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日本薬剤師会

調剤去していて疑問lこ思ったこと， 医師または患者さんに聞かれて困ったこと， 医師に疑義照会して対応したがいまひとつ納

得できないこと， ありませんか? 皆さんの疑問に各分野の専門家があ替えいたします。

ご質問をあ寄せください。要項は30頁にあります。なあ¥回答は本誌に掲載することによってのみ行います。電話やファクシ

ミリによる回答はご容赦ください。また.特殊なケースの質問は， 録用されないこともありますのであらかじめご了承ください。

薬価収載済みの医薬品に新たな適応が追加され

る場合，薬事法上で承認されるまでの聞は評価

療養(すなわち，薬剤費は自費)として取り扱うことに

なっていましたが，先日，薬事承認の前で・あっても保

険適用が認められることになったと聞きました。適応

追加されるすべてのケースが該当するのでしょうか。

(匿名希望)

薬事・食品衛生審議会(以下，薬食審)におけ

る適応外使用に係る公知申請の事前評価が終了

し公知申請を行っても差し支えないとの結論が得ら

れたものについては，薬事承認を待たずに保険適用す

ることが認められています。

適応外使用に係る公知申請とは，医薬品の適応追加

などの承認申請に関して，その医薬品の有効性・安全

性が医学薬学上公知であるとして，臨床試験の全部ま

たは一部を新たに実施することなく承認申請を行って

も差し支えないと判断されたものです。

一方，適応外薬の解消のため，国に設置されている

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会

議J(以下，検討会議)で公知申請が可能であると判断

された場合には，関係企業により公知申請の手続きが

行われる前に，薬食審において事前評価が行われてい

ます。そして，この事前評価の開始から薬事承認され

るまでの聞については.これまで評価療養の対象とし

て取り扱われてきました。すなわち，薬剤費の部分は

保険給付外(患者の自費扱い)ということになります。

しかし，検討会議や薬食審における多段階での検討

を経て，薬食審の事前評価が終了した時点で適応外使
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用に係る有効性・安全性のエピデンスが十分あると確

認されたと考えることができるため，適応外薬の保険

適用を迅速に行うという観点から，そのようなスキー

ムを経た適応外薬については，薬食審での事前評価が

終了した段階で保険適用するものとして見直されるこ

とになりました(薬食審を経ない公知申請は，従来ど

おり評価療養として取り扱われます)。

この適応外使用に係る公知申請の見直しは， 2010年

8月30日より適用されており， 10月25日， 10月29日と，

10月下旬までに計3回行われています(表)。通常，公

知申請から薬事承認までは6カ月程度かかりますので，

この見直しにより保険適用までの期聞が少なくともそ

れ以上短縮されることになった(改善された)といえる

でしょう。

なお，調剤レセブトの作成にあたっては， これに伴

う記載は何も求められていませんので，通常と同じよ

うに取り扱っていただいて結構です。

最近， ドラッグストアなどで利用されているポ

イントカードに，保険調剤の利用分もポイン卜

付与できるようになったという話を聞きました。従

来，保険調剤の一部負担金の支払い分をポイント付与

の対象にすることはできないと思っていたのですが，

解釈が変わったのでしょうか。 (匿名希望)

日本薬剤師会としては，一部負担金の支払いの

際にポイントを利用して減免することはもちろ

ん，一部負担金の支払い分をポイント付与の対象とす

ることも認められないものであると理解しています。



表 公知申請に係る薬事承認前に保険適用となった医薬品

一般名 販売名 追加される効能・効果

① カペシタビン ゼローダ鋭300 治総切除不能なj並行 ・再発の¥lJがん

①ゲムシタビン温酸塩
ジェムザール注射Jlj200mg 

がん化学療法後に明感した卵巣がん
ジ‘ェムザールa射)fJlg

治療t抵抗tI:の下記リウマチ性疾.'.L¥
エンドキサン錠50mg ~身1'1:エ リテマトーデス， 全身世U(1l 1~;炎(顕微鏡的多発J(ll 1;1'炎，ヴェゲ

③ シクロホスフアミド・水和物 n射月jエンドキサン100mg ナl勾がJJ重対一， ~;'i 節でt多発動脈炎， Churg-Strauss刈j目白紙大動脈炎杭{民

a身、tmエンドキサン500mg l:lt.n，多発セ1:筋炎/si.J付筋炎，必11.皮絞，品t合七|結合飢餓病， Jfll管炎を

1~1~ う澗Ufl性リウマチ性疾忠
ー

③ ノギァカン塩酸塩 ハイカムチンaMJlJl.lmg がん化学療法後に1¥'1悲した卵巣市l

ワーファリン錠0.5mg
.Ifll校YM:ft~，i~ (j\Tt)派 Ifll絵~OL 心筋脱水絞 Jlo!i 2財N~~ ， lJi司 2~*~よ，緩徐に進行

⑤ワルフ 7 リンカリウム ワーファリン錠1mg
ワーファリン鋭5mg

するJJi!JJfll t'r.: ~ji~ ~~;)の治療及び予防に係る小児適応

⑥3-ヨードベンジルグアニジ
ミオ MIBG-I123nMi夜 )J!fljjJシンチグラフィによる褐色調11胞JJ!Tlの診断

ン('231)注射薬

治療4~~抗ttの1つ~~リウマチ性疾忠、

イムラン錠50mg
イÎt身事I:Jfll1~・炎(顕微鏡的多発Jfll1a・炎，ウェゲナー l土EWJH[~iÉ ， ~，'ißíl't1:多発動

①アザチオプリ ン l派炎.Churg-Strauss ~ii'侠1作.大動脈炎~j'd副作など)，会身空1:エリテマ トー
アザニン事E50mg

デス (SLE)，多発字t筋炎，1.えJi可筋炎I ~Dt皮 ~fl~，泌合字t結合飢餓病，郷治1'1:
リウマチl'J疾忠

a射川ノボセブン1.2mg

③エプタコクアルファ(活性型)
it射川ノボセブン4目8mg

GPIIb・IlIaおよび/またはI-ILAに対する抗体を保有し， Ifll小板輸lfll不応状態
ノボセブンJ-IIi'jHUIJ 1mg 

(遺伝子組換え)
ノボセブン I-IIì\Y~1t Jlj 2mg 

が過去またはJ)L:f正みられるグランツマン I(U小板 I!~け'J~il~ ;弘幸?の /I\Jfll傾向の4qJ Hiリ

ノボセブンJ-IIiiHUIJ5mg 

①~①は2010イド8P130 11より， @-③は2010"ド10)J25 1:1より迎)IJ

この考え方は従来どおりであり，解釈が見直されたと

いうわけではありません。

健康保険法第74条では，医療を受けた忠者に対し

て，診療報酬(調剤報酬)点数による算定額に法定割

合を乗じた費用(一部負担金)を， 当該保険医療機関・

保険諜局に支払うよう定めています。そして，保険医

療機関・保険薬局も，忠者からその一部負担金を過不

足なく徴収しなければなりません。すなわち，実際の

費用よりも多く徴収すること(制り増し)だけでなく，

少なく徴収すること(訓り日|き)も不当な請求行為とし

て禁止しています。

ドラッグス トアなどで見かけるポイントカードを利

用して，一部負担金の文払いの際に減免することは，

明らかに法律違反であるといえます。しかし批近， 一

部負担金の支払分にポイントを利川して減免すること

は認められないが， 一部負担金の支払い分をポイント

付与の対象とすることを制限する規定がないとのJJI[1"1:1 

から， 一部負担金の支払い分についてポイント付 与し

ているケースが散見されるようです(付与されたポイ

ントは，商品の買い物などで使用)。

しかし， 一部負担金の支払いH寺に利用できない(減

免しない)とはいえ，間接的もしくは結巣的に減免行

為となる危険性が十分考えられますし， また，かつて

個別指導や共同指導などで不適切であるとされてき

た，過剰な景品類の提供ということにもつながりかね

ません。

そのような型l¥rl:lから，これまで日本薬剤師会として

は，保険制剤に係る一部負担金の支払い分をポイント

付与の対象とすることを合めて，認められないもので

あると理解していますし 保険薬局の本来業務を考え

れば不適切なサービス行為であるといえるでしょう。

また，厚生労働省としても，必ずしもポイント付与を

制限する規定はないと解釈しているものの，それが

部負担金の減免にあたると疑われるようなケースがあ

れば報告してほしいと説明しています。


