近
の自動錠剤分包機では、分包機が受信したデータと医薬品の照合にGS1コードを用いる製品が販売されていますし、調剤支援とし
てスマートフォンサイズのリーダーを用いた照合が行われる等、様々な方法で利活用されています。ぜひどこかでご検討いただけま
すと幸いです。

5 PMDA・業界 935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載事項の
取扱い」について、記載項目にGS-1コードを追加し
てほしい。

調剤包装単位のGS-1表示については別通知（医療
用医薬品を特定するための符号の容器への表示等
について）で規定している。バーコード記載方法の詳
細（記載場所や数）は今後の検討課題であり、今回は
対応しない。（本件の検討が必要であれば別の場で
議論する）

（日本病院薬剤師会、医療の質安全学会、医療安全全国共同行動）



6 業界 935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載事
項の取扱い」について、「英文販売名」は任意と
してほしい。

医療現場が受け入れ可であれば、QAで対応
（既存QAのリバイス）

PTPシートへの英文販売名の記載は、外国人患者さんへの情報提供や服薬指導を円滑にするだけでなく、薬剤の取り
違え防止にも寄与するため、医療安全の観点からも有用である。患者さん自身が薬剤を識別しやすい、海外の医療機関
や保険会社へ情報提供する際に役立つ、多国籍スタッフがいる医療現場ではコミュニケーションがスムーズ、日本語が
読めない患者さんの誤服用リスクを減らせる等。

医療現場の実態として、処方・調剤・監査のいずれにおいても和文販売名による確認が基本であり、英文販売名が安全性向上に寄与
する場面は限定的であると考えます。特に漢方製剤や国内処方のみを想定した製剤については、英文販売名の記載省略を認めても医
療安全上の支障は少ないと考えます。ただし、英文処方が想定される製剤や国際的に使用される製剤については、従来どおり英文販
売名の記載が望ましいと考えます。海外患者への対応が懸念されるかもしれませんが、PTPシートの英文販売名は主として医療従事
者向けの識別情報であり、患者安全への直接的寄与は限定的だと思います。



935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載
事項の取扱い」について、「英文販売名」は任
意としてほしい。

現在、医療機関及び介護施設において業務に従事す
る外国籍の看護助手や介護職員等が増加している状
況が認められる。PTPシートにおける英文販売名の
表示が、これらの従事者による医薬品の識別や安全
管理にどの程度寄与しているかについては、現時点
で十分な知見が得られていない。また、今後の医
療・介護人材の構成の変化を踏まえると、外国籍従
事者のさらなる増加が見込まれる可能性もある。こ
れらを踏まえ、医薬品の安全使用の観点から、現時
点において「英文販売名」の記載を任意化すること
については慎重な検討が必要であり、直ちに現行の
取扱いを変更することは適当ではないと考える。

コメント
英文販売名については、海外からの看護助手や介護士の雇用が増えていることから
鑑みても慎重な対応が必要かと考えました。当院では薬品ではありませんが、給食
関連で雇用されている外国籍の職員が日本語で記載されたアレルギー内容の確認が
十分にできなかったことがありました。一方、外国籍の方々の雇用については、行
政としても制度の変更など近い将来に変更になる可能性も考えられるので慎重な対
応が必要と考えました。



受け入れ可能と考えます。
販売名が日本と海外で異なる場合があるため必要性は乏しいと考えます。また必要になったとしてもアプリ等によ
る画像読取等で対応可能と考えます。

現場としましては「任意」でも差し支えがないと考えます。
手書き処方箋を使用しているご施設では活用されるケースがあるかもしれません(QA26)が、電子カルテやオー
ダリングシステムの普及に伴い日本語表記の処方箋と医薬品の照合がメインとなるため、日本国内において英文
販売名の表記の重要性は低いと思います。
患者側としましては、海外の方や、海外へ持ち出すことがある場合は重宝されることはあるかもしれませんが、そ
こまでの対応は不要と思います

個人的には「任意」としても問題ないと思います。今回は検討対象外のようですが、バーコード活用により英語で
の情報は入手できると思われます。



7 業界 935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載事
項の取扱い」について、「規格・含量」はPTPに
記載する販売名に規格・含量の情報が含まれれ
ば、省略可能にしてほしい。

医療現場が受け入れ可であれば、QAで対応
（既存QAのリバイス）

現在、販売名に規格・含量が含まれている製品では、PTP上の規格表示が省略されているケースがほとんどのように見受けられる。そ
のため、現状に即した形で省略しても差し支えないと考える。ただし平成12年10月31日Qへの回答A29「mg」等の単位省略を差し
支えないとされている。これはたとえ単位の異なる製剤が存在していなくても単位の省略はしないでほしい。

現場としましては「省略不可」と考えます。(QA27-30)
いくつか現物を確認しましたが、耳部に印字されている医薬品名(和文・英文)に含まれる規格・含量は、フォントサイズが医薬品名と同
一もしくはそれよりも小さく、視認性が低いと思います。一部医薬品では規格を色付きにしている製品もありましたが、規格・含量の
記載は調剤時の取り違えのリスク回避として現在のように別途目立つよう記載した方が良いと思います。患者側もご自身の内服薬の
取り違い防止として機能することが多いのではと思います。
省略を検討する場合は、上記リスク以上のリスク回避のため別印字のスペースが必要等、慎重に判断すべきと考えます。

単一成分の場合は販売名に含まれていれば良いと思われる。ただし①散剤や液剤など販売名が％までしか記載がない医薬品のPTP
分包品や、②配合錠（HDやLDなど）については販売名だけで含量を容易に判別できないケースが想定されることから、記載されてい
ることが望ましいと考える。

「内容」については、販売名に規格や含量が含まれているものについては、二重記載となるため、記載を省くことについては許容できま
すが、記載場所について、販売名は耳部、本体となっているのに対して、本体の一部しか記載されていない場合、切り取ってしまうとわ
からない場合があります。ピッチ印刷など、切り取ってもわかるように工夫することを希望します。
また、現行の規格の記載については大幸先生のご意見に同意です。合剤に限らず、規格が数字でないものについては、ルムジェブのよ
うにHDと記載してもhigh doseを意味していないケースがあるため、工夫していただきたいです。

医療現場では、PTPシート単体での識別（分包後、トレー上、患者自己管理時等）が求められる場面が多く、販売名中に規格・含量が含まれていたとして
も、別途明確に規格・含量が表示されていることが医療安全上重要と考えます。特に同一成分・複数規格が存在する製剤では、省略により誤投与リスク
が高まる懸念があるため、原則として規格・含量の独立した記載は維持すべきと考えます。



935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載
事項の取扱い」について、「規格・含量」は
PTPに記載する販売名に規格・含量の情報が含
まれれば、省略可能にしてほしい。

規格・含量については、販売名に規格又は含量に関
する情報が含まれ、当該販売名により規格・含量が
一義的に識別可能である場合には、別途記載を省略
することについて一定の合理性があると考えられる。

一方で、販売名に規格又は含量に関する情報が含ま
れている場合であっても、当該情報のみでは規格・
含量が明確に識別できない製剤も想定されることか
ら、医療安全の観点を踏まえ、規格・含量の記載の
要否については個別に判断されるべきものと考える。

コメント
基本的には問題ないかと考えました。
一歩y、規格・含量が販売名に入っている場合でも、管理上、1錠ずつなどに切り離
した場合など識別できないなどのトラブルは避けたいと考えました。
ただ、現状の935号通知では、規格・含量についても『おおむね2錠（カプセル）分
に1か所記載すること』の内容と矛盾することが懸念されましたので、上記記載を提
案いたしました。



受け入れ可能と考えます。
規格・含量の情報があれば問題ありません。



「エクメット配合錠 旧
包装」（添付資料）のよ
うな、調剤によるＰＴＰ
シートの切断
（これ自体が議論かもし
れませんが）により同一
医薬品にも関わらず、
全く別の薬剤に見えて
しまうものに対して業
界全体に向け注意喚起
があると、より安全につ
ながるものと感じまし
た。
（旧包装の場合、エク
メットELD、MLD ある
いは EHD、MHD と
別の薬剤に見える）



9 業界 935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載
事項の取扱い」について、識別コードを廃止し
てほしい（但し、錠剤、カプセル剤に販売名の表
示がある場合）。

錠剤等の医薬品本体に販売名や識別コードを
記載することで、それと識別できれば、PTP
シートへの識別コード記載は省略で差し支えな
いと考える。医療現場が受け入れ可ならQAで
対応する。

薬局ではピッキングの時にPTPのコードを通している。鑑査システムで使うので、現状であれ
ば残すことが望ましい。箱があれば箱のJANでもよいが棚にいれてる場合など箱がないこと
もある。
https://www.mis0.com/mis/
大手チェーン薬局はこういうシステムが大体はいっていると思われる。病院でも一部鑑査業務
で活用しているが、PTP調剤を多く扱う保険薬局では特に安全対策として導入されている。

奇跡的にPTPシートのすべてが刻印記載面ではないケースや、ゼチーアなどPTPシート正面から
刻印が確認できないケースなども存在する。
処方箋等に刻印情報を印字していない医療機関で、分包を行った際に実際に分包調剤されたもの
の刻印を確認・照合する際に、PTPシートに記載されている刻印情報を活用している施設がある
と耳にしたことがある。
錠剤本体に販売名が記載されているケースであれば問題ないように思う。しかし、識別コードの場
合や容易に判別できない製剤について、PTPシートの刻印情報はまだ必要と考えられる。業界が
求める（ただし～販売名の表示がある場合）に限ったほうが良いのではないか

基本的に、医薬品本体に販売名や識別コードが記載されていれば、シートに情報がなくても鑑
別可能です。
唯一困るのは、PTPシートを1錠ずつ切り離している患者で、シートで商品名が確認できない
ケースくらいだと思いますが、PMDAサイトでも刻印検索ができるので、多くのケースでは困ら
ないと思います



錠剤・カプセル本体に販売名や明確な識別表示がなされており、PTPシートと医薬品本体の双方で確実に識別可能
な場合には、PTPシートへの識別コード省略を認めることは合理的と考えます。
ただし、刻印が不鮮明な場合や類似外観製剤が存在する場合、また高リスク薬に該当する製剤については、引き続き
PTPシート上の識別コード表示が望ましいと考えます。
また、近年、画像認識を用いた調剤・監査システムの導入が進んでおり、PTPシート上の識別コードは人による確認だ
けでなく、機械監査の精度向上に寄与する可能性があります。識別コードの省略可否については、こうした技術動向
も踏まえ、監査システム開発メーカーの意見も聴取した上で慎重に検討すべきと考えます。

概ね、受け入れ可能です。
遮光等で医薬品本体が見えないシートの場合は識別コードを記載して頂きたい。

一個人の意見ではございますが、PTPシートへの識別コード(刻印)の記載は「省略可」で差し支えないと考えます。
PTP調剤時は不要ですし、昨今調剤機器類で薬袋や薬情に刻印が印刷されてくるものが多く、錠剤自体に記載されていれば認識
可能かと思います。
ただ、調剤機器を導入できていない医療機関や保険薬局では、PTP印字の刻印を照合に利用している可能性も考えられますので、
その場合の対応について各施設で検討していただく必要が出てくるかもしれません



935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載
事項の取扱い」について、識別コードを廃止し
てほしい（但し、錠剤、カプセル剤に販売名の
表示がある場合）。

識別コードについては、935号通知別添4において任
意表示とされており、必須記載事項ではない。

したがって、錠剤又はカプセル剤に販売名が表示さ
れている場合に識別コードを表示しないことは、現
行通知上妨げられるものではない。

コメント
こちらについては、私の認識では、左記935通知のなかでは、**の表示があるため、
任意なのではないかと考えました。

『錠剤等の医薬品本体に販売名や識別コードを記載することで、それと識別できれ
ば、PTPシートへの識別コード記載は省略で差し支えない』の内容に対して同意い
たします。



錠剤ピッカーでは、たしか識別用に耳部を切り離す対応になっていると思います。調剤機器の業界に確認していただくといいかもしれ
ません。ユヤマのロボピックは、耳部の情報が残るように半分に切断しないような設定になっています。
調剤機器に影響がある

14 業界 935号通知別添４「ＰＴＰシート（内袋）の記載事項の取扱い」
について、記載場所の表（「表面」「裏面」「本体部」「耳部」）を
廃止してほしい。

医療現場が受け入れ可であれば、QAで対応。現行、耳のな
いシートの場合、シートが透明等の理由で裏表を分けられな
い場合の対応はQAがあり、現行QAでも読み込めそうだが、
QAの追加対応要否は要検討。


