
一般用医薬品は、医療用医薬品

に比べて安全性が高いとはいうも

のの、一定の効能・効果を保証し

ている一方で、副作用等のリスク

も常に内在している。そのため現

行制度では原則として、薬剤師等

による店舗の実地管理、常置配置

が求められているが、必ずしも実

態は伴っていない場合があり、薬

剤師不在のまま一般用医薬品が販

売されている事例が、大きな問題

として指摘されてきた。

また、現行の薬事法が制定され

た1960年から現在までの46年間

に、国民生活は大きく変わった。

▽高齢化の進展に伴う医薬品など

健康関連商品に対する消費者ニー

ズの増大▽生活パターンの多様化

による夜間型生活者の急増▽イン

ターネットなどの情報通信技術の

普及などを背景として、購入の利

便性に対する要求▽国民の健康意

識が高まり、「自分の健康は自分

で守る」というセルフメディケー

ションの考えも出てきたこと――

等が主なものだ。

また、医薬分業率が50％を超え

ると共に、今年度から薬学教育６

年制もスタートし、薬剤師に対し

て従来以上にハイレベルな役割が

求められるようになってきた。

今回の法改正は、こうした状況

の変化に対応して行われたもの。

一般用医薬品を一律に薬剤師の下で販売する

のではなく、リスクの程度に応じてメリハリ

のついた情報提供が確保されるように、専門

家の関与のあり方も見直された。

まず医薬品の分類は、副作用や相互作用（の

み合わせ）、患者背景（小児、妊娠中の女性な

ど）、効能効果といった面から評価。①特にリ

スクが高いもの＝第一類医薬品（11成分）②

リスクが比較的高いもの＝第二類医薬品（200

成分）③リスクが比較的低いもの＝第三類医

薬品（274成分）――の３段階に区分された。

その上で販売者は、第一類医薬品は薬剤師

に限定。販売時の情報提供は、第一類医薬品

が義務、第二類医薬品が努力義務、第三類医薬

品は不要とメリハリをつけられた。ただし、購

入者等から製品等に対する相談があった場合

には、区分に関係なく応えなければならない。

一般用医薬品の販売に当たる専門家として、

薬剤師とは別に新しく「登録販売者」が設け

られる。登録販売者は“資格”ではなく、都道

府県が実施する試験によって、販売を行うた

めの資質が確保されていると認められた者と

いう意味だ。ただし都道府県の試験内容に格

差が生じないように、国が一定の関与を行い、

レベルの統一化を図っていくことにしてい

る。

都道府県が行う試験は、医薬品販売に直結

する内容とする方針。医薬品の種類（かぜ薬、

整腸薬など）ごとに、主要な成分についての

効能・効果、副作用、のみ合わせなど、大ま

かな内容を理解していることを確認する。試

験の基本的な考え方、受験資格、出題範囲、

出題方法、合否の考え方などの運用について

は、これから厚生労働省内に検討組織を立ち

上げて、具体的な検討が行われる。
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医療法等の一部改正法は、

国民の医療に対する安心・

信頼を確保し、質の高い医

療サービスが適切に受けら

れる体制を構築するため、

①患者等への医療に関する

情報提供の推進②医療計画

制度の見直し等を通じた医

療機能の分化・連携の推進

③地域や診療科による医師

不足問題への対応――など

に措置を講じるもの。改正

点の中心は医療法だが、薬

事法、薬剤師法、歯科医師

法などにも及んでいる。

この中では、病院、診療

所等と同様、「調剤を実施す

る薬局」が医療提供施設と

して位置づけられた。患者等の意向を十分尊

重し、その医療機能に応じて効率的に、かつ

福祉など関連するサービスとの有機的な連携

を図りながら、医療を提供しなければならな

いことが規定された。

患者等に医療情報の提供を推進する観点か

らは、各種の設備や医療従事者の配置状況な

ど、医療機能に関する一定の情報を、医療機

関が都道府県に報告することが義務化され

る。都道府県は報告された情報を集約し、イ

ンターネット等で分かりやすく提供する新し

い仕組みがつくられる。「一定の情報」は、

医療機関も閲覧可能（インターネット等でも

可）にする措置が講じられる。

これは、患者が医療機関を選択する際に、

指標となる情報を提供していくことが趣旨。

当然、医療機関で受け取った処方せんを、患

者はどこの薬局で調剤を受けたら良いかを判

断する必要があるため、薬局にも同様の仕組

みが創設される。

また、病院、診療所等の管理者に対して、

医療安全を確保するための措置を講じること

も盛り込んだ。さらに施行規則で、①安全管

理体制の整備②院内感染制御体制の整備③医

薬品、医療機器の安全使用、管理体制の整備

――が義務づけられる。

医療安全や医療従事者の質向上という観点

からは、行政処分を受けた医師・看護師・薬

剤師の再教育を義務化すると共に、業務停止

を伴わない「戒告」という処分類型が新設さ

れる。現行の「戒告」処分は行政指導だが、

今度は法律に基づいた「行政処分」となる。

また、業務停止処分期間の明確化も図られ、

従来、最長５年であった医業停止は、上限が

３年に短縮される。

さらに現行の薬剤師法では、「調剤」は薬
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局内で行わなければならないと規定されてお

り、薬剤の交付も調剤行為の一部と見なされ

ているため、やはり薬局内でなければ交付で

きない。

それに対し改正法では、在宅医療を推進す

る観点から、薬剤師が患者の自宅で処方せん

を確認した上で、患者に薬剤を交付すること

が認められる。従来の薬局だけに限定されて

いた薬剤師の業務を行う場が、患者の居宅に

拡大されることになる。

医療保険を持続可能な仕組みに

一方、健康保険法等改正法は、少子高齢化

の進展により国民皆保険の運営が非常に厳し

くなってきたため、将来にわたって医療保険

が持続可能な制度となるように、仕組みをつ

くり直そうというもの。

改正は、①75歳以上の後期高齢者を対象と

した新しい「高齢者医療制度」の創設②生活

習慣病対策や病床の再編などを含む「医療費

適正化」の総合的な推進③都道府県単位を軸

とした「保険者（医療保険を運営する自治体

や健康保険組合など）の再編・統合」――が

大きな柱になっている。中でも生活習慣病対

策は、即時的な効果はないが、長期的な医療

費削減につながると期待されている。

医療保険は、医師や薬剤師が行った診療・

調剤行為に対し、その対価となる診療報酬を

支払う機関であり、その安定的な経営は医療

機関・薬局にとっても大きな意味がある。
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各薬科大学・薬学部の今年度入学定員と入

学者数が明らかになった。日本私立薬科大学

協会が調査し、取りまとめたもの。

それによると私立大学の６年制で

は、今年度新設の５校と３年進級

時に６年制と４年制を振り分ける

北里、大阪薬科の両大学を除く43

校の平均で、入学者数は定員の

1.07倍だった。

実を結んだ
薬大協の要請

６年制と４年制を加えた今年度

の薬学部入学者数は全大学合計で

１万3304人、定員１万2454人の

1.07倍である。内訳は、国公立大

学が定員1470人に対し入学者数は

1617人で定員の1.10倍。私立大学

は、定員１万0984人に対し１万

1687人で、1.06倍にとどまった。

国公立では名古屋市立大学が定員

100人のところ、132人入学したの

が目立っている。

各私立薬大の今年度入学定員と

入学者の実数は表に示した通りで

ある。

私立薬大協はこれまで、入学者

の実数を定員の1.1倍以内に抑え

るように各大学に求めてきた。ま

だ６年制学科の入学者で、定員の1.2倍を超

えている大学が第一薬科の1.29倍を筆頭に、

神戸薬科、同志社女子、北陸の４校あるもの

の、多くが1.1倍以内に収束してきており、

私立薬大協の要請が遵守されつつある状況が

うかがえる。
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