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毎年データを見るたびにショック！

日本の超高齢化・人口減少はますます
加速しています！！

「心配」しながらでも
具体的な対応に向けて動き出すことが大事です!



人口（万人）
（％）

14歳以下人口

15～64歳人口

65～74歳人口

75歳以上人口

65～74歳人口の割合

75歳以上人口の割合

推計値
（日本の将来人口推計）

実績値
（国勢調査等）

2012年８月 2015年 2025年 2055年
65歳以上高齢者人口（割合） 3,058万人（24.0%） 3,395万人（26.8%） 3,657万人（30.3%） 3,626万人（39.4%）
75歳以上高齢者人口（割合） 1,511万人（11.8%） 1,646万人（13.0%） 2,179万人（18.1%） 2,401万人（26.1%）

高齢化の現状と将来推計



未来投資会議における加藤厚生労働大臣のプレゼン





薬剤師も様々な課題に直面

人口構造の変化への対応
疾病構造の変化への対応
地域包括ケアシステムの一員としての対応
世界の薬剤師の活動も視野に入れて・・・

etc….



出典）医師、歯科医師、薬剤師調査
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薬剤師数の推移 ⇒ ついに30万人を超えた！

（
万
人
）



薬局：
172,142人
（57.1％）

病院・診療所：
58,044人

（19.3％）

医薬品の
製造販売業・製造業：
30,265人（10.0％）

医薬品販売業：
11,759人
（3.9％）

大学従事者：
5,046人

（1.7％）
衛生行政機関・
保健衛生施設：
6,813人（2.3％）

その他：
17,254人
（5.7％）

全体：301,323人

（平成28年医師・歯科医師・薬剤師調査より）

施設・業務の種別にみた薬剤師30万人の内訳



（平成28年医師・歯科医師・薬剤師調査より）
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医療施設以外の者

14,704人

医育機関附属の病院の

従事者 55,187人

診療所の従事者

102,457人

(歳)

病院(医育機関附属の病院を

除く)の従事者 147,115人

（平成28年医師・歯科医師・薬剤師調査より）



（平成28年医師・歯科医師・薬剤師調査より）



（平成28年医師・歯科医師・薬剤師調査より）







地域包括ケアシステムにおける薬局・薬剤師の機能のイメージ

住民生活

医療
介護

医療・介護の相談窓口
困ったときの相談窓口
・ 医療に関する相談窓口
・ 介護に関する相談窓口
・ 健康・栄養相談

健康の維持・増進
・ OTC、衛生材料、健康

食品等によるセルフメ
ディケーション

○ 薬の専門家として、住民の薬物療法全体（外来、在宅医療）について、一義的な責任を持って提供。
○ 住民の健康維持・増進のためにＯＴＣ、健康食品等を提供し、その適正な使用促進による健康を確保。
○ 最も気軽に相談できるファーストアクセス機能を活用し、医療・介護の住民窓口として、住民の様々な相談（健康相談、

栄養相談、介護相談、医療相談等）を最初に受付（適切な相談窓口の提供など）。

○ 「かかりつけ薬局・薬剤師」として、かかりつけ医等と連携しながら、上記機能を一体的に地域住民に提供することにより、
健康の維持・増進を図りつつ、困ったときの相談役と、医療必要時の適切な薬物療法の提供が可能となり、住民の安
心・安全な生活の確保に貢献。

地域包括ケアへの参画

適切な薬物療法の提供
・ 在宅医療における薬物療法
・ 外来医療における薬物療法
「かかりつけ医」と連携した「かかりつけ

薬剤師」の薬学管理



＜かかりつけ薬剤師・薬局に求められること＞

 地域における必要な医薬品（要指導医薬品等を含む。）の供給拠点
であること

 医薬品、薬物治療等に関して、安心して相談できる身近な存在である
こと

 患者からの選択に応えられるよう、かかりつけ医との連携の上で、
在宅医療も含め、患者に安全で安心な薬物療法を提供すること

 地域における総合的な医療・介護サービス（地域包括ケア）を提供
する一員として、患者ごとに最適な薬学的管理・指導を行うこと

日頃から患者と継続的に関わることで信頼関係を構築し、
薬に関していつでも気軽に相談できる薬剤師

かかりつけ薬剤師

かかりつけ薬剤師・薬局かかりつけ薬剤師・薬局



これからの薬剤師が目指す姿を
「薬剤師行動規範」として制定！

全ての薬剤師が同じベクトルで連携協力する旗印が刷新されました！



20年ぶりに薬剤師倫理規定の見直しが行われ、
15項目からなる行動規範として新たに制定された



平成30 年１月17日開催
日本薬剤師会第９回理事会で承認

１．任務

２．最善努力義務

３．法令等の遵守

４．品位及び信用の維持と向上

５．守秘義務

６．患者の自己決定権の尊重

７．差別の排除

８．生涯研鑽

９．学術発展への寄与

10．職能の基準の継続的な実践と向上

11．多職種間の連携と協働

12．医薬品の品質、有効性及び安全性
等の確保

13．医療及び介護提供体制への貢献

14．国民の主体的な健康管理への支援

15．医療資源の公正な配分

薬剤師行動規範は15 項目からなり、「患者の自己決定権の

尊重」、「差別の排除」、「学術発展への寄与」、「職能の基準
の継続的な実践と向上」、「国民の主体的な健康管理への
支援」、「医療資源の公正な配分」という新たなキーワードの
項目を盛り込んでいます



薬事制度は様々な課題に直面しています

医薬品・医療機器などのモノ規制のあり方
薬局・薬剤師などのプレーヤーにどう活躍してもらうか

etc….
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○論点（平成27年1月28日 第41回規制改革会議資料より一部抜粋）

・ さらに、院内処方として医薬品を医療機関で受け取るよりも、院外処方とし
て薬局で受け取る方が、患者の負担額は大きくなるが、負担の増加に見合
うサービスの向上や分業の効果などが実感できないとの指摘もある。

・ そこで、①患者の利便性、②分業の効果などを踏まえながら、患者の視点
にたった規制の在り方などについて議論を行う。

Ⅰ. （１）医薬分業とかかりつけ薬剤師・薬局について
規制改革会議での指摘





薬事制度を議論する常設の部会を設置



産学官の様々な関係者
が議論に参加します。

部会長は
前中医協会長の森田朗先生

医薬品医療機器法の改正も
にらんだ薬事制度の在り方を
活発に議論しています。

平成30年度第一回（4月11日）
の審議から制度改正に関する
議論が本格化しています。



厚生労働省HPに資料は全て掲載

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/shingi-kousei_430263.html



























１．テーマ③の現状と課題について
Ⅰ．薬局・薬剤師のあり方
（１）医薬分業とかかりつけ薬剤師・薬局について
（２）薬局・薬剤師に関する課題と論点（案）について

① 薬剤師による情報提供及び薬学的知見に基づく指導の強化
② 薬剤師の対人業務を推進するための方策
③ 地域における医薬品提供体制を確保するための薬局の体制整備
④ 薬局の組織ガバナンスの確保

（３）論点（案）のまとめ
Ⅱ. 医薬品等の安全な入手（個人輸入に関わる課題）

２．参考資料



Ⅰ. （２）④ 薬局の組織ガバナンスの確保
ガバナンスの観点からみた不正事例の類型

○ 今般発生している薬機法違反の事例については、以下の類型のように、役員による適切な監視・監督
や、ガバナンス体制の構築がなされていなかったこと等に問題があった。

（１）違法状態にあることを役員として認識しながら、その改善を怠り、漫然と違法行為を継続する類型
（２）適切な業務運営体制や管理・監査体制が構築されていないことにより、違法行為を発見又は改善でき

ない類型

現状

 医薬品の発注、仕入れ、納品、保管等の管理を適切に行う体制が構築されていなかったために、偽造医薬品を調
剤し、患者に交付した事例

 適切な業務運営体制が構築されていなかったために、薬局の管理者が、他の薬局において業務を行っていた事例

 役員が認識しながら、薬剤師でない者に販売又は授与の目的で調剤させていた事例
 必要な薬剤師数が不足していることを役員が認識しながら、薬局の営業を継続していた事例
 役員が認識しながら、医師等から処方箋の交付を受けていない者に対し、正当な理由なく処方箋医薬品を販売し

ていた事例

＜具体的な事例＞
類型（１）

類型（２）



Ⅰ. （２）④ 薬局の組織ガバナンスの確保
薬局の役員と管理者に関する規定の現状

○ 薬機法上、薬局開設者は、薬局を実地に管理する管理者を置くこととされており、管理者に法令等の
違反があった場合や、管理者として不適当と認められる場合には、都道府県知事は、当該管理者の変
更を命ずることができる。

○ また、薬局開設者については、法令等の違反があった場合は、業務改善命令・業務停止のほか、開設
許可の取消しといった処分の対象となるが、役員に対して直接その責任を問うことができる規定は存在し
ない。

現状

意見申述義務

役員
監視・監督

薬局の管理

管理者

意見尊重義務

- 薬局業務に関する注
意義務

- 薬局の業務に関する
遵守事項

薬局開設者 - 業務改善命令
- 業務停止命令
- 許可取消

管理者・責任者の
変更命令

直接責任を問える
処分規定なし

意見申述義務

役員
監視・監督

総括製造販売責任者

意見尊重義務

- 品質管理等業務に関す
る遵守事項

- 製造販売業者の業務
に関する遵守事項

製造販売業者

品質管理
製造販売後安全管理

参考）開設者が自ら管理していない薬局（91.3%）
（平成28年度衛生行政報告例）











Ⅰ.（２）④ 薬局の組織ガバナンスの確保
関係法令

○医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和35年法律第145号)
(薬局の管理)
第七条 薬局開設者が薬剤師（中略）であるときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。ただし、その薬局におい

て薬事に関する実務に従事する他の薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管理させるときは、この限り
でない。

２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師のうちから薬局の管理者を指定
してその薬局を実地に管理させなければならない。

(管理者の義務）
第八条 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局に勤務する薬剤師その他の従業者を監督し、

その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局の業務につき、必要な注意をしなければならない。
２ 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局の業務につき、薬局開設者に対し必要な意見を

述べなければならない。

（薬局開設者の遵守事項）
第九条 （略）
２ 薬局開設者は、第七条第一項ただし書又は第二項の規定によりその薬局の管理者を指定したときは、第八条第二項の規

定による薬局の管理者の意見を尊重しなければならない。

薬局の開設者・管理者に関する規定
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品質に関わる古くて新しい課題
平成30年11月5日の安全
対策調査会で評価を行い、
11月30日の安全対策部会
で報告した内容の抜粋
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国の試験研究機関も評価を実施
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NDMA,NDEAに関する
管理指標も設定し、公表
各社の品質管理がこれに
よって適切に行われるよう
通知しています。
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リスクコミュニケーションの課題と教訓
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国民・患者が期待する安心・安全な医療の実現に向けて

薬剤師も製薬企業も進化させましょう！


