
医療機関における麻薬等の取扱い上の留意点について パート１
このコンテンツでは、医療機関の麻薬管理者を対象に、麻薬等の取扱い上の
留意点について説明します。
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パート１では、「１ 事故」から「５ 保管」まで説明します。
スライドの右上に、麻薬取扱いの手引の該当ページを載せていますので、見
直しの際にご活用ください。
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１ 事故
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こちらは、麻薬事故届の法的な根拠になります。
麻薬の事故が生じた際、麻薬管理者は、すみやかに都道府県知事に届け出る
必要があります。
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こちらは、麻薬事故の分類です。
麻薬事故とは、「意図しない不測の事態により、存在していた麻薬がなくな
ること」を指します。

事故は大きく４つに分けられ、麻薬が物理的に所在を失うことを「滅失」と
いいます。
滅失は、その原因によって、破損や流出等に区別されます。

他には、麻薬が盗難された場合を「盗取」、紛失などで麻薬が所在を失うこ
とを「所在不明」、滅失、盗取、所在不明以外の事故を「その他の事故」と
しています。

誤解されている方も多いのですが、誤調剤だけでは、麻薬事故にはあたりま
せん。
麻薬事故とは、意図しない不測の事態により、存在していた麻薬がなくなる
ことを指します。
誤調剤しただけでは、麻薬そのものはなくなっていないので、その時点では
事故に該当しません。
誤調剤した麻薬を患者に服用させてしまった場合はこの時点で、あるべき麻
薬がなくなった、と考えられるため、事故に該当します。
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麻薬事故が発生した後の手続きですが、どの事故の場合にも「すみやかに」
事故の届け出を行ってください。
盗取が強く疑われる場合については、事故届を提出するのと同時進行で、最
寄りの警察署にも相談してください。
場合によっては、警察が捜査を行います。

所在不明、その他の事故、盗取については、薬務課職員が立入検査を行いま
す。
原因究明や再発防止策について、病院内で取り組んでください。

滅失については、基本的に立入検査の対象ではありませんが、件数が多い、
同じような事故が続く等の場合には、再発防止のため必要な措置を講じてく
ださい。
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麻薬事故届は、必要事項を記入し、薬務課の窓口に提出してください。
事故届の様式は、薬務課のホームページからダウンロードできます。

事故届の届出者は、麻薬管理者のいる医療機関の場合には、麻薬管理者にな
ります。
医療機関の所在地や名称ではなく、麻薬管理者のご住所と氏名を記載してく
ださい。
麻薬管理者のいない医療機関の場合には、麻薬施用者になります。

事故届提出のため来庁される方は、必ずしも麻薬管理者である必要はありま
せんが、窓口で事故の概要をお聞きすることがありますので、その事故につ
いて説明できる方である必要があります。

事故届の作成に際して、記載内容に不安な点がある場合には、事前にご相談
ください。
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事故に関する事例をご紹介します。

この事例のように、アンプルを破損させて薬液がこぼれてしまった場合、回
収分、未回収分のどちらも、事故届の対象となります。
この場合、事故の数量は「１Ａ」、もしくは「１ｍＬ」と記載します。

事故届には、シリンジで回収した薬液を薬剤師立会いの下廃棄したことだけ
でなく、こぼれた薬液を拭き取ったガーゼ等についても適切に廃棄したこと
を記載してください。
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2つ目の事例は、点滴のルートから薬液が漏れてしまった、流失事故です。

事故麻薬の数量は、流失したと考えられる最大量になります。
この事例では、１５時に異常がないことを確認、１５時３０分に薬液が漏れ
ていることを発見しているので、最大で３０分間、薬液が漏れていたと仮定
します。

今回は、流失量の計算に流速を用いていますが、１５時の時点で残量が何ｍ
Ｌあったか確認できていた場合には、流失発覚時の残量との差し引きと濃度
の計算だけで、流失量を求めることができます。
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２ 廃棄
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廃棄についての適用条文です。
ここで重要なのは、麻薬廃棄届は事前に、調剤済麻薬廃棄届は廃棄後３０日
以内に、届出が必要、という点です。
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麻薬の廃棄は、３パターンに分かれます。

まず、麻薬廃棄届ですが、こちらは廃棄する前に届出が必要です。
対象麻薬については、ご覧の通りです。使用期限切れ麻薬は、麻薬廃棄届の
対象ですので、ご注意ください。
誤調剤した麻薬についても、麻薬廃棄届の対象となります。
誤って調剤済麻薬廃棄届で廃棄してしまうと、無届廃棄、つまり法違反と
なってしまうので注意してください。

調剤済麻薬廃棄届は、廃棄後３０日以内に提出する必要があります。
対象は、麻薬処方箋により調剤された麻薬です。

施用した残りの注射液等は、届け出が不要です。
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廃棄については、剤型別のフローチャートも手引きに載せていますので、廃
棄の手続きに迷った際の参考にしてください。
それでも解決しない場合には、棄てる前に麻薬対策担当までご相談ください。

棄てた後ですと、場合によっては無届廃棄になってしまいます。
くれぐれも、棄てる前にご確認をお願いいたします。
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廃棄に関する事例を紹介します。

こちらは、古くなった麻薬を、届出不要であると思い込み、棄ててしまった
事例です。
この場合、本来は事前に麻薬廃棄届を提出した上で棄てるべき麻薬を、必要
な届出をせず、都職員の立会いなく棄ててしまったということで、さきほど
から示しているように、麻薬及び向精神薬取締法第２９条の違反になります。

麻薬管理者が理解していても、医師や看護師が知らずに棄ててしまうケース
もあるので、注意が必要です。
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２つ目は、調剤中に破片によって汚染され使用できなくなった麻薬を、麻薬
の事故であると誤認し、棄ててしまった事例です。

アンプルが破損しても、薬液の全量がこぼれずに残っている場合、麻薬の事
故にはあたりません。
この事例のように、アンプルの破片で汚染された薬液は、「麻薬廃棄届」の
対象となります。
事故であると誤認し、必要な届出をせず、都職員の立会いなく廃棄した場合
にも法違反となります。

また、使用前に誤調製に気付き、医薬品として使用できなくなった麻薬を、
麻薬の事故であると思い廃棄してしまった、という事例も少なくありません。
誤調製しただけでは事故にはあたらず、こちらも法違反となってしまいます
ので、麻薬の廃棄には十分ご注意ください。
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３ 免許
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適用条文です。
重要なのは、施用、施用のための交付、麻薬処方箋の発行には、麻薬施用者
免許が必要、ということです。
麻薬施用者免許のない状態でこの３つを行うと、当然、法違反となります。
また、麻薬施用者が2人以上いる場合には、麻薬管理者を置く必要がありま
す。



麻薬施用者免許についてです。
麻薬施用者免許は、都道府県ごとに与えられます。
他県で免許を持っている場合でも、都内で麻薬を扱うためには免許を取得す
る必要がありますので、ご注意ください。
また、麻薬の施用や処方を行う医師全員が取得しなければなりません。



麻薬管理者についても、都道府県ごとに免許が必要です。
麻薬施用者が複数いる場合には、麻薬管理者をおかなければなりません。



免許に関する事例を紹介します。

こちらは、都内での麻薬施用者免許の有効期間が切れていたにも関わらず、
他県で取得した免許が都内でも有効であると誤認し、麻薬を処方してしまっ
た事例です。

先ほどのスライドでお示ししたように、免許の有効期間は最大で3年間であ
り、免許は都道府県ごとに必要です。



こちらは、麻薬施用者免許を取得していない医師が、麻薬を処方しているつ
もりのないまま麻薬を処方してしまった事例です。

コデインリン酸塩錠２０ｍｇやコデインリン酸塩散１０％は、麻薬に該当し
ないと誤認されることが多い品目です。
院内で周知するとともに、電子カルテシステムを使用している場合には、麻
薬施用者免許の情報がなければ、麻薬処方箋を発行できない設定にするなど、
予防策が必要です。



こちらは、麻薬業務の廃止について、必要な手続きを行っていなかった事例
です。

麻薬施用者が1人もいなくなった場合、その診療施設は、麻薬診療施設では
なくなります。
麻薬診療施設でなくなった場合には、業務廃止届、麻薬所有届、及び麻薬廃
棄届等による手続きが必要です。

麻薬施用者免許、麻薬管理者免許は、継続する場合と、有効期間中に業務を
廃止した場合だけでなく、免許の満了と同時に麻薬の取扱いをやめる場合に
も手続きが必要になりますので、必要な手続きについて、よく確認していた
だくようお願いいたします。



こちらは、業務廃止、開設者変更に関する麻薬の処理についてのチャートで
す。
業務の参考にしてください。



４ 譲渡・譲受
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適用条文です。
麻薬は、同一都道府県内の麻薬卸売業者から譲り受けます。
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麻薬の流通経路について説明します。

病院・診療所は麻薬卸売業者から麻薬を譲受しますが、その相手は同一都道
府県内の麻薬卸売業者に限られます。
一度譲り受けた麻薬は、原則、返品できません。
原則、と申し上げたのは、特別な事情、例えば、自主回収の場合などに、厚
生労働大臣の許可を得て譲渡することができるためです。

病院・診療所が麻薬を譲り渡すことができるのは、施用や交付に伴って患者
に譲り渡す時だけです。
たとえ同一開設者の診療施設同士であっても、麻薬の貸し借り、在庫処理は
できません。

病院・診療所は、患者やその家族から、施用しなくなった麻薬を譲り受ける
ことができます。
患者やその家族からは、他の麻薬診療施設や薬局で交付された麻薬について
も、譲り受けることが可能です。

患者から譲り受けた麻薬は、調剤済麻薬廃棄届で処理します。



麻薬卸売業者からの譲受の際には、麻薬診療施設は麻薬譲受証を交付し、麻
薬卸売業者からは麻薬譲渡証の交付を受けてください。

交付された麻薬譲渡証については、２年間保存してください。
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麻薬を譲受する際の注意事項ですが、品名や数量、製品番号などが現品と相
違ないか、封緘がなされているかを必ず確認してください。
開封確認は必須ではありませんが、譲受した後に破損等を見つけた場合は、
卸売業者ではなく、譲り受けた麻薬管理者が事故届を提出することになるの
で、注意してください。

麻薬管理者が交代した際には、取引のある卸売業者に、その旨を連絡してく
ださい。
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麻薬譲受証は、譲受人の責任で作成してください。
麻薬譲受証については、様式や記載例を薬務課のホームページに掲載してお
りますので、ご活用ください。



譲渡・譲受に関する事例です。

この事例のように、他の診療所から麻薬を譲り受けた場合、不正譲渡・譲受、
不正所持にあたり、法違反となります。
隣接している場合でも、同一開設者であっても、麻薬のやりとりはできませ
ん。



麻薬譲渡許可申請についてです。

治験麻薬製剤や自主回収品などを卸売業者に返却する必要が生じた場合、厚
生労働大臣に許可を得て、麻薬譲渡を行うことができます。
この麻薬譲渡は、許可書の譲り渡し期間内でなければ行うことができません。
譲渡許可を得て譲渡した場合、譲渡者は譲渡許可書を、譲受者はそのコピー
を保管しておいてください。

また、記録として、麻薬帳簿に譲渡した麻薬数量や譲渡理由、譲渡許可番号
などを記載してください。
帳簿への記載方法については、のちほど帳簿の項目で説明します。
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５ 保管
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適用条文です。
麻薬は、麻薬業務所内に保管し、かぎをかけた堅固な設備内に貯蔵しなけれ
ばなりません。
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かぎのかかる堅固な設備の「堅固な設備」とは、金属製であり、概ね５０ｋ
ｇ以上の重量金庫、または固定してあって外側から容易に外せない必要があ
ります。

かぎについては、２か所以上で鍵がかかる構造にしてください。

この保管庫は麻薬専用で、麻薬以外の医薬品を一緒にすることはできません
が、覚醒剤と一緒に保管することは可能です。

また、保管庫は、施錠できる室内に設置してください。
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こちらは、保管庫の不適切事例です。

スチール製のロッカーや事務机の引き出し、容易に持ち運べる手提げ金庫は、
鍵がかかっても、堅固な設備には該当しません。
業務所以外の場所の保管、例えば、自宅での保管も不適切です。

また、麻薬専用である必要があるので、覚醒剤以外の医薬品、例えば向精神
薬や覚醒剤原料と一緒に保管することはできませんし、麻薬帳簿や現金等と
も一緒に保管することはできません。
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保管に関する事例です。

麻薬を保管することのない麻薬診療施設については、必ずしも麻薬保管設備
を設置する必要はありません。

このような診療施設でご注意いただきたいのが、患者からの返却麻薬です。
麻薬保管設備のない麻薬診療施設では、麻薬を保管することができませんの
で、患者などから麻薬の返却を受けた場合には、「調剤済麻薬」として、直
ちに廃棄してください。
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こちらは、往診に関する事例です。

麻薬施用者は、往診のために麻薬を持ち出すことができますが、持ち出す際
には、その都度、必要最小限の麻薬を持ち出してください。
カバンなどに、あらかじめ常備しておくことはできません。

持ち出している間は、麻薬の入ったカバンなどの扱いに十分注意してくださ
い。

往診を終えて持ち帰った麻薬は、直ちに麻薬保管庫に戻してください。
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医療機関における麻薬等の取扱い上の留意点について パート１の説明は、以
上で終了です。
続きは、医療機関における麻薬等の取扱い上の留意点について パート２をご
覧ください。

38


