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議題 （１）在宅医療機器安全対策推進部会について 

（２）医薬品等基準評価検討部会について 

（３）医療機器等基準評価検討部会について 

（４）大阪府医療連携に係る服薬情報管理活用事業について 

～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～  

午後２時００分 開会 

 

 

【事務局（麻生）】  お待たせいたしました。定刻となりましたので、ただい

まから大阪府薬事審議会を開催させていただきます。 

 本日、司会を務めさせていただきます大阪府健康医療部薬務課課長補佐の麻

生でございます。よろしくお願いいたします。 

 ただいまご出席いただいております委員は２０名で、大阪府薬事審議会規則

第６条第２項の規定により本審議会は有効に成立しておりますことをご報告申

し上げます。 

 本会議につきましては、大阪府情報公開条例で公開により開催することとな

っておりますので、よろしくお願いいたします。 

 また、昨年度ご審議いただいた部会の設置につきましては、いただきました

ご意見を踏まえ、資料の７ページのとおり、部会設置規定を昨年５月１４日付

で制定いたしました。設置しました各部会の部会長が新たに本審議会の委員と

してご就任いただいておりますので、後ほど、委員紹介の際にご紹介させてい

ただきます。 

 開会に当たりまして、髙山健康医療部長よりご挨拶申し上げます。 

【事務局（髙山）】  新年明けましておめでとうございます。大阪府の健康医

療部長の髙山でございます。平成２５年度の大阪府薬事審議会の開会に当たり

まして、一言ご挨拶を申し上げます。 

 本日は、年の初めの何かとご多用なところ本審議会にご出席を賜りまして、

まことにありがとうございます。また、委員の皆様には、日ごろから大阪府の

健康医療行政全般にわたりましてご支援ご協力を賜っておりますことを厚く御

礼申し上げます。 
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 昨年は、経済面でもようやく回復基調が見られる中、２０２０年、東京オリ

ンピック・パラリンピックの開催が決定するなど、日本全体に明るい兆しを感

じる年となりました。 

 大阪府におきましても、「うめきた」の先行開発区域グランフロント大阪の開

業といった明るいニュースがございました。また、関西の産学官が結集して進

めております関西イノベーション国際戦略総合特区におきまして、大阪医薬品

協会などと誘致活動を行ってまいりましたＰＭＤＡ－ＷＥＳＴが設置されるな

ど、新しい医薬品を開発する地盤が整いつつございます。 

 また、薬事法におきましては、昨年に改正法が公布され、再生医療製品の制

度化や一般用医薬品のインターネット販売のルールが整備されるなど、大幅な

改正が行われております。 

 このような変革著しい薬事行政を取り巻く環境のもと、適切な対策を講じる

ためには皆様の豊富な知識と経験からのご意見をいただくことが不可欠でござ

いますので、よろしくお願いします。 

 本日は委員の皆様には忌憚のないご意見を賜りますようお願いいたしまして

ご挨拶とさせていただきます。よろしくお願いします。 

【事務局（麻生）】  申しわけございませんが、本日、府の防災訓練を行って

おり、災害医療訓練を実施しております。そのため、髙山部長も本部で対応を

する必要がございますので、申しわけございませんが、部長はここで中座をさ

せていただきます。 

  ＜髙山部長退席＞ 

【事務局（麻生）】  それでは、議事に入ります前に、ご出席の委員を五十音

順にご紹介させていただきます。 

  ＜出席委員紹介＞ 

【事務局（麻生）】  続きまして、大阪府の主な職員をご紹介させていただき

ます。 

  ＜出席職員紹介＞ 

【事務局（麻生）】  次に、本日の資料を確認させていただきます。 

 さきに送付させていただいております平成２５年度大阪府薬事審議会資料と、

本日、資料として、配席表と資料３－２差し替え資料を配付させていただいて
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おります。過不足等ございませんでしょうか。 

 それでは、議事に移らせていただきます。 

 この後の議事進行につきましては、会長にお願いをしたいと思います。 

 馬場会長、よろしくお願いをいたします。 

【馬場会長】  委員の皆様には、本当にお忙しい中お集まりいただきまして、

ありがとうございます。本年も、この審議会の審議等、よろしくお願いいたし

たいと思います。 

 それでは、会議次第に従いまして進めてまいりたいと思いますので、まず、

議題に入ります前に、平成２５年度薬務課の施策概要につきまして、事務局の

からご説明をお願いします。 

【事務局（寒川）】  薬務課長の寒川でございます。平成２５年度の薬務課の

施策概要について説明させていただきます。なお、項目によりましては、後ほ

ど担当のグループより詳しく説明させていただきたいと思います。 

 まず、資料１をご覧ください。 

 医薬品、医療機器等の安全性の確保対策についてでございますが、①医薬品、

医療機器等の製造販売業や製造業、薬局、医薬品販売業等の許認可・監視指導

を通常業務として実施しております。 

 医薬品、医療機器等の適正使用の推進対策につきましては、平成１８年度の

本審議会の答申、「医療機器の安全性確保対策について」に基づきまして、在宅

用の医療機器の安全対策に取り組んでおります。詳細につきましては、後ほど、

部会長にご報告をお願いしております。 

 （２）としまして、災害時医薬品等の確保供給体制の整備につきましては、

これまでから災害時に迅速に医薬品等を供給できる体制を大阪府薬剤師会や大

阪府医薬品卸協同組合のご協力を得て整備を行ってまいりました。南海トラフ

大地震が懸念される中で、健康医療部の全室・課で災害時の対応マニュアルの

見直し、整備を進めているところであり、医薬品の供給についても、現在、見

直しを進めております。 

 （３）の薬業振興対策につきましては、平成２０年に策定しました大阪バイ

オ戦略を実現するため、薬務課におきましても、商工労働部バイオ振興課とと

もに、戦略に掲げた取り組みを積極的に進めているところでございます。また、
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平成２５年５月に、医薬基盤研究所に設置されました創薬支援戦略室の取り組

みを商工労働部バイオ振興課（バイオ・ヘッドクオーター）と支援するなど、

医薬品、バイオ産業振興施策の推進に努めています。 

 施策のトピックスとしては、登録販売者の不正受験への対応として、合格の

取消しや販売従事登録の消除等を行いました。引き続き不正受験の防止に努め

てまいります。 

 また、世界各国のＧＭＰ査察当局が加盟する団体であるＰＩＣ／Ｓに日本が

加盟するための審査の１つとして、日本のＧＭＰ査察レベルを確認するため、

昨年９月に、ＰＩＣ／Ｓの査察官による査察を大阪府が受けております。 

 今後の動向として、薬局等の許認可、監視指導の権限が、今年の４月より枚

方市へ移譲されます。また、医療機器販売業・賃貸業の権限につきましても、

来年の４月より保健所設置市の市長に移譲されることとなっております。これ

らの権限移譲が円滑に進められるよう、政令市への研修等の対応を行ってまい

ります。 

 また、昨年１１月２７日及び１２月１３日に薬事法の一部を改正する法律が

公布されております。主な改正内容としましては、医薬品、医療機器等に係る

安全対策の強化や医療機器の特性を踏まえた規制の構築、ＩＰＳ細胞等の再生

医療製品の規制、一般用医薬品のインターネット販売に関するルールの整備、

薬事法の名称が、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

する法律と改正されております。さまざまな改正が来年度中に施行される予定

となっており、薬務課としても、順次その対応を行ってまいります。 

 以上、簡単でございますが、薬務課の施策概要についての説明でございます。 

【馬場会長】  ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの概要につきまして、委員の皆様からご意見とかご質問

がございましたら、よろしくお願いします。 

【加藤委員】  よろしいでしょうか。 

【馬場会長】  どうぞ。 

【加藤委員】  加藤でございます。 

 お尋ねしたい点がございまして、最初の主な施策のところの（１）の安全性

の確保対策というところと（３）の薬業振興対策とあるのですが、これらは薬
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務課の中でどの部所がそれぞれを担当されておられるのでしょうか。 

【事務局（寒川）】  医薬品、医療機器の安全性確保対策につきましては、医

薬品生産グループと医療機器グループになります。一方、薬業振興対策につき

ましては、総務企画グループが担当しております。 

【加藤委員】  なぜお尋ねしたかといいますと、一般論で恐縮なのですけれ

ども、許認可あるいは安全性の確保という面と産業振興という面では、相反と

までは言いませんけれども、微妙な関係があるのではないかと。そういった意

味で、大阪府民の方の信頼を得るという観点と、それらを適正に維持するとい

うことでは、きちんと部所が分かれているということと、それらの人事がどの

ようにされているのかを、明らかにして、わかりやすくしておく方がいいと思

いお尋ねした次第です。 

 以上です。 

【馬場会長】  どうも貴重なご意見ありがとうございました。 

 ほかに何かございますか、ご意見、ご質問等ございましたらお願いいたしま

す。 

 よろしいでしょうか。 

 それでは、議題に移らせていただきます。 

 まず、議題１の在宅医療機器安全対策推進部会につきまして、部会長の中田

委員からご説明をお願いいたします。 

【中田委員】  大阪府薬事審議会在宅医療機器安全対策推進部会で部会長を

務めさせていただいている中田でございます。 

 本日は、当部会の活動報告と部会で作成しております在宅人工呼吸器ハンド

ブック（案）を説明させていただき、最後に今後の予定を報告させていただき

ます。 

 まず、少し部会の成り立ちについてご説明いたします。 

 それでは、通し番号の１３ページ、資料２－１をご覧ください。 

 そのページの一番上の「１．背景」ですが、在宅医療機器安全対策推進部会

の前身であります大阪府医療機器安全性確保対策検討委員会では、平成１７年

度より、医療機関、医療機器メーカー、患者を対象にアンケート調査を行い、

それぞれの立場における医療機器の安全に対する課題や問題点を把握して、具
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体的な対策を実施してまいりました。その活動を２３年度まで継続してまいり

ました。その活動の中で、在宅医療機器の取り扱いについても調査を行いまし

た。 

 その結果、在宅医療機器では、導入時の説明や緊急時の対応方法の周知につ

いて等の課題があることがわかりました。そのため、医療機器を扱う専門家の

いない在宅において使用される医療機器の安全対策にも目を向ける必要性を感

じまして、また、在宅医療については、国の施策に合わせて国民の６０％が自

宅での療養を望んでいることから、今後もますます医療の場が在宅へ移行する

ことを考慮して、委員会を引き継ぐ形で新たにこの部会を設置し、在宅医療機

器の安全対策を推進することといたしました。 

 ここから今日のご報告の本題に入りますが、事業推進のイメージは、お手元

の資料２－２、在宅医療機器安全対策の推進に示しております。 

 一番上の上段の目的にもあるとおり、患者さんやご家族の在宅での安全のた

めに必要な対策を行うことを柱としておりますので、この部会では、患者さん

とそのご家族のための医療機器取り扱いのハンドブックを作成することといた

しました。 

 また戻っていただきますが、通し番号１３ページの資料２－１に戻りまして、

項目「２．取組み」ですが、在宅で行われる医療機器といたしましてもさまざ

まございますので、まずは、生命維持に最も重要であり、在宅でも使われるこ

とが増えてきている人工呼吸器に関するハンドブックを作成するよう検討いた

しました。 

 次の項目「３．ハンドブックのコンセプト」をご紹介しますと、人工呼吸器

は鼻マスクと気管切開とがありますが、やはり注意事項の多い気管切開の患者

向けといたしました。 

 ２番目として、このハンドブックを使っていただく方は、これから在宅へ移

行される患者とそのご家族向けです。初心者の方を対象としておりますので、

できるだけわかりやすく作成するよう心がけております。 

 ３番目として、気づいたことを患者さんやご家族が自ら書き込むことができ

る工夫もし、その例示も掲載しております。 

 ４番目としまして、安全使用のための点検表を入れており、毎日点検し、取
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り扱いに慣れるまでは続けていただくようにしております。 

 ハンドブックの案は、通し番号１７ページの資料２－３をご覧ください。 

 お手元には、２人に１冊、カラー版もお配りします。モデル版と完成版（案）

の２種類がございます。それは参考にしていただくとして、事務局より事前に

配布いただいている資料で説明させていただきます。通し番号１８ページのハ

ンドブックの目次をご覧ください。 

 ハンドブックは、１から６の内容からなっております。機器の名称の説明や

日常のお手入れのポイント、トラブル事例とその対策など、実際に使用する上

で注意すべき事項を事例も含めてハンドブックとして取りまとめたものになっ

ております。 

 それでは、通し番号１３ページの資料２－１にまた戻っていただいて、項目

４をご覧ください。 

 本年度の審議の内容を具体的に説明させていただきます。 

 資料２－４の裏側、通し番号で３４ページにある委員から構成されたワーキ

ンググループを設置し、まず、パイロットスタディー用として、在宅人工呼吸

器モデル版ハンドブックの作成に取り組んでまいりました。ハンドブックは患

者さんやご家族に使っていただくものですので、モデル版のハンドブックにつ

いては、実際に在宅で人工呼吸器をお使いになっている患者さんやご家族、ま

たその看護等をされている方々を対象に、実際に手にとって使っていただき、

内容が正しく伝わるか、また使いやすいかなどについてアンケートを行いまし

た。 

 通し番号１３ページの資料２－１に戻っていただいて、項目４の②の在宅人

工呼吸器モデル版ハンドブックの使用とアンケートについてですが、実際に使

っていただく期間を設けたことにより、患者様をはじめ、看護の専門家の方か

ら非常に貴重なご意見を多数いただきました。いただいたご意見を踏まえて改

善した個所を３点ほどご紹介させていただきます。 

 通し番号１８ページハンドブックの上段をご覧ください。 

 １点目として、アンケートでは、患者さんとご家族が在宅に移られたときに

不安に感じたというご意見がありました。そこで、まずは、入院している間に

しっかり説明を聞いて、不安をできる限り解消していただくことが重要である
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と思い、退院時にしっかり聞いておきましょうという項目を設けております。 

 次に、２点目として、通し番号２７ページから２９ページにかけて、トラブ

ル事例を紹介しております。アンケートにおいて、トラブル事例は大事だけれ

ども、トラブルが起こったら、まず第一に患者本人の状態を見ること、トラブ

ルへの対応は患者が安定してから行うことが大事とのご意見がありました。 

 そこで、患者さんの安全のために、我々はそのご意見を非常に貴重なものと

受けとめ、トラブル事例紹介の２７、２８、２９ページの右上に「注意」とい

う項目を設けまして、「もしもトラブルが起こったら！」を強調して記載させて

いただいております。 

 ３点目として、在宅で医療を受けておられる患者さんは、日ごろからおうち

で避難訓練を行うことを勧めるというご意見がございました。 

 ワーキンググループの委員である日本ＡＬＳ協会近畿ブロックの事務局長も、

患者さんには外出を避難訓練に見立ててとアドバイスされているとのことでし

たので、そのように、ハンドブックの通し番号３０ページの上から４行目に「避

難訓練を行うことをお勧めします」という言葉を盛り込みました。 

 その他、患者さんの視点、ご家族の視点、看護の方の視点でいただいた多数

のご意見を可能な限りハンドブックに反映し、最終版といたしました。 

 通し番号１３ページの資料２－１の項目「４．本年度の審議内容」の④にあ

るアンケートにより得られたヒヤリ・ハット事例の情報共有方法の検討等です

が、今回寄せられたヒヤリ・ハットは、患者さんを取り巻く看護の方々にもぜ

ひ知っていただきたい内容が多くございました。部会では、情報共有する方法

について検討して、今年度末に予定している在宅における医療機器の安全性確

保対策講習会で周知を図ることとなりました。これらの情報を関係者に周知す

ることで、在宅で人工呼吸器を使用される患者さんの事故を未然に防止する一

助としたいと考えております。 

 最後に、通し番号１３ページ、資料２－１の項目「５．今後の取り組み予定」

を説明いたします。 

 ハンドブックの作成を始めて２年がたち、このたび、最終版の取りまとめに

至りました。今後は、ハンドブックをご使用いただける施設へ配付し、活用し

ていただく予定にしております。また、先ほども少し出てまいりましたが、項
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目５、②にある府が開催する在宅における医療機器の安全性確保対策講習会に

おいてハンドブックの周知を図るとともに、在宅医療に携わる方々に医療機器

の安全性確保の重要性を啓発してまいります。なお、資料に書いてある「平成

２５年」は、「平成２６年」の間違いですので、訂正をお願いいたします。 

 この部会での取り組みは、今後、医療機器を使って在宅で医療を続けられる

患者さんやご家族にとって非常に役立つものと考えており、今後も、部会で品

目を選定し、さまざまな医療機器での検討を継続していきたいと思っておりま

す。 

 私からの説明は以上でございます。 

【馬場会長】  中田委員、どうもありがとうございました。 

 ただいまのご説明にございましたように、今年度のこの部会におきましては、

在宅用の人工呼吸器のハンドブックを作成するということを主に検討しており、

今ご説明がありましたように、今年度中にその流れに沿った講習会等で周知を

図ることによってその安全性を向上させようというご説明でございましたけれ

ども、何かただいまのご説明にご意見やご質問はございますか。どうぞ。 

【上の委員】  ハンドブックでいろいろ説明されてもわかると思うのですが、

やはり、命にかかわる問題ですので、実習を行いながらハンドブックの内容や、

注意事項を説明したほうが効き目があるのではないかと思います。したがって、

ハンドブックとあわせて実習の講習を多くしていただいたらどうかと思いまし

た。 

 以上です。 

【馬場会長】  どうもご意見ありがとうございます。 

 ほかにございませんか。どうぞ。 

【加藤委員】  お尋ねなのですけれども、細かいところも少し含めて恐縮な

のですが、教えていただきたいという趣旨でございます。 

 通し番号の２２ページのところに、ウオータートラップに水がたまり過ぎて

いないかという文章があり、ポイントのところに、室温が低いことも考えられ

ますという回答があります。あるいは、２９ページなどでも、冬は室温が下が

るので特に注意が必要ですとあるのですが、これは大体どれぐらいの温度を念

頭に置いているかということは、利用されている方はおわかりになるものなの
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でしょうか。 

【中田委員】  これは、そのときの出発点の温度によってものすごく違いま

すので、なかなか一概に言うのは難しいですが、基本的には室温２２度ぐらい

のところで一般的には使われることが多いと思います。温度が低いところから

暖かいところに来るようなとき、例えば外出して帰って来たときには非常に注

意しないといけないことや、人工呼吸器にも非常にたくさんの種類があります

ので、細かく温度を設定するのはなかなか難しいところがございます。したが

って、注意点として挙げさせていただくほうがいいと思います。 

【加藤委員】  ありがとうございます。 

 私は逆に何度と書いてあった方がむしろ親切だと思ったのですが、それは書

きづらいということと伺っていいでしょうか。 

【中田委員】  難しいし、そのときの湿度にも影響を受けますので、非常に

その条件を設定することは難しいです。 

【加藤委員】  あと、もう１点よろしいでしょうか。 

最初の１３ページのところに、アンケートをお取りになられたということと

アンケートにより得られたヒヤリ・ハット事例という記載があるのですが、こ

の調査結果自体を私ども委員が見ることは可能でしょうか。アンケートの実施

された件数や、あるいは回収率ですとか、また回答内容などもお教えいただけ

ればありがたいと思っているのですが、いかがでしょうか。 

【中田委員】  ヒヤリ・ハットの簡単にまとめたものは今作っており、どの

ように周知を図っていくかを検討しているところです。 

回収率等につきましては、事務局のほうからご説明をお願いします。 

【馬場会長】  事務局、いかがでしょうか。 

【事務局（高岡）】  医療機器グループの高岡と申します。 

 アンケートですが、訪問看護ステーションや日本ＡＬＳ協会近畿ブロックに

ご協力をいただきまして、１３０枚配付させていただきました。そのうち、７

９枚、回答がありましたので、回答率としては６０.８％になっております。 

【馬場会長】  今、中田委員から、１部しかございませんけども、現在取り

まとめている資料をお回しいただいておりますので、ご覧になっていただきた

いと思います。よろしいでしょうか。 
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【加藤委員】  先ほどの中田委員のご回答では、今、ご準備をなさって、次

回等で我々もその資料を見ることができると伺っておりますが、それでよろし

いでしょうか。 

【中田委員】  今、簡単にまとめたものはお回ししています。ご覧いただい

て、後でまた追加でご質問をしていただいてもいいと思います。基本的には、

まだ完全にできあがったものではございませんし、その内容について、講習会

でお披露目する予定ですので、そこへ来ていただけたら非常によくわかると思

います。 

【加藤委員】  わかりました。 

【馬場会長】  ほかに何かご質問ございますか。どうぞ。 

【茂松委員】  医師会ですけれども、人工呼吸器は、在宅へ患者さんが帰ら

れるときに、入院機関と、それから外来で診る「かかりつけ医」とがしっかり

と訓練をして、その上でこのアンケートを採ってマニュアルができているとお

考えいただくといいと思います。とにかく在宅に帰られたときに患者さんに絶

対危険なことが起こらないようにはきちっと指導、教育を行い、操作できるよ

うになった上でこのハンドブックに書かれていることについて注意していただ

くことになっております。特に在宅でここまで医療をしていくことが本当にい

いのかどうか、少し考えるところもあるのですが、国には医療費がないという

ことで、医療費を削っていく必要がある。だから、つらい患者さんまで在宅で

医療をしないといけないという中で、我々医療側がしっかり苦慮してやってい

るということをご理解いただきたいと思います。 

【馬場会長】  ありがとうございました。 

 ほかに何かご質問やご意見はありますか。 

 今、委員の方々から様々なご意見をいただきましたけれども、言うまでもあ

りませんが、患者さんの医療における非常に重要な行為になりますので、この

ハンドブックをきちっと作っていただいて、それ以後、実際に使用する中でい

ろいろなところの改善点等が患者さん、当事者から出てきた場合には、それを

また取り入れて、バージョンアップしていくというようなことも必要かと思い

ます。いずれにしましても、この在宅用人工呼吸器ハンドブックにつきまして

のこの部会の作業でございますけれども、このまま作成を進めていくというこ
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とでご了解いただけますでしょうか。 

（各委員「異議なし」） 

【馬場会長】  ありがとうございます。 

 それでは、原案どおり作成を進めていただくことでお願いします。 

 続きまして、次の議題に移りますが、議題２．医薬品等基準評価検討部会に

ついて、部会長の伊井委員からご説明をお願いいたします。 

【伊井委員】  部会長の伊井でございます。 

 それでは、早速ですが、本日差し替えさせていただきました資料３－２を用

いまして、医薬品等基準評価検討部会の概要並びに今年度の検討テーマについ

て説明させていただきます。 

 参考資料の２枚目、スライド枠の右下に小さな数字が書いておりますけれど

も、２と書いておりますそちらをご確認ください。 

 医薬品等基準評価検討部会は、医薬品及び医薬部外品の安全性及び品質の向

上を図るために設置された部会です。 

 本検討部会では、製造業者が遵守しなければならない基準でありますＧＭＰ、

製造販売業者が遵守しなければならない基準でありますＧＱＰ、ＧＶＰに関す

る協議を行っており、今年度はＧＭＰを主な協議事項とさせていただいており

ます。 

 ３枚目の資料を用いまして、本検討部会の前身であった医薬品等基準評価検

討委員会での実例を用いて、本検討部会の位置づけを説明させていただきます。 

 厚生労働省よりＧＭＰ等医薬品に関します省令及びその解釈を示した通知や

事例集が発出されておりますが、医薬品の製造業者等からしますと、具体的に

どのようなことをすればよいかがわかりにくい場合が少なくありません。その

ため、厚生労働省から発出されております通知や事例集よりさらに詳細かつ具

体的な実施例等を大阪府の指導方針として発出していただくことにより、製造

業者等の理解が深まり、医薬品の品質、安全性の向上に貢献させていただいて

おります。 

 続いて、４枚目ですが、今年度の検討テーマの説明の前に、改めて医薬品の

特殊性とＧＭＰについて紹介させていただきます。 

 非常に初歩的な内容で恐縮いたしますが、左の写真を見てください。これは
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車です。使用目的もわかりますし、単なる車ではなく、エンジンの馬力も大き

く、豪華な仕様であることがうかがい知れます。また、車の免許を持っている

方であれば車の動かし方もわかりますし、特に重要なことは、車に不具合があ

れば、使用者の方は容易にそのことがわかりますし、修理することも可能とな

っております。 

 一方、右の写真はカプセル剤です。これは医薬品なのか、健康食品なのか。

医薬品であったとしても、どのような患者さんに１日何回、何カプセルを投薬

すればよいのかはわかりません。特に決定的な違いは、この医薬品の薬効成分

である薬剤の量が規定の半量であったとしても、また、全く別の薬剤が混入し

たとしても、患者さんはそのことを把握することは事実上不可能です。 

 そのため、医薬品の製造には厳格な管理が必要不可欠であり、医薬品の製造

を行う製造業者等は、法的な要件として、ＧＭＰへの適合性が求められていま

す。 

 ５枚目をご確認ください。 

 ＧＭＰとは、Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅの

略称であり、医薬品について、すぐれた品質の製品を製造するために必要な製

造所の構造設備や製造管理及び品質管理の全般にわたって医薬品の製造を行う

者が守るべき要件を定めたものになります。この医薬品の製造を行う者が守る

べき主な要件を５枚目に記載しております。 

 医薬品の製造に供されます原材料は、受入試験を行い、合格した原材料のみ

を受け入れ、保管し、種々の製造工程、検査、包装工程を経て、試験検査の後、

厳格な出荷判定に基づいて、医薬品として出荷されています。 

 これらの業務に従事する従業員は、適切な教育訓練を受け、使用する設備、

機器の性能や製造所の環境等の維持が必須となっております。特に重要なこと

は、これら全ての業務が手順書に記載され、その実行の証として詳細な記録を

残すことが求められております。 

 ７枚目ですが、国際的に見ますと、ＧＭＰは欧米で生まれた概念でございま

す。そのため、日本は欧米のＧＭＰを追いかけているのが現状と考えておりま

す。これは、日本の行政や製薬会社が欧米より劣っているのではなく、表にお

示ししておりますような文化や考え方の違いに基づいていると考えております。
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平たく申し上げますと、日本は欧米より実質的には高品質な医薬品を製造して

いると考えてはおりますが、そのことを客観的に証明するための手順書、記録

書、リスク管理等の点で欧米より劣っているものと考えております。 

 以上のような欧米のＧＭＰと日本のＧＭＰのギャップを埋めるための通知が

２０１３年に発出されました。具体的には、８ページにお示ししていますよう

に、日本のＧＭＰと欧米のＧＭＰには６つのギャップがあることが確認され、

これらのギャップを埋めるため、日本のＧＭＰ通知が改正されました。これら

６つのギャップのうち、特に解釈が難しいと判断いたしましたバリデーション

基準を今年度の検討事項として選定しました。 

 先ほど、ギャップがあると説明させていただきましたが、この６つの事項に

ついて、日本では何もしていなかったというのではなく、どこまで実施しなさ

いという具体的な方法等が通知で示されていなかったことを意味してございま

す。 

 それでは、バリデーションの概略を９枚目、１０枚目でご説明させていただ

きます。 

 ある医薬品を１００万錠製造し、試験用の検体として１００錠が採取された

とします。この試験用に採取された１００錠は、実際に試験され、その品質を

確認されることになります。一方、医薬品の試験といいますものは、テレビや

自動車等と異なり、破壊試験となるため、実際に患者さんが服用される医薬品

そのものの品質を確認することは不可能です。言うまでもなく、医薬品は人の

生命に直結した製品であり、品質不良は許されません。しかし、先に述べさせ

ていただきましたように、実際に患者さんが服用される医薬品そのものの品質

を確認することはできません。また、万一、患者さんが服用する医薬品に品質

不良があったとしても、その事実を患者さんや医療機関が把握することは、極

めて困難となっております。このようなジレンマを解消し、実際に患者さんが

服用される医薬品の品質を保障するための手段がバリデーションとなります。 

 １０枚目をご確認ください。 

 例えばテレビや自動車産業等の一般製品では、製造されました全ての製品の

一つ一つを試験し、試験により製品の品質を保証しています。一方、医薬品で

は、製造工程そのものに着目し、製造条件等を種々変化させて、最適な製造条
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件を見出した後、改めてその条件で連続３回の製造で目的とする品質の製品が

製造できることを確認するバリデーションという行為により品質保証をしてご

ざいます。言いかえますと、製造工程そのものに品質をつくり込んでいるため、

論理的には製品に対する試験をしなくてもその品質が保証されることになりま

す。以上がバリデーションという概念です。 

 本来であれば、続きましてバリデーションに関する成果物をご紹介させてい

ただくところではございますが、参考資料には成果物の目次のみを記載させて

いただいております。その理由を１１枚目で説明させていただきます。 

 当初、厚労省よりＧＭＰ省令の改正通知及びＧＭＰ事例集は昨年の春ごろに

発出予定との情報を得ていましたが、実際には、ＧＭＰ省令の改正通知が８月

末、そしてＧＭＰ事例集が１２月と発出がずれ込んだため、検討部会では、改

正されましたＧＭＰ省令の改正のバリデーション基準の内容の精査を行い、作

成資料の骨子となります資料の目次を作成できたところでございます。 

 １３枚目にお示ししております作成資料の項目について、今後、解説をつけ

た文書を大阪府から通知として発出すると聞いておりますので、その内容につ

きまして、部会より意見交換を行う予定です。 

 以上、現在検討しておりますバリデーションの重要性をご理解いただければ

幸いです。また、来年度は、今年度の改正バリデーション基準に対する考え方

に基づいた具体的な事例について検討させていただく予定となっております。

ご審議のほど、よろしくお願いいたします。 

【馬場会長】  ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの医薬品等基準評価部会の検討事項につきまして、委員

の皆様方から何かご質問、ご意見等ございましたらお願いいたします。いかが

でしょうか。よろしいですか。どうぞ。 

【加藤委員】  加藤でございます。 

 資料３－１、３５ページのところで、８月３０日に厚生労働省より発出され

た通知で、新たに６つの上乗せがなっていると。この６つというのが、分かり

にくく、先ほどあったグローバル化のところで、今日の差し替えで言いますと、

枠の右下に８の数字がついている６つのギャップというところがございまして、

この６つを示しているのかどうかというのが少し分かりづらかったので。それ
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と、もともとの８月３０日の麻薬対策課長の通知というのも非常に分量が多い

ので、わかりにくく、最初に品質リスクや製品品質の詳細などがあるのですが、

その後がここに書かれているような６つという形であまり整理されていないの

で、その点についてご説明をいただけないかと思います。よろしくお願いしま

す。 

【伊井委員】  実際、欧米と日本のＧＭＰの基本的な違いといいますものは

７枚目に書かせていただいた内容ですけれども、今回、具体的な日本のＧＭＰ

と欧米のＧＭＰのギャップということで、この６つのものが提示されておりま

す。ご質問いただいたように、ＧＭＰ省令の改正通知では、品質リスク、マネ

ジメントとか製品品質の詳細については、はっきりわかりやすいように書いて

おりますけれども、あとの残りの４つにつきましては、本文中に、今までやっ

てきたことに対して追加的にこういうことをやりますというようなことですの

で、そこが少し明確にわかりにくいようなところかと思っております。 

 説明させていただきましたように、特にこの６つの事項につきまして今まで

日本の製薬会社等においてやっていなかったというのではなくて、具体的に通

知等でどこまでやればいいかということが提示されていなかったというところ

で、欧米に倣いまして、具体的にどこまでしなさいということが改正通知で明

示されるということでございます。 

【加藤委員】  そういたしますと、今日の差し替えのところで、右下には１

５と書いてあるＧＭＰ指摘事項ノートというのがございますが、これを今後改

正していって薬務課のホームページに出すと。そこで念頭に置かれているのは、

バリデーションのことだけなのですか、それとも、ほかのリスクマネジメント

とかそういったことも含めて、この大阪府のＧＭＰ指摘事項ノートを検証して

いくということになるのでしょうか。 

 今回検討なさっているのは６つのギャップのうちの一つであるバリデーショ

ン基準のことだと思うのですが、それ以外のＧＭＰの改正の部分というのもこ

のＧＭＰ指摘事項ノートにあって、それも検討していくということなのか。そ

の部分の関係がわかりませんでしたので、お教えいただければと思います。 

【伊井委員】  優先順位ということも含めまして、部会のほうで検討いたし

まして、説明申し上げましたように、医薬品の品質保証におきましてはこのバ
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リデーションというのが非常に重要であるということで、これを優先的に選定

させていただいております。今後、必要に応じて、この６つのギャップのうち、

残りの項目も検討する可能性もございます。 

【加藤委員】  そうしますと、今回は優先的に、大阪府が作成したＧＭＰ指

摘事項ノートの、バリデーション基準について、変更を検討し、その後、バリ

デーション以外の残りの５つ項目についても検討する必要があるかもしれない

という理解でよろしいでしょうか。 

【伊井委員】  事務局のほうからお願いいたします。 

【事務局（菱谷）】  医薬品生産グループ菱谷でございます。 

 ただいまのご質問ですけども、委員の説明のありましたとおり、バリデーシ

ョン基準の改正が、一番、解釈的に難しいところがございます。また、製造工

程を検証するというところで、品質に直結しておりますので、優先度を１番に

置くことになりました。それ以外の部分につきましては、理解の解釈度とか、

例えば、現場での混乱といいますと少し支障がございますが、どの程度把握さ

れているかと、そういうのを見きわめながら、今後、必要性を判断していきた

いということです。今すぐに全ての項目を、順次検討していくといった、そこ

までの予定ではございません。 

【加藤委員】  残りの５つの項目についても、今後、見直しをするかどうか

の検討はしないといけないといった認識でよろしいでしょうか。 

【事務局（菱谷）】  はい、そのように考えております。 

【馬場会長】  他にございませんか。 

 事務局のほうから追加でご説明はありますか。 

【事務局（菱谷）】  ただいま伊井委員よりご説明いただきました解説書です

けども、次回、２月１２日に部会を開催しまして原案を作成し、委員の皆様方

にご意見を頂戴した上で最終案を取りまとめまして、大阪府から今年の４月ご

ろに通知として公表をさせていただきたいと思っております。 

【馬場会長】  今、タイムランについてのご説明がございましたけども、い

ろんな皆さんの意見を踏まえまして、最終案を４月ということをめどに大阪府

としては取りまとめたいというご意向でございますけども、基本的にこの方向

で特にご異存はございませんでしょうか。 
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 その場合、当然、これは部会で原案を作成されるわけですけども、この薬事

審議会が親委員会になりますので、次回の部会で原案を作成いただいて、親委

員会の審議会を開催して最終案をご覧になっていただいて確定するという手順

が本来でしょうが、部会で作成した原案を事務局より委員の皆様方に配付、ご

覧いただきまして、特段のご意見等がございましたら、それを部会の原案に反

映させた形で最終案にさせていただきたい。それで、４月を基本目標にやって

いく。具体の修正等があった場合には、部会長の伊井委員と私との責任におい

て対応させていただきたいと思っておりますので、そういう対応でこの件を進

めてよろしいでしょうか。 

【加藤委員】  済みません、今ご質問させていただきたいのですが、今の会

長のお話ですと、まず、部会案を各委員に配付なさって、それで意見を出すと。

その意見については、この薬事審議会では議論はしない、それについては会長

と部会長でご検討されると。それは、この薬事審議会の設置の要綱があったと

思うのですが、そこで部会の決議の６条があるのですが、そのことを念頭に置

かれているのでしょうか。今回、部会が報告をなさって、その報告を踏まえて

審議会が審議して、次回以降は部会の決議をもって審議会の決議とすることが

できる旨承認されたということになるのでしょうか。 

【馬場会長】  今、伊井部会長のほうから、このバリデーションについての

基本的な概要、中身ついてはご説明いただきました。それについて、委員をは

じめ、特に幾つかの意見をいただきました。親委員会となるこの会で、今日ご

意見をいただきましたので、それを反映させた上で、部会で原案を作成いただ

く。最終的にいただいたものは委員の皆様に送付いたしまして、もしご意見等

がございましたら、それは反映させるようにいたします。 

ただ、その場合、文言とか細かい部分につきまして、もし何か特段の意見が

ございましたら、その処置について皆様のご了解を得られましたら、会長であ

る私と部会長の委員にお任せいただけたらというお願いをしていると、そうい

う次第でございます。 

【加藤委員】  加藤です、済みません。結論としては、私は反対です。もち

ろんそれは最終的にはこの審議会でご判断いただくことだと思うのですが、本

来、部会でどういったことを審議してきたか、今回、バリデーションの基準の
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改定については、既に８月３０日のところでバリデーション基準案というのが

示されていて、それについて、この大阪府の先ほどの、簡単に言うと、どこを

改正するかとか、あるいは指摘事項ノートのどの部分をどうするのかというこ

とについては、今日のご説明では私はなかったと思っております。薬務課、厚

生労働省の通知のご説明と枠組みについては説明がありましたが、枠組みの中

でどこをどうするのかという具体的なことについては、今日のご説明では一切

なかったと思っております。もちろんきちんとしたものを出していただけると

いった信頼はしているのですが、本来、先ほど申し上げた規則等で言えば、あ

る程度のたたき台や方向性が部会から出されて、その内容が了承されれば、後

は部会長あるいは会長のご判断にお任せするというのが、正しい流れであると

理解しております。 

 今回は、目次はありますが、あとは大阪府が今後どうするかということにつ

いてのご提案はなかったように私は理解しています。もしそこが聞き洩らしや

誤解であればもう一度ご説明いただきたいのですが、そういう意味では、規則

で書いているような部会の決議をそのまま審議会の決議にするだけの前提は、

今日はなかったのではないかと認識しておりまして、私としては、少しその点

については異議を申し述べておきたいと思います。 

 以上です。 

【馬場会長】  ただいまのご意見に関しまして、会長としての意見ですが、

加藤委員にご発言いただいたとおり、最終的にはこの親委員会が承認して出す

というのが原則であることは言うまでもありません。先ほど言いましたように、

物理的に全委員にご参集いただくのは非常に困難なことがあります。したがっ

て、最終原案を事務局のほうから送付させていただきまして、各委員から個別

の意見がございましたら、その意見につきまして、部会長あるいは事務局、私

自身の意見をさらにフィードバックして、原案に反映させ、再度委員の方にお

送りし、最終確認をいただく。実際会議を開催して全員お集まりいただいてご

質問やご意見を共有するということが本来だと思うのですが、物理的な制約も

ありますので、こういうご意見があったということ、それに対して部会あるい

は大阪府としてはこう考えている、そのことを委員の皆様に開示させていただ

くと、そういう処理でいかがでしょうか。 
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【加藤委員】  それで結構だと思います。 

先ほどの設置規定の６条のような形で事前承認をするのか、それとも審議会

を開催できないけれども会長のご説明いただいた手順で承認をするのかという

ところは、かなり意味が違うと思います。部会の案に対して、どなたからも意

見が出なければ、それはそれで問題ございませんし、意見があったときにどう

取り入れられるかということは、やはりきちんと今会長からいただいたような

やり方で手順を担保しておくということであれば、私は、異議はございません。 

【馬場会長】  加藤委員のご意見のとおりかと思います。 

 事務局もそれでよろしいでしょうか。 

【事務局（菱谷）】  はい。 

【馬場会長】  それでは、今、加藤委員からご指摘がございましたように、

４月を目指して部会で原案を作成し、それを速やかに各委員のお手元に送付い

たします。それをご覧いただきまして、意見がございましたら、速やかに回答

いただく。それに対して、事務局、会長、部会長の立場で意見をやりとりしま

して、再度各委員にご確認いただいた上で、最終案を本審議会で承認したとい

う形でさせていただきます。 

 ありがとうございました。 

【馬場会長】  それでは、続きまして、議題３の医療機器等基準評価検討部

会についてご説明をお願いいたします。部会長の中村委員からお願いいたしま

す。 

【中村委員】  薬事審議会の医療機器等基準評価検討部会で部会長をさせて

いただいています中村です。今年度の活動についてご報告させていただきます。 

 お手元の資料の４－１から４－３が、関係する報告資料でございます。 

 ４９ページの資料４－１をごらんください。 

 一番上に、まず、部会の目的ですけれども、私たちの医療機器等基準評価検

討部会は、その前身としまして、平成２０年に、大阪府医療機器等基準評価検

討委員会設置要綱に基づきまして、医療機器等の製造販売業者、それから製造

業者の資質向上を図るために、先ほどの医薬品であればＧＭＰに該当する医療

機器のＱＭＳと、医薬品と同じＧＱＰ、これらに関するガイドラインを構築す

ることを目的として、基準評価検討委員会を設置してきました。 
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 昨年の５月に、その委員会を前身としまして、この薬事審議会の部会として、

医療機器等基準評価検討部会に移行しまして、医療機器と体外診断用医薬品の

安全性、品質の向上、有効性というものの検討を図るために、医療機器の製造

販売業者及び製造業におけるいろいろな施策について審議する目的で設置され

ております。 

 平成２０年以降、医療機器製造業者におけるＱＭＳに関するものづくりの品

質確保に力を入れた活動をしてきまして、先ほど、医薬品のほうでございまし

たバリデーションと関係することやリスクマネジメントに関するガイドライン

などを作成してきました。 

 今年度からは、医療機器の製造業者から製造販売業者、いわゆるメーカー、

英語で言いますとＭａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒになりますけれども、医療機器の

品質や安全性を市場に対して責任を持っている、言い換えますと本社とかそう

いう存在でございます。この製造販売業者に対して品質管理や安全性管理を強

化することに向けて活動を開始した次第でございます。 

 今年度の活動状況でございますけれども、２番に書いてございますように、

昨年の８月２２日と１２月２日に部会を開催しております。部会の構成は、７

７ページの資料４－３にございますように、６つの医療機器等の関係団体の方

をメンバーとして参加いただきました。 

 先ほどの４９ページに戻っていただきまして、検討事項３番でございます。

大阪府における医療機器等ＧＱＰ指摘事例及び対策事例集について検討してお

ります。用語説明に書いてございますけれども、ＧＱＰとは、製品の品質を確

保するために行う医療機器等の市場への出荷の管理、製造業者に対する管理監

督、品質等に関する情報及び品質不良等の処理、回収処理、これらに関する業

務についての基準で、製造販売業者に対する基準でございます。 

 この内容について検討させていただきました背景としましては、薬事法の改

正が平成１７年に行われて、このＧＱＰ省令が施行され、医療機器等の製造販

売業者への許可基準となりました。この制度がスムーズに定着するよう、大阪

府では、改正法施行後、府内約３４０の施設の製造販売業者に対してＧＱＰ省

令に基づく調査を５年間で３回実施して、その後は、製造販売業の５年ごとの

許可更新時に立入調査を実施して、ＧＱＰ省令の遵守状況を確保してきており
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ます。 

 その結果、法律が施行された当初と比較しますと、近年は製造販売業者が受

ける指摘事項の数は減少してきていますが、法律施行後８年以上が経過した現

在は指摘を受ける事項がかなり偏ってきており、どの製造販売業者も対応に苦

慮しているということが考えられます。 

 そこで、事業者が対応に苦慮していると思われる事項について具体的な改善

策を例示することによって製造販売業者の資質向上に寄与できるのではないか

と思い、事例集の作成を検討させていただきました。また、これらの事例を明

示することにより、新たに医療機器の業界というものに参入したいという企業

さんにとっても参考になるものと考えております。 

 取組内容としましては、過去４年の調査結果から特に指摘件数の多い事例を

抽出して、それに対する具体的な改善策の検討を行い、事例集として作成しま

した。 

 この事例集が資料４－２に示されております。 

 この事例では幾つかの例を挙げておりますけれども、その中の１つの例につ

いて紹介させていただきたいと思います。 

 通し番号での６１ページをごらんください。 

 指摘事例としまして、出荷判定に係る記録において、市場への出荷の可否の

決定に影響のある品質、有効性及び安全性に関する情報の評価を記録に加える

ことというものがございます。 

 続いて、６３ページの事例の２－２、市場出荷判定記録というものでござい

ますけれども、これをご覧ください。 

 医療機器等を市場へ出荷してよいかを最終的に決定するには、ここに記載し

ていますように、部品や製品の試験成績書、製造記録、品質、有効性及び安全

性に関する情報等を適正に評価することが求められています。 

 この指摘の背景としては、このうちの斜体で書いております品質、有効性及

び安全性に関する情報という部分がございますけれども、この情報を評価して

いなかった、あるいは評価していても記録をしていないというような事例が見

受けられたということに基づいております。 

 ６１ページにお戻りいただきまして、その対策事例として、あらかじめ評価
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すべき具体的な項目を書いておくと漏れがなくなることを説明した上で、先ほ

どの６３ページにお示ししております様式を例示させていただきました。 

 また、他の事例についても同様に対策事例を作成しており、製造所、いわゆ

る工場への定期的な確認、また、回収が発生した場合の対応などについての事

例を示させていただいております。 

 この事例集は、部会で最終案を取りまとめましたので、本審議会でご確認い

ただいて、いただいたご意見を踏まえて、本年度内に大阪府のホームページに

掲載する予定でございます。 

 来年以降の部会活動ですけれども、先ほど、大阪府のほうからご説明ありま

したように、昨年の秋１１月に薬事法が改正されまして、今年の１１月ぐらい

に施行されることになると思います。医療機器の取り扱いについても運用が大

きく変わりますので、法律の改正の内容や、それの運用に対する省令や通知、

そういうものを考慮させていただいて、新たに来年度以降の活動を進めていき

たいと考えております。 

 以上で私の報告を終わらせていただきます。 

【馬場会長】  中村委員、ありがとうございました。 

 医療機器メーカーの品質確保に係る基準につきまして、府からの指摘事項、

指摘事例と、それに対する対応、対策を集めた事例集をこの資料４－２に作成

いただきまして、これを府のホームページに掲載するということでございまし

たけれども、何か委員の皆様からコメント、ご意見等はございますでしょうか。

よろしいでしょうか。 

（各委員「異議なし」） 

【馬場会長】  それでは、特にご意見もございませんので、この内容で今後

進めていくという形のことでご了解いただいたとさせていただきます。 

 続きまして議題４、大阪府医療連携に係る服薬情報管理活用事業につきまし

て、事務局からご説明願います。 

【事務局（高木）】  医薬品流通グループの高木でございます。私のほうから

ご説明をさせていただきます。 

 資料５をご覧いただきますようお願いいたします。 

 平成２５年度大阪ｅ－お薬手帳事業について説明をさせていただきます。 
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 この事業につきましては昨年度の審議会でもご報告をさせていただいており

ますので、それ以降に実施した事業内容を中心にご説明をさせていただきます。

なお、本事業は、平成２４年度から今年度末までの２カ年事業で、大阪府地域

医療再生基金を活用した大阪府薬剤師会への補助事業として、大阪府薬剤師会

が実施主体として事業を進めております。 

 事業内容といたしましては、図にお示ししておりますが、服薬情報配信シス

テムという３つの方法で実施しております。１つ目が、ＩＣカードリーダーに

ＩＣカード搭載スマートフォンをかざすことにより取り込む方法、いわゆるお

サイフケータイ機能を使ってスマートフォンに取り込む方法でございます。２

番目が、ＱＲコード、スマートフォンのカメラ機能により取り込む方法でござ

います。３番目が、薬局がＱＲコードリーダーで印刷されたＱＲコードを読み

込み、メールにより配信する方法でございます。 

 次に、この事業の普及・啓発活動でございますけれども、薬局薬剤師への事

業説明及び操作教育につきましては、昨年の６月から、薬剤師会の１１支部ご

とに本事業の趣旨及びデモ機を利用し、操作の研修を行ってまいりました。多

くの薬局の先生方に参加していただきまして、本事業について理解を深めてい

ただき、積極的に参加していただくようお願いしたところでございます。 

 普及啓発用リーフレットの作成及びＰＲ活動でございますけども、啓発用リ

ーフレットや薬局用のポスター、ステッカーなどを作成しまして、各薬局や健

康展などで普及啓発を行っていただいております。また新聞やテレビにもたく

さん取り上げていただくなど、積極的な啓発を行っていただいております。 

 事業の概要は、府薬のホームページもしくは薬務課のホームページで案内し

ております。 

 事業としまして、２月から６月にかけまして、箕面市内において、３４薬局

を対象に、最初、実証実験を行いました。また、事業のＰＲのために、箕面市

の協力を得まして、箕面市の子供の健診時にブースを設置させていただいて、

本事業について周知を行っております。 

 検証のため、実証実験を行った薬局と実際に利用してもらった患者さんにア

ンケート調査を行い、順次アプリの改修などを行い、使いやすいように改善を

いたしました。 
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 ９月からは、箕面市以外の府内の薬局でも開始できるように、順次、対応を

しているところでございます。 

９月２２日、２３日と、大阪で日本薬剤師会学術大会が開催され、全国に向

けた普及啓発を行っております。 

 アプリのダウンロード数も着実に増えてきておりまして、１月４日現在、総

ダウンロード数が２万１,９１４、そのうち、アンドロイドのほうが１万２,４２

８、ｉｏｓが９,４８６となっております。 

 大会後、全国からの薬剤師会や都道府県からも多く問い合わせをいただいて

おりまして、１０月１８日には、日本薬剤師会長名で、各都道府県薬会長宛て

に、大阪ｅ－お薬手帳の利用に係る文書も発出していただいております。 

 今後の予定としましては、薬局におけるアンケート調査を実施し、さらに、

患者に使いやすく、利用する価値のある大阪ｅ－お薬手帳に改善していくこと

にしまして、多くの方に使っていただけるよう、普及啓発に努めていきたいと

考えております。 

 以上でございます。 

【馬場会長】  ありがとうございました。 

 ただいまのご説明にもございましたけれども、このお薬手帳の電子化の事業

につきましては、昨年度に引き続き、大阪府薬剤師会が実施主体として取り組

んでいただいておりますので、藤垣委員より、これまでの取り組みについて、

あわせてご紹介をお願いしたいと思います。よろしくお願いします。 

【藤垣委員】  薬剤師会の藤垣でございます。 

 今、事務局からご説明があったとおりで、この資料５の事業経過のとおり、

実証実験を箕面から始めました。薬局の数も実証実験としてはいい数だという

ところで箕面から、そして、また、箕面市長が大変乗り気でして、自分でＰＲ

をするような、そういう状況からスタートいたしました。 

 ９月に日本薬剤師会の学術大会を大阪で開催し、薬剤師が１万５ ,０００人を

超える人数が集まりました。そこで大変大きな大阪ｅ-お薬手帳専用のブースを

設置しまして、全国に向けて事業のＰＲをしたというところでございます。 

 また、先ほどものご説明でもありましたように、１０月１８日に全国に発信

して、これをみんなで使おうよという呼びかけをしたというところであります。 
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 昨日、個別にご説明に行っている以外の県の薬剤師会の方に説明会を開いた

ところであります。２４県より参加いただき、大変、皆さん、興味を持ってい

ただいております。 

事業の一番の問題点としては、レセコンメーカーさんがたくさんあり、メー

カーさんが全て対応していただくというところが前提でございますので、その

点で少し時間がかかったというところでございます。 

 マスコミ等々報道でご存じのように、こういう形の事業をやっているところ

というのは、実証実験も含めて、たくさんございます。私どもの大阪府薬剤師

会のやっているこの事業というのは、オープンな事業であり、誰でも参加でき

るということ基本的な考えでおりまして、言葉は悪いかもしれませんが、患者

さんを囲い込むという意味合いでは全くなくて、みんなで１つのものをと思っ

ております。将来的には病院や診療所、歯科診療所も参加できるような、患者

さんがそういう手法でお薬情報を入れたいということであれば、すべてに対応

できるような方向で進んでいこうというように考えております。 

 箕面でのアンケート結果を見ましても、一度使用された方につきましては、

９割近い方々が今後も続けて使用したいという結果をいただいておりますので、

全国にますます広がるように進めていきたいと思っております。 

 以上でございます。 

【馬場会長】  ありがとうございました。 

 何かただいまのことにつきましてご意見とかご質問はございますか。いかが

でしょうか。どうぞ。 

【中村委員】  私も、この前薬局へ行って、このポスターを見てダウンロー

ドさせていただいて、早速使おうと思って、先日調剤薬局へ行って、薬をもら

ったのですが、残念ながら明細書にＱＲバーコードが印刷していなくて、自分

で手入力をしたというようなことがございました。せっかくこのいい物をつく

っていても、薬局さんがこのＱＲコードを積極的に提供してもらわないと使い

道にならない。患者からの請求なしで自動的に印刷してもらうような方策をご

指導いただいたらなと思います。よろしくお願いします。 

【藤垣委員】  確かに、そこのところが、今、問題というところでございま

す。レセコンメーカー側の対応も最終段階にはいっていますので、どの部分に
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ＱＲコードを印刷するかというところも含めて、現在、検討中でございます。

間もなくレセコンメーカーさんも含めた関係者の意思の統一ができてさらに進

んでいくものだと考えておりますので、よろしくお願いいたします。 

【馬場会長】  どうもありがとうございました。 

 ほかに何かご質問、ご意見、ございますか。はい、どうぞ。 

【長舩委員】  長舩ですが、大阪府薬剤師会は、非常に努力されまして、立

派なものができました。患者様のほうも自分たちのお薬がどうなっているかと

いうのは１つの関心事だと思いますが、ただ、私が、以前、病院で勤めており

ました立場から申し上げますと、お薬は院外処方で出ますが、当日使用される

点滴とかそういったお薬に関する内容に関しては、一切患者さんに情報が出な

いです。患者さんも、上のほうからぶら下がっているものは、いったい何だろ

うかというような感じがあるのですが、やはりそのあたりも患者さんの関心事

の１つでもありますし、今、藤垣委員から、今後、病院、診療所にも幅を広げ

てということですが、非常によい話だと思っています。ですから、院外処方に

出ている内服のお薬や外用のお薬だけでなくて、やはり、その患者様が服用さ

れているお薬が全て同じもので閲覧できるようになれば、すごくすばらしいな

と思っています。 

【馬場会長】  ご意見ありがとうございます。 

 ほかに何かございますでしょうか。 

 それでは、今、説明がありましたように、これは大阪府とそれから大阪府の

薬剤師会が積極的に協調しながら、全国に先駆けて取り組んでおられる事業で

ありますので、今後ぜひとも日本全国に広げて、患者さんの安全性を確保する

ということに資するものになればと思っておりますので、よろしくお願いした

いと思います。 

 本日予定しておりました議題についての審議は全て終了いたしました。 

 事務局へ進行役をお返しいたしますので、よろしく。 

【事務局（麻生）】  どうもありがとうございました。 

 閉会に当たりまして、薬務課長の寒川から一言ご挨拶を申し上げます。 

【事務局（寒川）】  閉会に当たり、一言ご挨拶を申し上げます。 

 本日は、委員の皆様方より貴重なご意見をいただきましてありがとうござい
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ました。今後の薬事政策に役立ててまいりたいと思っております。今後とも薬

務行政に対しましてご意見、ご指導を賜りますようお願い申し上げまして、簡

単ではございますけども閉会のご挨拶とさせていただきます。本日はどうもあ

りがとうございました。 

【事務局（麻生）】  なお、本日の議事録につきましては、後日、事務局で案

を作成させていただきまして、委員の皆様にご確認をいただきます。また、議

事録は文書での閲覧により公開をさせていただいておりましたが、府の情報公

開条例の規定によりまして、今後は全てホームページにより公開をさせていた

だきますので、ご了承のほど、よろしくお願いをいたします。 

 本日は、さまざまなご議論、貴重なご意見を賜り、まことにありがとうござ

いました。これをもちまして大阪府薬事審議会を終了させていただきます。ど

うもありがとうございました。 

午後３時３0分 閉会 

 


