
患者向け医薬品情報と薬剤師の役割
～患者が上手に薬と付き合うためのサポーター～

公開フォーラム

患者と医療者のための医薬品情報

令和元年５月１９日

森 和彦

厚生労働省大臣官房審議官（医薬担当）

1



2

人口の少子化・高齢化は更に進展

超高齢の患者が2040年頃までは増加、小児患者は減少するが
この変化に対応する医療は人手不足が深刻です



令和元年５月４日の発表
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３８年連続で「こども」が減少

4
「こども」とは15歳未満の人



年齢３区分別人口の推移
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１５歳未満 ６５歳以上１５歳～６４歳
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薬剤師の現状とこれから目指す方向

医薬品・医療機器などのモノ規制のあり方が変化し
薬剤師が医療のプレーヤーとしてどう活躍できるか問われる

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！

（
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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



・要指導医薬品等を適切に選択できるような
供給機能や助言の体制
・健康相談受付、受診勧奨・関係機関紹介 等

・専門機関と連携し抗がん剤の副作用対
応や抗ＨＩＶ薬の選択などを支援 等

☆ 国民の病気の予防や健康サポートに貢献 ☆ 高度な薬学的管理ニーズへの対応

健康サポート機能 高度薬学管理機能
健康サポート

薬局

「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日公表

24時間対応・在宅対応
服薬情報の一元的・継続的把握

☆ 副作用や効果の継続的な確認
☆ 多剤・重複投薬や相互作用の防止

・24時間の対応
・在宅患者への薬学的管理・服薬指導

☆ 夜間・休日、在宅医療への対応

☆疑義照会・
処方提案

☆副作用・服薬状況
のフィードバック

※ 地域の薬局・地区薬剤師会との連携のほか、
へき地等では、相談受付等に当たり地域包括支
援センター等との連携も可能

○ ＩＣＴ（電子版お薬手帳等）を活用し、
・患者がかかる全ての医療機関の処方情報
を把握
・一般用医薬品等を含めた服薬情報を一元
的・継続的に把握し、薬学的管理・指導

医療機関等との連携 ☆医薬品等に関する相談
や健康相談への対応

☆医療機関への受診勧奨

かかりつけ薬剤師・薬局

・医療情報連携ネット
ワークでの情報共有
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＜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



○「患者のための薬局ビジョン」を踏まえ、患者が自身に適した薬局を選択できるよう、

・入退院時の医療機関等との情報連携や在宅医療等に、地域の薬局と

連携しながら一元的・継続的に対応できる薬局（地域連携薬局）

・がん等の専門的な薬学管理に他医療提供施設と連携して

対応できる薬局（専門医療機関連携薬局）

について、都道府県知事の認定により上記の名称表示を可能とする。

 これにより、患者が地域で様々な療養環境（外来、入院、在宅医療、介護施設など）を移行する場合や、複数の疾患
を有し、多剤を服用している場合にも、自身に適した安全かつ有効な薬物療法を切れ目なく受けられることが期待される。

 現行の「健康サポート薬局」（薬機法施行規則上の制度）については、引き続き推進する。

地域連携薬局 専門医療機関連携薬局

患者のための薬局ビジョンの
「かかりつけ薬剤師・薬局機能」

患者のための薬局ビジョンの
「高度薬学管理機能」

がん等の専門医療機関

専門医療機関
連携薬局

がん等の専門医療機関と
治療方針等の共有

診療所病院

情報連携

がん等の専門医療以外の医療の場

他薬局
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外来

平成26年患者調査に基づき
厚生労働省
医薬・生活衛生局総務課作成

人数（千人）
＜がん患者数＞
（入院・外来）

診療所

介護施設

在宅訪問

医療機関

（入院施設）

他薬局

地域連携薬局

患者宅

他医療提供施設と
情報連携

入退院時における
患者の服薬状況等の

情報連携

・薬局間の連携に関しては、必要な医薬品の薬局間の受け渡しに関する連携を含む。また医療用麻薬については薬局間の受け渡しに関するルールの見直しを行う。

・薬局における対人業務の充実のためには対物業務の効率化が必要であることに鑑み、改正法の施行までに、薬剤師自らが実施すべき業務と薬剤師の監督下に
おいて薬剤師以外の者に実施させることが可能な業務の考え方について、有識者の意見を聴きつつ整理を行う。
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これからの薬局のあり方を法改正案として国会に提出中
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米国でも日本でも

治験・臨床研究が変わりつつあります

臨床研究・開発への患者の参加、
ランダム化比較試験（RCT）に加えてレジストリーや医療データベース等の
リアルワールドデータ（RWD）を活用する世界的な動きの加速
人工知能（AI）の医療における利活用が急速に進展中



FDAの審査センター長の革新的提案

13N Engl J Med 2017;377:62-70.



【参考】複雑な治験の例（マスタープロトコールを活用した治験）
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複数の臨床的な質問に回答できる１つの包括的
なプロトコール（マスタープロトコール）をFDAが論
文誌に紹介。治験の効率化について論じた。

Woodcock J et al., Master Protocols to Study Multiple Therapies, Multiple Diseases, or Both, N Engl J Med 2017;377:62-70.より。表はTable 1より日本語
訳。当該論文の著者であるWoodcock博士は、FDAの医薬品評価研究センター長。

タイプ 目的

アンブレラ 単一の疾患に対する複数の治療法
を対象とした試験

（例：肺癌をバイオマーカー別に治
療する治験）

バスケット 単一の治療法を用いた複数の疾患
を対象とした試験

（例：ある分子標的型抗がん剤につ
いて、臓器横断的な効果を検証す
る試験）

プラット

フォーム

単一の疾患に対する複数の治療法
を対象とした継続的な試験で、アル
ゴリズムに基づき治療法への参加、
当該プラットフォームからの退出が
決まるもの

バスケット
試験

アンブレラ
試験

単一疾患

対象遺伝子等が存在するか
スクリーニング

バイオマーカー1
陽性対象治療1

バイオマーカー2
陽性対象治療2

バイオマーカー3
陽性対象治療3

疾患A 疾患B

対象遺伝子等が存在するか
スクリーニング

疾患C

対象遺伝子が存在する者
への試験

○ 特に抗がん剤領域における医薬品の効率的な開発のため、複雑な設計で、幅広い患者が参加する
治験が提案されており、これまで以上に国際的な患者の組み入れが進むと予想される。

現状



リアル・ワールド・エビデンスの活用促進
～ 21st Century Cures Act 成立へ～

 FDAの承認プロセスを加速し、連邦政府の資金を増額することで新たな医療の
導入を加速させる法案（21st Century Cures Act）が、平成28年12月7日（水）
に賛成94反対5で上院を通過し、オバマ大統領が12月13日署名・発行した。

https://www.statnews.com/2016/12/07/21st-century-cures-senate-passes/

http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp1615745?query=featured_hom

It is clear that the discovery, development, and 

delivery process is a cycle, meaning that even 

data captured and analyzed at what some 

might consider the “end” of the process - the 

delivery phase - actively infuses new discovery 

and development of better treatments. The 

country that fully embraces the entirety of this 

cycle will be the innovation leader for the 21st 

Century. Thus, a key goal of the 21st Century 

Cures initiative is to help ensure it is the United 

States that charts this course.

https://energycommerce.house.gov/sites/republicans.energycommerce.house.gov/files/analysis/21stCenturyCures/201405

01WhitePaper.pdf

（21st Century Cures Act のWhite Paperより抜粋）
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 効率的な創薬のための環境整備を進めるため、NCや学会等が構築する疾患登録システムなどのネッ
トワーク化を行うＣＩＮを構築、拡充

関係機関のネットワークを構築し、産学連携による治験コンソーシアムを形成

疾患登録情報を活用した効率的な治験・市販後調査・臨床研究の体制構築を推進

 これらの取組により、我が国発の医薬品・医療機器等の開発を促進するとともに、海外メーカーを
国内開発へ呼び込む

○ 新薬、新医療機器等の開発コストが世界的に高騰 ※１新薬当たり約3千億円との試算あり

○ 開発の低コスト化、効率化を狙い、疾患登録システム（患者レジストリ）を活用する新たな臨床開発手法が登場

▶ 国立がん研究センターの取組「SCRUM-Japan」：全国のネットワーク病院でがん患者のゲノムスクリーニング
を行い、そのデータを集約し、疾患登録システムに登録。希少がん患者の治験組入れ等を効率化

▶ 各ナショナルセンター(NC)、大学病院等でも平成26年から疾患登録システムの構築を開始

医薬品・医療機器開発を取り巻く環境の変化

そこで
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具体的
には

ＣＩＮ構想

ＣＩＮ（構想）
のイメージ

レジス
トリ

ＮＣ

学会

大学病院
治験コンソーシアム

疾患登録情報を
活用し効率化

創薬のための
魅力的な環境

クリニカル・イノベーション・ネットワーク（ＣＩＮ）について

平成30年4月13日
未来投資会議 推進会合
「健康・医療・介護」会合資料より
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【これまでの経過と今後の予定】
●平成２２年４月 ：「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）」の公表
●平成２３年度～：医療ビッグデータの活用により、現在の副作用報告制度の限界を補い、薬剤疫学的手法による医薬品等

の安全対策を推進することを目的として、本事業を開始。
●平成２５年度～：集積したデータの正確性及び網羅性を保証するためのデータ検証（バリデーション）事業を開始。
●平成２７年度～：行政、協力医療機関によるシステムの試行運用を開始。
●平成２７年度～ ：本格運用に向けた利活用ルール、運営に係る費用負担の枠組み等を検討会において検討中。
●平成３０年度４月：システムを本格運用。製薬企業や研究者等による利活用も可能とする。

協力

医薬品医療機器総合機構
（PMDA）

副作用情報等の安全性情報の収集
及び分析

研究者・製薬企業

迅速な
安全対策

拠点病院
拠点病院

DB

DB

DB
DB

全国10拠点
23病院

ネットワークの形成

データの
調査
分析

東北大、東大、千葉大、
NTT病院、北里大、浜松医大、
徳洲会、香川大、九大、佐賀大

拠点病院

DB
拠点病院

電子カルテ
データ

レセプト
データ

DPC

データ
検査データ

拠点病院

期待される成果：医薬品等の迅速で的確な安全対策の実施
①ある副作用の発生割合の比較
②副作用であるのか、病気自体の症状なのかの判別
③安全対策の措置が副作用低減に本当に効果があったのかの検証

○ 薬剤疫学的手法の活用により医薬品等の安全対策を高度化するため、大規模な医療情報の収集・
解析を行うデータベースシステム「MID-NET」を構築し、平成30年度より本格的な運営を開始。
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医療情報データベース（MID-NET）推進事業

現状



Z. Obermeyer and E.J. Emanuel  N Engl J Med 
2016; 375:1216-1219
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N Engl J Med 2019; 380:1347-1358

人工知能（AI）の医療応用は更に進展中



20

薬剤師も薬事制度も様々な課題に直面

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….



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

• 第一条

この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機
器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の
品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用
による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のた
めに必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関
する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高
い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発
の促進のために必要な措置を講ずることにより、保健
衛生の向上を図ることを目的とする。
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医薬関係者の責務

• 第一条の五 医師、歯科医師、薬剤師、獣医師
その他の医薬関係者は、医薬品等の有効性及
び安全性その他これらの適正な使用に関する知
識と理解を深めるとともに、これらの使用の対象
者及びこれらを購入し、又は譲り受けようとする
者に対し、これらの適正な使用に関する事項に
関する正確かつ適切な情報の提供に努めなけ
ればならない。
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国民の役割

• 第一条の六 国民は、医薬品等を適正
に使用するとともに、これらの有効性
及び安全性に関する知識と理解を深
めるよう努めなければならない。
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国民の役割は、薬剤師がサポート出来ます



薬剤師が担う役割と責任は重大！

薬剤師は、調剤した薬剤の適正な使用の

ため、販売又は授与の目的で調剤したとき
は、患者又は現にその看護に当たっている者
に対し、必要な薬学的知見に基づく指導を行
わなければならないものとすること。

（薬剤師法第二十五条の二関係）

幅広く、深い薬学的知識を備え、患者に寄り添う医療に取り組む薬剤師に期待！



薬剤師が関与すべき「患者への情報提供」
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2011年８月
抗凝固薬による重篤
な出血リスクに関し
ブルーレターの配布
を指示した際に

患者への情報提供・
注意喚起を強調

この当時、薬剤師も
服薬指導で対応
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事後に判明した問題点

初期の患者向け説明資材

・利点（と思われる）事柄が
中心の説明
・×印の意味が不明
（不要なのか、禁止なのか）
・！の文字が一番細かい

本当に注意すべきなのは
重大な出血のリスク！
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本当に必要な情報を分かりやすく伝えるのが大事です
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２０１２年２月に出されたブルーレター
医療関係者だけでなく患者・家族にも注意喚起が必要とされた例
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今週金曜日（5月17日）にブルーレターが出されています！！
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患者・家族向けの情報提供の方法・資材の見直しは必要です
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患者・家族向けの情報提供の方法・資材の見直しは必要です

Eli Lilly Japan K.K. 製品基本情報より
https://www.lillymedical.jp/jp/ja/oncology/verzenio/index.aspx



◎報告は、PMDAにおいて医薬品による副作用の発生傾向を把握する等、
医薬品の安全対策を進める目的で利用する。

◎この試行期間で収集した報告及びアンケート結果を元に本報告システムについて見直しを行い、
正式に報告の受け付けを開始する予定。

◎個人情報については報告と分けて厳重に管理します。

患者用副作用報告システム（２０１２年３月から試行）
PMDA情報提供ホームページ内に

入力フォームを設置

インターネットを通じて送信 データベース
サーバ
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薬剤師が関与すべき「患者からの情報収集」
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これからの薬剤師は
患者が医薬品を使いこなすための
「ファシリテーター」になって欲しい

これまでの薬剤師はその姿が「見えて」いたでしょうか？

今や、薬剤師は患者を含めあらゆる方面から「見られて」います。

薬剤師が「積極的に仕事ぶりを見せる」ことを意識し、患者や国民に
「わかりやすく見せる」ように行動するようになって欲しいと思います。

これからの薬剤師がもっと活躍出来るように法律・制度面の見直し
も進行中です。「患者の期待に応える薬剤師」を応援します。


