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令和４年９月 22日開催 第９回医療・介護・感染症 WGに関する 

委員・専門委員からの追加質疑・意見 

令 和 ４ 年 1 1 月 2 8 日 

事 務 局 

議題２：薬剤師の対人業務の強化のための調剤業務の一部外部委託について(フ

ォローアップ) 

以下の質問へのご回答に当たっては、規制内容の適否については規制を行う側が立証責

任を持つこと、当該立証責任は、医薬品医療機器等法の法目的に照らし、ニーズの有無で

はなく保健衛生上の具体的な危険性を回避すべき具体的な事情があるか否かに立脚する必

要があることに留意して、ご回答いただきたい。 

No 質疑・意見 厚生労働省 回答 

1 現行の医薬品医療機器等法を改正し

ない限り、調剤業務の外部委託を実施

できないと考える法制上の根拠を、内

閣法制局に確認の上、具体的にお示し

いただきたい。現在でも、薬局開設者が

遵守すべき事項を定める医薬品医療機

器等法施行規則第11条の８第１項によ

り、無菌調剤室を有しない薬局開設者

からの依頼を受けた無菌調剤室を有す

る薬局開設者は、無菌調剤室を有しな

い薬局で調剤に従事する薬剤師に無菌

製剤処理を行わせることができること

とされている。無菌調剤については法

改正が不要である一方で、一包化やそ

のための薬剤取揃えについては法改正

が必要とする根拠及びこれらの差異を

お示しいただきたい。 

 なお、規制改革の早期実行を図る観

点からは、真に法改正を必要とする事

項か否か、及び単に規制改革を遅延さ

せるものとなっていないかという点に

ついて確認する必要があると考えてい

る。 

 医薬品医療機器等法施行規則第 11 条の

８第１項では、無菌調剤室を有しない薬局

に従事する薬剤師が、別の無菌調剤室を有

する薬局において当該無菌調剤室を利用し

て、無菌製剤処理を実施することができる

ことを規定しているが、この場合、無菌調

剤室を有する薬局の薬剤師及び開設者は、

当該調剤行為についての責任を持たず、処

方箋を受け付けた薬局開設者等が責任を有

するものであり、通常の調剤業務と同様で

ある。 

 他方、一包化の外部委託については、処

方箋を受け付けた薬局から依頼を受けた別

の薬局において、その薬局に従事する薬剤

師が一包化を実施するものであり、委託先

の薬局の開設者及び薬剤師は当該一包化調

剤についての責任を有することになる。こ

のため、無菌調剤室の場合とは異なってお

り、別の対応を検討する必要があると考え

ている。 

2 調剤業務の外部委託の禁止について

は、どの法令のどの条項において、どの

現行の薬機法及び薬剤師法の規定におい

ては、調剤業務の一部外部委託は想定され
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ような目的で設定されているか、内閣

法制局の審査資料等も踏まえて回答い

ただきたい。 

ておらず、医療法第 15条の３といった同分

野の類似規定等を踏まえて、委託先及び委

託元における薬機法及び薬剤師法上の義務

や責任等について整理し、検討する必要が

あると考えている。 

3 委託元と委託先との間の距離制限を

行う目的として、拠点化による影響や

地域医療への影響の事情を上げている

が、抽象的・観念的な懸念ではなく、具

体的な裏付けをお示しいただきたい。

その上で、距離制限はその目的を達成

するための手段として合理性があるの

か、及びその距離制限の内容を三次医

療圏内とすることの合理的根拠につい

て、明らかにしていただきたい。 

 一包化の外部委託について、委託先の距

離制限を行う理由は９月 22 日の医療・介

護・感染症対策 WGでご説明したとおりであ

る。薬局薬剤師の業務及び薬局の機能に関

するワーキンググループ（以下、「薬局薬剤

師ワーキンググループ」）において、患者に

必要な薬剤が必要なタイミングで提供でき

ることが大前提であり、 

・配送にかかる時間等を考慮する必要があ

る、・距離制限を設けない場合は、委託先

の集約化・大規模化が進むことにより、

拠点化による影響（自然災害等に対する

リスク）、地域医療への影響（各薬局の医

薬品の備蓄品目数や備蓄量が減少するリ

スク等）が懸念される、 

・距離制限を設けた場合には、委託先の集

約化や効率化が進まないことなどの理由

により、外部委託サービスを提供する者

が現れず、委託を希望する薬局が外部委

託できない地域が生じる懸念がある、 

との意見があった。これらを踏まえ、委託

先は当面の間、同一の三次医療圏内とする

と結論されたものである。また、外部委託

が実施可能となった後に、安全性、地域医

療への影響、外部委託の提供体制や提供実

績等を確認し、その実績を踏まえ、必要に

応じ、距離制限等について見直しを行うこ

ととしている。 

4 委託元と委託先との間の距離制限に

ついて、薬局距離制限違憲判決（最判昭

50.4.30）を踏まえてもなお、距離制限

を行うことが許容されると考える理由

を改めて伺いたい。 

回答に当たっては、厚労省の「薬局薬

剤師の業務及び薬局の機能に関するワ

昭和 50年の薬局距離制限違憲判決は、過

当競争による不良医薬品供給防止と無薬局

地域への薬局開設促進を目的として、当時

の薬事法で薬局の開設許可基準の一つとし

て定めていた適正配置規制が、当該目的を

達成するための手段としても必要性と合理

性に欠け、目的と手段の均衡を著しく失す
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ーキンググループとりまとめ」におい

て示された距離制限を設ける理由（拠

点化による影響や地域医療への影響）

は抽象的・観念的（※）であることから、

具体的・現実的な理由をお示しいただ

きたい。 

※なお、薬局距離制限違憲判決（最判昭

50.4.30）では、「薬局等の設置場所の

地域的制限の必要性と合理性を裏づ

ける理由として被上告人の指摘する

薬局等の偏在―競争激化―一部薬局

等の経営の不安定―不良医薬品の供

給の危険又は医薬品乱用の助長の弊

害という事由は、いずれもいまだそ

れによつて右の必要性と合理性を肯

定するに足りず」とされている。 

るとして、憲法第 22 条の職業選択の自由

（営業の自由）に違反し無効であるとされ

たものと承知している。 

一方で、薬局薬剤師ワーキンググループ

で示された今回の委託元と委託先との間の

距離制限は、距離制限を設けない場合にお

ける集約化・大規模化が進むことによる地

域医療や自然災害等に対するリスクの回避

を目的としたものであり、当該違憲判決の

薬局の開設不許可のように、そもそも薬局

の営業自体を許さない性質のものではな

く、あくまで、当面、委託可能範囲を定める

ものに過ぎない。また、外部委託が実施可

能となった後に、安全性、地域医療への影

響、外部委託の提供体制や提供実績等を確

認し、その実績を踏まえ、必要に応じ、距離

制限等について見直しを行うこととしてい

る。 

このため、手段として必要性、合理性に

欠け、目的と手段の均衡を著しく失するよ

うなものとは考えていない。 

5 医薬品の一包化のための取揃えは委

託対象業務である一方で、一包化を伴

わない取揃えは委託対象業務とできな

い理由を具体的にお示しいただきた

い。医療安全の確保においてどのよう

な差異があるのか。なお、医療安全以外

の事項を考慮することは医薬品医療機

器等法の法目的から外れ、同法で規制

することはできないのではないか。 

また、厚労省の WGにおいて、対象業

務を一包化に限定する場合、外部委託

により調製可能な薬剤とそうでない薬

剤が混在し、外部委託を行ったとして

も薬局・薬剤師の対物業務が煩雑にな

るため、事実上外部委託が利用できな

いとの指摘があったと承知している

が、対象業務を限定しても外部委託の

実例は出てくると考えているか。事実

上の「骨抜き」となっているのではない

薬局薬剤師ワーキンググループでは、規

制改革推進会議医療・介護・感染症対策 WG

の議論も踏まえ、対物業務の効率化を図り、

対人業務に注力できること、患者の医療安

全が脅かされないこと等を基本的な考え方

として、調剤業務の外部委託について検討

を行い、一包化は、調剤業務の中でも手間

がかかるため外部委託することで効率化に

つながること（効率性）や自動分包や監査

システムを用いることで、ミスの削減が期

待できること（安全性）などの理由から、外

部委託の対象となる業務とされたものであ

る。一方で、ニーズや効率性の点から、一包

化に付帯する取揃えについても外部委託を

可能とすべきとの意見もあったこと等か

ら、こうした点も含めて、外部委託の対象

となる業務は、当面の間、一包化とし、外部

委託が可能となった後に、安全性、地域医

療への影響等を確認し、必要に応じて一包
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か。 化以外の業務を外部委託の対象に含めるべ

きか否かの検討を行うこととしている。 

6 外部委託を行うためには患者の医療

安全（医薬品の安全使用）を担保できる

仕組みが必要であるとされているが、

現在でも調剤事故は多数発生してお

り、また、海外では調剤エラーの削減の

観点も踏まえ調剤外注が認められてい

ることを鑑みれば、機械化・自動化によ

って安全性が向上すると考えられるの

ではないか。薬効などの場合と異なり、

機械化・自動化による作業の正確性確

保については、国ごとで安全性確保へ

の寄与有無は変わらないのではない

か。 

調剤業務の一部外部委託により安全

を害する事象として具体的にどのよう

なものを想定しているのか。抽象的な

危険性を根拠として、規制を行うこと

を意図しているのか。 

薬局薬剤師ワーキンググループにおいて

も、ご指摘のとおり、一包化について、自動

分包や監査システムを用いることで、ミス

の削減が期待できる（安全性）との意見が

あった。 

その一方、薬局薬剤師ワーキンググルー

プのとりまとめにも示されているように、

外部委託を行うことにより、患者の医療安

全（医薬品の安全使用）が脅かされてはな

らないことが大前提であり、外部委託を行

う場合において、患者の医療安全が確保さ

れるよう、適切な情報連携体制の構築、維

持、委託元の指示の記録や、委託先での記

録等について、必要な基準を設ける必要が

あると考えている。そのため、厚生労働科

学研究において、患者の安全確保のために

必要な留意点等について、検討を進めてい

る。 

7 厚労省の「薬局薬剤師の業務及び薬

局の機能に関するワーキンググループ

とりまとめ」では、委託先が薬局に限定

されているが、委託元が患者に対する

法的な責任を負う中で、委託元・委託先

間の契約上の業務委託内容及び責任分

担の明確化や委託元による監査等が行

われるのであれば、薬局に限定する正

当性はどこにあるのか。 

 調剤の外部委託については、令和３年４

月 20日の規制改革推進会議医療・介護ワー

キング・グループ以来議論されているが、

提出されている要望については、委託先は、

当初から、「薬局」とするものであったと承

知しており、薬局薬剤師ワーキンググルー

プでは、規制改革推進会議における議論の

状況もお示しして、議論をいただいた。ま

た、前回（9/22）の医療・介護・感染症対策

WGにおける経団連提出資料においても外部

委託先の対象施設は薬局であったと承知し

ている。 

一包化の外部委託は、委託先において調

剤業務の一部を行うものであることから、

委託先を薬局に限定することは合理的であ

ると考える。 

8 外部委託に関する研究班を立ち上げ

て実施細則等を検討しているとのこと

であるが、どのようなメンバーで構成

されているのか。海外での事例を把握

外部委託に関する厚生労働科学研究は、

「地域共生社会における薬剤師の対物・対

人業務の充実に関する調査研究」（研究代表

者：入江 徹美（熊本大学特任教授））にお
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している者や現場での利用を準備しよ

うとする者のメンバー選定や、規制の

維持を図ることなどの利益相反の有無

を含め、その透明性はどのように担保

されているのか。また、その検討状況等

が一切公表されていない理由は何か。 

いて実施しており、当該研究班には、学識

経験者や日本薬剤師会等の業界関係者が参

加している。同研究班では、薬局薬剤師ワ

ーキンググループでの結論に基づき、他の

厚生労働科学研究と同様の手続き等に基づ

き、一包化業務を外部委託する際の患者の

安全の確保や、適切な業務のために必要な

留意点等を検討している。 

 

 




