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Q 調印の処叫や薬問え町てしま

い，薬局内の保管スペースが足りなくなり困っ

ています。薬局以外の場所に保存することはできますか。

また，調剤録や薬歴についてはどうなのでしょうか。

(匿名希望)

A 一定の基準州市合同紙媒体も川

電子媒体による外部保存が認められています。

薬剤師法では，調剤した薬剤師に対し，調剤済み処方

せんおよび調剤録について3年間の保管を義務づけてい

ます(保険処方せんと保険調剤録も同様)。また，調剤報

酬点数表の薬剤服用歴管理指導料では，患者ごとに作成

した薬剤服用歴の記録(薬歴)を「最終の記入の日から起

算して3年間保存する」ことが算定要件とされています。

最近は，電子薬歴システムの普及により，薬歴につい

ては保管スペースの効率化が図られつつありますが，紙

媒体である調剤済み処方せんについては，保管スペース

の確保に頭を悩ませている薬局も多いようです。

しかし，法令上保存が義務づけられている書類のうち，

医療機関の診療録等についてはすでに外部保存が認めら

れていましたが，薬局における調剤済み処方せんと調剤

録の取り扱いについては，薬局以外の場所で保存するこ

との是非が明維にされていませんでした。そのような状

況を鑑み，厚生労働省は2013年3月25日付で，調剤済

み処方せんと調剤録(いずれも健康保険法に係るものを

含む)についても一定の基準を満たす場合には外部保存を

認める旨を通知しました (表1)。

調剤消み処方せんおよび調剤録の外部保存を行うには，

「紙媒体Jまたは「電子媒体Jという 2つの方法があります

が，いずれもそれぞれ一定の基準を満たしている場合に

限り認められます。

紙媒体のままで外部保存を行う場合には， ①必要に応

じて直ちにそれらが利用できる体制を峨保すること， ②

日本薬剤師会

個人情報の保護が担保されること(個人情報保護法等の

遵守)，①薬局の責任において行い，事故などが発生した

場合の責任の所在を明確にしておくことーーなどの基準

を満たすことが必要です。

一方，電子媒体により外部保存を行う場合には， ①真

正性，見読性および保存性が確保されていなければなら

ないこと，②電気通信回線を通じて外部保存を行う場合

には，保存に係る情報処理機器が安全な場所に置かれる

ものであること， ③個人情報の保護が担保されること(個

人情報保護法等の遵守)，④薬局の責任において行い，

事故などが発生した場合の責任の所在を明確にしておく

ことーーといった厳しい基準を満たすとともに，外部保

存を行う薬局の管理者は運用管理!規程を定め，これに

従って実施しなければなりません。

Q 開護法問改町指定制度など の

取り扱いが変更されたと聞きました。現在，

生活保護法の指定機関になっていますが，新たに何か手

続きが必要なのでしょうか。 (匿名希望)

A :;~年 6月末まで凶活保護法仰指定医
療機関となっている薬局であれば， 7月1日か

ら1年間は，みなし措置により従前の通り生保に係る処

方せんを取り扱うことは可能ですが， 1年以内に指定申

請を行うことが必要です。

2013年12月13日に生活保護法の一部を改正する法律

が公布され，就労による自立促進，健康・生活面に着目

した支援，不正・不適正需給対策の強化などのほか，医

療扶助の適正化も図られることとなりました。医療扶助

の適正化に関する事項としては 指定医療機関制度につ

いて，指定(もしくは取消)に係る要件を明確化するとと

もに，指定の更新制が導入されます。

これまで生活保護法の指定医療機関(薬局も含まれま
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表1 調剤済み処方せん，調剤録の外部保存について

「診療録等の保存を行う場所についてJ<抜粋〉
(2002年3月29日， 1室政発0329003号 ・保発0329001号，最終改正:2013年3J'J25 1:1) 

第I 外部保存を認める記録等
1-7 (11硲)
8 薬剤師法百~27条に規定されている制斉IJ済みの処方せん
9 薬剤師法百~28条に規定されている制斉IJ録
10-13 (略)
14 保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則自~6 ~民に規定されている制剤済みの処方せん及び制剤l録
15-17 (11硲)
18 高齢者の医療の搬保にl刻する法律の規定による療養の給付の取扱い及び担当に附する基準第28条に
規定されている調剤済みの処方せん及ぴ調剤録

約2 診療録~;の外部保存を行う際の基準
l 111子似体により外部保存を行う場合
(1) r民間事業者等が行う替市の保存等における情報通信の技術の利用に関する法律等の施行等につい

てj第2(3)に掲げる基準(第1に掲げる記録の其正性，見続性及び保存性の確保をいう)を満たさなけ
ればならないこと。

(2) 電気通信回線を通じて外部保存を行う場合にあっては，保存に係るホス トコ ンビュータ， サーバ~;
の情報処理II機株が医療法第l条の5第1項に規定する病院又は同条第2項に規定する診療所その他これ
に準ずるものとして医療法人等が適切に管理する場所，行政機|刻等が開設したデータセンタ一等，及
び医療機関等が民間事業者等との契約に基づいて雌保した安全な;場所に置かれるものであること。
なお，当該電気通信回線を通じて行う外音11保存を委託する医療機関等においては， r医療情報シス

テムの安全管理l'に関するガイドラインJ，受託する民間事業者等においては， r医療情報を受託管即す
る情報処理!事業者向けガイドラインJ，さらにASp.SaaSを利朋する事業者の場合においては，
r ASP 'SaaSにおける情報セキュリティ対策ガイドライン」及びrASP . SaaS事業者が医療情報を取
り扱う際の安全管理に関するガイ ドライ ン」が遵守されることが前提条件であること。
なお，上記ガイドラインについては，必~に応じて見直しが行われるため留意すること。

(3) 個人情報の保設に関する法律(以下「個人情報保護法J)等を遵守する等により，忠者のプライパシー
保訟に十分留意し，個人情報の保設カサ旦保されること。

(4) 外部保存は，診療録等の保存の義務を有する病|弘診療所等の責任において行うこと。また，事故
等が発生した場合におけるまdfの所在を明確にしておくこと。

2 紙媒体のままで外部保存を行う場合
(1) 第lに掲げる記録が診療の別に供するものであることにかんがみ，必要に応じて直ちに利用できる

体制を雌保しておくこと。
(2) 個人情報保設法等を遵守する等により，忠者・のプライパシー保護に十分留意し，側人情報の保設が

担保されること。
(3) 外部保存は，診療録等の保存の義務を有する病院，診療所等の責任において行うこと。また，事故

等が発生した場合における責任の所在を明石市にしてお くこと。

ti¥3 電子媒体により外部保存を行う際の留意事項
l 外部保存を行う病院，診療所等の管理1¥者は巡朋管理I!規私tを定め，これに従い実施すること。
2 1の巡朋管理II規程の作成にあたっては， r民111]事業者が行う書而の保存452における情報通信の技術の
利用に関する法律等の施行等についてJの第三に掲げられている事項を定めること。

す)については，いったん申請を行えば更新の必要はあり

ませんでしたが，今後は6年ごとに指定更新の手続きが

必要になります。ただし 施行日の前日 (2014年6月末)

の時点で指定医療機関となっていれば，みなし措置によ

り2014年7月1日から 1年間は指定医療機関として取り

扱われますので特段慌てる必要はありませんが，その間

(すなわち l年以内)に指定申請を行って都道府県知事の

指定を受けることが必要です (表2)。

また， 611:;ごとの指定更新などについては，健康保険
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制度との関連性を持たせて対応できるようにするため，

そのタイミングは健康保険法の指定(保険指定)に合わせ

て行われます。そのため 最初の指定更新に限っては，

20日年7月1日以降に到来する保険指定の更新(すなわち

6年以内)に合わせて手続きを行う必要がありますので注

意してください。

なお，具体的な事務手続きに関する内容については，

都道府県行政もしくは都道府県薬剤師会などに椛認され

るようお願いします。
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表2

指定医療機関

(新法)※6年以内
指定医療機関

※6年間

-施行日から 1年以内に指定

申請が必要
・原買116年ごとに更新手続き
・最初の更新は，健康保険の
更新に合わせる
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