
日医発第 1029 号（保 254） 

平 成 3 0 年 1 2 月 1 9 日 

 

 

都道府県医師会長 殿 

 

 

                        日 本 医 師 会 長         

                           横 倉 義 武 

 

 

 

 

 

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等について 

 

 

平成 30年 12月 11日付厚生労働省告示第 410号をもって薬価基準の一部が改

正され、平成 30年 12月 12日から適用されました。 

今回の改正は、医薬品医療機器法の規定に基づき承認を得た新医薬品「ジャ

ルカ配合錠」（効能・効果：ＨＩＶ－１感染症）を薬価基準の別表に第 13 部追

補（9）として収載したものであります。 

なお、同告示及び厚生労働省保険局医療課長通知（保医発 1211第 1号）によ

り、上記品目については新医薬品の処方日数制限（1 回 14 日分まで）の例外と

すること等が示されておりますが、その詳細は下記のとおりであります。 

つきましては、以上の改正内容に関して、貴会会員に周知くださるようお願

い申し上げます。 

なお、本件につきましては、日本医師会雑誌 2 月号に掲載を予定しておりま

す。また、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療保険の「医薬

品の保険上の取扱い等」に掲載を予定しております。 

 

 

 

記 

 

１ 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 

ジャルカ配合錠 

本製剤の特殊性に鑑み、本製剤を使用した患者に係る診療報酬明細書等

の取扱いにおいては、当該患者の秘密の保護に十分配慮すること。 



２ 新医薬品の処方日数制限の例外について 

新医薬品（医薬品医療機器等法第 14 条の 4第 1 項第 1 号に規定する新医薬

品をいう。）については、掲示事項等告示第 10 第 2 号(1)に規定する新医薬品

に係る投薬期間制限（14日分を限度とする。）が適用されるが、掲示事項等告

示の改正によって、新たにジャルカ配合錠が当該制限の例外とされた。 

 

以上 

 

 

（添付資料） 

１．官報（平 30.12.11 号外第 273号抜粋） 

２．使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正について 

（平 30.12.11 保医発 1211第 1号 厚生労働省保険局医療課長） 

 

（参考資料） 

新医薬品一覧表（平成 30 年 12 月 5 日 中医協総会資料（総-1-1 抜粋及び総

-1-2）） 

 





保医発 1211 第１号 

平成 30 年 12 月 11 日 

 

 

地方厚生（支）局医療課長 

都道府県民生主管部（局） 

 国民健康保険主管課（部）長     殿 

都道府県後期高齢者医療主管部（局） 

 後期高齢者医療主管課（部）長 

 

 

厚生労働省保険局医療課長      

（ 公 印 省 略 ）       

 

 

使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等について 

 

 

使用薬剤の薬価（薬価基準）（平成 20 年厚生労働省告示第 60 号。以下「薬価基準」とい

う。）及び療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等

（平成 18 年厚生労働省告示第 107 号。以下「掲示事項等告示」という。）が平成 30 年厚生

労働省告示第 410 号をもって改正され、平成 30 年 12 月 12 日から適用することとされたと

ころですが、その概要は下記のとおりですので、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に

対して周知徹底をお願いします。 

 

 

記 

 

 

１ 薬価基準の一部改正について 

(１) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年

法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）の規定に基づき製造販売承認

され、薬価基準への収載希望があった医薬品（内用薬１品目）について、薬価基準の

別表に収載したものであること。 

 

(２) (１)により薬価基準の別表に収載されている全医薬品の品目数は、次のとおりであ

ること。 

 



区 分 内 用 薬 注 射 薬 外 用 薬 歯科用薬剤 計 

品目数 １０，５２５ ３，９５０ ２，３７８ ２８ １６，８８１ 

 

 

２ 掲示事項等告示の一部改正について 

新医薬品（医薬品医療機器等法第 14 条の４第１項第１号に規定する新医薬品をいう。）

については、掲示事項等告示第 10 第２号(１)に規定する新医薬品に係る投薬期間制限（14

日分を限度とする。）が適用されるが、掲示事項等告示の改正によって、新たにジャルカ

配合錠が当該制限の例外とされた。 

 

 

３ 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 

ジャルカ配合錠 

本製剤の特殊性に鑑み、本製剤を使用した患者に係る診療報酬明細書等の取扱いにおい

ては、当該患者の秘密の保護に十分配慮すること。 

 



（参考）

薬価基準名 成分名 規格単位 　薬 価 (円)

1 内用薬 ジャルカ配合錠 ドルテグラビルナトリウム/リルピビリン塩酸塩 １錠 5,350.90

Ｎｏ

薬価基準告示

1 / 1 ページ



No. 銘柄名 規格単位 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等 ページ

1 ジャルカ配合錠 1錠 ヴィーブヘルスケア ドルテグラビルナトリウム/リル
ピビリン塩酸塩

新有効成分含有医薬
品・新医療用配合剤

5,350.90円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

外国平均価格調整（引き下
げ）
新薬創出等加算

内625 抗ウイルス剤（ＨＩＶ感染症用薬）

2

品目数 成分数
内用薬 1 1
計 1 1

薬効分類

新医薬品一覧表（平成30年12月12日収載予定）
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平成３０年１２月薬価収載予定の新薬を１４日ルールの制限から外すことについて（案） 

 

１．新医薬品が、次の場合には、処方日数制限について例外的な取扱いとすることとされて

いる（平成２２年１０月２７日中医協了承）。 

 

疾患の特性や、含有量が１４日分を超える製剤のみが存在しているといった

製剤上の特性から、１回の投薬期間が１４日を超えることに合理性があり、

かつ、投与初期から１４日を超える投薬における安全性が確認されている新

医薬品である場合 

 

 

２．「ジャルカ配合錠」（以下「本剤」という。）については、次のとおり、本条件を満たす

ことから、例外的に、本剤について、「処方日数の制限は設けないこと」としてはどうか。 

 

＜疾患の特性と１４日を超える投薬における安全性確保の枠組み＞ 

○ ＨＩＶ感染症の治療薬については、ＨＩＶ感染症治療の緊急性のため、医薬品医

療機器法上、事前審査、迅速審査／承認という運用が行われており、限られた臨床

成績を基に製造販売承認されることに鑑み、市販後は原則として全例調査すること

が義務づけられている。 

○ ＨＩＶ感染症の治療においては、治療・投薬に専門の知識が必要であることから

専門の医療機関への集約化が推奨され、また、複数の薬剤が使用されることが想定

されることから、個別に市販後調査することは調査に協力する医療機関の負担等も

問題になるため、特別に「共同で調査」を行うこととされている。 

○ 共同調査は、平成９年６月２６日付け厚生省薬務局研究開発振興課長通知（薬研

第３８号）による要請を受け、ＨＩＶ感染症治療薬を製造販売する企業（６社）が

共同で市販後調査する枠組みである。 

○ これにより、広範な医療機関で散発的に使用されることはなく、本剤に限らず、

他のＨＩＶ感染症治療薬の治療を受ける患者の安全性確保は網羅的かつ効率的に

実施されていると考えられる。 

 

中医協 総－１－２ 
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参考 

新医薬品の処方日数制限の取扱いについて 

平成２２年１０月２７日 

中 医 協 了 承 

 

○ 新医薬品については、薬価基準収載の翌月の初日から１年間は、 

原則、１回１４日分を限度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理と考えられる下記

のような場合は例外的な取扱いとする。 

 

①  同様の効能・効果、用法・用量の既収載品の組合せと考えられる新

医療用配合剤など、有効成分にかかる効能・効果、用法・用量につ

いて、実質的に、既収載品によって１年以上の臨床使用経験がある

と認められる新医薬品については、新医薬品に係る処方日数制限を

設けないこととする。 

 

② 疾患の特性や、含有量が１４日分を超える製剤のみが存在している

といった製剤上の特性から、１回の投薬期間が１４日を超えることに合

理性があり、かつ、投与初期から１４日を超える投薬における安全性

が確認されている新医薬品については、薬価基準収載の翌月から１

年間は、処方日数制限を、製剤の用法・用量から得られる最少日数に

応じた日数とする。 

 

○ 例外的な取扱いとする新医薬品は、個別に中医協の確認を得ること

とする。 

 

2

IYGAT
楕円


	中医協２.pdf
	参考　H22.10.7中医協了.pdfから挿入したしおり
	総－１－２
	総-　新医薬品の処方日数制限（中医協了解221027）.pdf



