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日本薬剤師会

調剤なしていて脱問に思ったこと， 医師または患者さんに聞かれて凶ったこと.医師に疑義照会して対応したがいまひとつ納

得でさないことありまぜんか? 皆さんの娃問に各分野のの門家がお答えいたします。

ご質問をあ容ゼください。主主項1J.41頁にあります。なit:>.回答は本誌に掲載することによってのみ行います。箆話やファクシ

ミリによる回答はご事版ください。また.特殊なケースの質問は，採用されないこともありますのであらかじめこ了承くださいの

新医薬品は薬価基準収載から 1年間，投与日

数が 1回 14日分以内に制限されており，既収

載品の組み合わせによる配合剤も同様に取り扱うこと

になっていますが，今後収載されるそのような配合剤

については，投与日数制限が解除されることになると

聞きました。いつから適用なのでしょうか。また，既

収載品の配合剤はどうなるのでしょうか。 (匿名希望)

~官lIi基準収載される新I~~iii'，のうち，実質的に

l見収11¥R，'tl'，によって 1:'1"-以上の|臨床使川経験があ

ると認められる新医療川配合剤などについては，新医

薬品に係る処方日数制限 (1問14日分)を設けないこと

になりました。この1収りおtいは2010年12月101:1から

辿m となり，また，その IR~: }，~，(で、~fllIi収載 HI~以内の新

|到底川配合剤についても，条件に該当するものは処方

1=1数制限が解除されることになりました。

来日医~，W，の投与量については，柴官lIi基準収載日のjm

月の初日から 1:'1-: 1:lj. 原則として 11ll114EI分を限度と

することになっており，新医療川配合商IJもこれに該当

します。しかし既収11武品同士による新医療m配合斉IJ

などのように，有効成分に閲する効能・効果.JH法・

川賞が，実質的に肌収jl~品によって 1 年以上の|臨床使

川経験があると認められるケースにまで、当該制限をj白

川することは不合理であると指摘されていました。

そのため. 2010年10月27日の'1:'央社会保険医療協

議会(I・1'1互協)において，そのような処方1:1数制限を

行うことが不合理I!と考えられるケースについては，例

外的な取り扱いとすることが了承されました (表1)。

ただし例外的な取り扱いとするか否かの判断は，俳|

別(1'，，'， EIごと)に中|室協の峨認を得ることになっていま

す。

そして，この特例的な取り扱いは.2010 "r: 12 H 10 1:1 

の*)rl~~ ，'ft'，の諜官lI i恭ì\(\収載に合わせて迎}目することに

なりました。また，そのH守点で処方日数制限の対象と

なっていた4種矧 (6，'0'， 1:1 )の新医療川配合剤(すなわ

ち，築制li収載から 1:'1"以内の新医薬，'，1'，)についても同

様の取り扱いとすることになり，同日から処方日数制

限が解除されることになりました (表2)。

処方せんに記載されている先発医薬品をジェネ

リック医薬品へ変更する際，先発医薬品とジェ

ネリック医薬品で効能・効果に違いがある場合は，必

ず処方医へ疑義照会して適応の有無を確認しなければ

いけないのでしょうか。 (匿名希望)

処方せんに記載された先発医薬品をジェネリッ

ク医薬品に変更して調剤することに悲し支えが

ある場合は，処方医により，処方せんの1ilii考捌か処方

欄に「変更不可」の指示がa己批されることになってい

ます。したがって，先発|玄諸~ ，'，:，'，とジ、ェネリック 12I~i，，'，

で効能・効果に違いがある場合についても，そのよう

なブJ法で変更の可否の指示があるものと理解していま

すが，残念ながら実際には十分mHnされていないケー

スがあるようです。

そのため日本諜剤師会では ジ‘ェネリック医薬品へ

変更可能な処方せんで、あったとしても，処方せんに記

秘された先発医~，'n'，の川法・月1 :間; または1Ji:)u薬などか

らジ、ェネリック医薬dillが有しない効能・効県に係る使



& 

表 1 新医薬品の処方回数制限の取り扱いについて

(平成22年10月27日 中医協了承〉

- 新 l医 ~lli/1については ;当liflllit，~ホ収\1設の烈~rJの初 1' 1 から 1 {FIIリは， }f，(lIリ， 1 1li114 H分を
IqH皮として投与することとされているところである。しかしながら， 当該処方日数制
限を行うことが不合R1[と考えられる下記のような場介は例外的なl収監己主主主主

①旦一線虫効能ょ坐」位、Jl些二JI]'I1tの既収¥I&.，r，'，の組合せと考えられる新医療JIJ間企盟主
1二t__:fr_jYJl主主土』己主珪こ生堂且己ム去}J..:*，Jtj法・JlJl止について， 尖質的に， 1沈JIJlillli.品に
よ って 1 !.ド以.1'.の|臨床使川経験があると認められる新 I~;北品に2ヒエ且」組!医翠)l11
ζ係る処方ill 数制 Iq~ を E匙?ないえよよ主盈且

②疾止lの特'[11ーや，合平i1iJ:が14[1分を組える製剤lのみが:{cr:平1:しているといった製剤一1:.の
~;H~Iーから， 11日iの投薬JUJ1川が14日を超えることに合}11¥性があり ，かつ，投与初期lか
ら141:1をJlliえる投郊における安全性治宝石町泌されている新医薬品』こついては， ~fHli基
準収減の:S~H から 1 {ド1111は，処方 1'1数制限を，製剤の川法・)IJ置から仰られるJSt少
11数に!必じた'"数とする。

・盟盆的な]附放し、とする新!医染
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表2 処方回数制限が解除されることになった配合剤

販売名 配合成分(一般名) 主な効能・効果 薬価基準収載

パルサルタン
エックスフォージ配合錠

アムロジピンベシル般凡i
iWjJfll.JJjii ~ 2010{ド4J'J

困.

レザルタス配合錠LD オルメサルタンメドキソミル

レザルタス配合錠HD アゼルニジピン
おJfIlHji'f~ 2010{ド4月

ユニシア配合錠LD カンデサルタンシレキセチル

ユニシア配合錠HD アムロジピンベシル椴j侃
i\l~ IflUljii~ 2010{1二6)'J

テル ミサルタン
ミカムロ配合錠AP

アムロジピンベシル般甑
i'i.'jJfIUJ:杭 2010{1・9)']

. 

mが批iIllJされるなど， ジ『エネリック医薬品への変更に

あたり疑義が~I.'.じた場合には「処方|起に対して閉会す

る必要がある」と説明しています。ただし，過去の薬

!際や，也*i'からfl，Jた情報などから， ジ.ェネリック医薬品

への変l!:の可有を判断できることもあると思われます

ので，そのようなケースまで疑義照会することを求め

ているわけで、はありません。

最近，処方|まや医療機関から i1~~1投薬周で変説制斉IJ

されたジェネリック医薬llhが，保険者から適応外使用

であるとの指摘を受けた」といった背怖が待せられる

ことがあります。保険薬剤耐liや保険事liJ吊だけに対応を
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求められるものではありませんが，保険~同としても，

先発医薬品とジ、ェ ネリッ ク医楽町lで矧~@ .効果に違い

があるものについては.できるだけ抗意を払うことが

必要でしょう 。 また， ジ、ェネリック医薬品へ変更調斉IJ

した|怒に行うこととされている処方医療機関への

フィードパックも一つの有効手段で、すので，忘れずに

情報提供されるようお願いします。1:1本ジェネリック

製薬協会のホームページには， i効能効果， } I Jit JI1 iTl: 
等に迎いのある後発l:t"f諜11181リスト jが拘載され，逐次

yi新されていますので参考にしてください。


