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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
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

「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J、「特掲診療料の施設基準等」等の一部改正について

「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J
(平成18年厚生労働省告示第107号。以下「掲示事項等告示Jという 0)及び「特掲診療

料の施設基準等J(平成20年厚生労働省告示第63号)が、平成25年厚生労働省告示第42
号及び第43号をもって改正され、同日付で適用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

掲示事項等告示の一部改正について
セノレトリズマブベゴノレ製剤について、掲示事項等告示第10第 1号の「療担規則第20

条第 2号ト及び療担基準第20条第 3号トの厚生労働大庄が定める保険医が投与するこ
，とができる注射薬Jとして定めたものであること。

1 

特掲診療料の施設基準等の一部改正について
セノレトリズマブペゴノレ製剤について、特掲診療料の施設基準等別表第 9 r在宅自己

注射指導管理料、注入器加算、間歌注入シリンジポンプ加算及び注入器用注射針加算
に規定する注射薬Jとして定めたものであること。

2 

3 関係通知の一部改正について
(1) r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項についてJ (平成24年

3月 5日付け保医発0305第 1号)の一部を次のように改める。

別添 1第 2章第 2部第 3節 C200(1)及び別添 3区分o1 (5)イ中「及び
アポモノレヒネ塩酸塩製剤」を人アポモノレヒネ塩酸塩製剤及びセルトリズマブ
ベゴル製剤Jに改める O



Jjrj添 3別表 1中「及びアポモルヒネ塩酸塩製剤」を「、アポモルヒネ塩酸塩
製剤及びセルトリズマブペゴル製剤Jに改める。

別添 3Jjlj表 2に次のように加える。

セノレトリズマブペゴル製剤

(2) r使用薬剤の薬価(薬価基準)，等の一一官.~改正について J (平成25年 2月22日付け
保医発0222第 5号)の記 2の (3) を次のように改める。

(3) シムジア皮下注200mgシリンジ
① 本製剤の効能@効果に関連する使用上の注意に「過去の治療において、

少なくとも 1剤の抗リウマチ薬(生物製剤を除く)等による適切な治療を
行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること oJ 
と記載されているので、使用に当たっては十分留意すること。

② 本製剤はセルトリズマブベゴノレ製剤で、あり、本製剤の自己注射を行って
いる患者に対して指導管理を行った場合は、「診療報酬の算定方法J(平成
20年厚生労働省告示第59号)別表第一医科診療報酬点数表(以下、「医科
点数表Jという o)区分番号 rC101Jの在宅自己注射指導管理料を算定で
きるものであること O

ただし、本製剤は掲示事項等告示第10第 2号(一)に規定する新医薬品
に係る投与期間制限 (14日間を限度とする。)が適用されるものであるこ
とから、薬価基準収載から 1年の間(平成26年 2月末日まで)は原則医療
機関において投与するよう留意すること O

③ 本製剤は針付注入器一体型のキットであるので、医科点数表区分番号 rc
101J在宅自己注射指導管理料を算定する場合、医科点数表区分番号 rC15
1J注入器加算及び医科点数表区分番号 rC153J注入器用注射針加算は算
定できないものであること o



(参考:新旧対照表)

。「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項についてJ(平成 24年 3月 5日付け保医発第 0305第 1号)

別添 1

第 2章特掲診療料

第 2部 在 宅 医療

第 3節薬剤料

C200 薬剤

改正後

( 1 ) 次の厚生労働大臣の定める注射薬に限り投与することができるD

i厚生労働大臣の定める注射薬]

インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血液凝

固第百因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第唖因子製剤、乾燥人血液

凝固第噛因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第lX因子製剤、乾燥人血

液J疑問第区因子製剤、活性化プロトロンピン複合体、乾燥人血液凝固

因子抗体迂回活性複合体、性腺刺激ホノレモン放出ホノレモン剤、性線刺

激ホルモン製剤、ゴナドトロヒ。ン放出ホノレモン誘導体、ソマトスタチ

ンアナログ、頼粒球コロニー形成刺激因子製剤、自己連続携行式腹膜

潅流用濯流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、インターフエロンアルフ

ァ製剤、インターフエロンベータ製剤、ブプレノノレフィン製剤、モル

ヒネ塩酸塩製剤、抗悪性腫蕩斉Ij、グノレカゴン製剤、グノレカゴン様ペプ

チド-1受容体アゴニスト、ヒトソマトメジンC製剤、人工腎臓用透

析液、血液凝固阻止剤、生理食塩液、プロスタグランジン 12製剤、

エタネルセフ。ト製剤、注射用水、ベグビソマント製剤、スマトリプタ

ジ製剤、フエンタニノレクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、オキ

シコドン塩酸塩製剤、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、

デキサメタゾンリン酸エステノレナトリウム製剤、デキサメタゾンメタ

スルホ安恵、香酸エステノレナトリウム製剤、プロトンポンプ阻害剤、 H

z遮断剤、カノレパゾクロムスノレホン酸ナトリウム製剤、 トラネキサム

酸製剤、フルルピプロフェンアキセチノレ製剤、メトクロプラミド製剤、

プロクロノレベラジン製剤、ブチノレスコポラミン臭化物製剤、グリチノレ

別添 1

第 2章特掲診療料

第2部在宅医療

第 3節薬剤料

C200 薬剤

現行

(1) 次の厚生労働大臣の定める注射薬に限り投与することができるD

{厚生労働大臣の定める注射薬}

インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血液凝

固第四因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第vm因子製剤、乾燥入車液

凝固第vm因子製剤、遺伝子組換え型血液凝圏第政因子製剤、乾燥人血

液凝固第立因子製剤、活性化プロトロンピン複合体、乾燥人血液凝由

因子抗体迂回活性複合体、性腺刺激ホノレモン放出ホルモン剤、性腺刺

激ホルモン製剤、ゴナドトロヒ。ン放出ホルモン誘導体、ソマトスタチ

ンアナログ、頼粒球コロニー形成刺激因子製剤、自己連続携行式腹膜

潅流用潅流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、インターフエロンアルフ

ァ製剤、インターフエロンベータ製剤、ブプレノルフィン製剤、モノレ

ヒネ塩酸塩製剤、抗悪性腫蕩剤、グルカゴン製剤、グルカゴン様ペプ

チド-1受容体アゴ、ニスト、ヒトソマトメジンC製剤、人工腎臓用透

析液、血液凝固阻止剤、生理食塩液、プロスタグランジン 12製剤、

エタネノレセプト製剤、注射用水、ベグピソマント製剤、スマトリブタ

ン製剤、ブエンタニノレクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、オキ

シコドン塩酸塩製剤、ベタメタゾンリン酸エステノレナトリウム製剤、

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタゾンメタ

スノレホ安息香酸エステノレナトリウム製剤、プロトンポンプ阻害剤、

2遮断剤、カノレパゾクロムスルホン酸ナトリウム製剤、 トラネキサム

酸製剤、フルノレピプロフェンアキセチノレ製剤、メトクロプラミド製剤、

プロクロルベラジン製剤、ブチノレスコポラミン臭化物製剤、グリチノレ



リチン酸モノアンモニウム・グリシン.L-システイン塩酸塩配合剤、

アダリムマブ製剤、エリスロポエチン、ダルベポエチン、テリパラチ

ド製剤、アドレナリン製剤、ヘパリンカノレシウム製剤ι.アポモノレヒネ

塩酸塩製剤及び、セルトリズマブペゴノレ製剤ー

別添3

区分o1 調剤料

(1)'"'-'(4) (略)

(5 ) 注射薬

ア ( 略 )

イ 注射薬のうち支給できるものは、在宅医療における自己注射等の

ために投与される薬剤(インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺

伝子組換え活性型血液凝国第四因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固

第噛因子製剤、乾燥人血液凝固第vm因子製剤、遺伝子組換え型血液

凝固第IX因子製剤、乾燥人血液凝固第区因子製剤、活性化フ。ロトロ

ンピン複合体、乾燥人血液凝国因子抗体迂回活性複合体、自己連続

携行式腹膜潅流用濯流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、性腺刺激ホ

ノレモン放出ホァレモン剤、性腺刺激ホノレモン製剤、ゴナドトロビン放

出ホノレモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、頼粒球コロニー形成

刺激因子製剤、インターフエロンアルファ製剤、インターフエロン

ベータ製剤、ブプレノノレフィン製剤、抗悪性腫療剤、グノレカゴン製

剤、グノレカゴン様ペプチド-1受容体アゴニスト、ヒトソマトメジ

ンC製剤、人工腎臓用透析液、血液凝固阻止剤、生理食塩水、プロ

スタグランジン I2製剤、モルヒネ塩酸塩製剤、エタネルセフ。ト製

剤、注射用水、ベグビソマント製剤、スマトリブタン製剤、フエン

タニノレクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、オキシコドン塩酸

塩製剤、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタ

ゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタゾンメタスノレホ安

¥息香酸エステノレナトリウム製剤、プロトンポンプ組害剤、 H2遮断

剤、カノレパゾクロムスルホン酸ナトリウム製剤、トラネキサム酸製

剤、フノレノレピプロフ，エンアキセチル製剤、メトクロプラミド製剤、

リチン酸モノアンモニウム@グリシン .Lーシステイン塩酸塩配合剤、

アダリムマブ製剤、エリスロポエチン、ダルベポエチン、テリパラチ

ド製剤、アドレナリン製剤、へパリンカルシウム製剤及びアポモルヒ

ネ塩酸塩製剤

別添3

区分o1 調剤料

(1)'"'-'(4) (略)

(5 ) 注射薬

ア(略)

イ 注射薬のうち支給できるものは、在宅医療における自己注射等の

ために投与される薬剤(インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺

伝子組換え活性型血液凝固第四因子製剤、遺伝子組換え型血液凝圏

第噛因子製剤、乾燥人血液凝固第噛因子製剤、遺伝子組換え型血液

凝国第IX因子製剤、乾燥人血液凝閤第立因子製剤、活性化フ。ロトロ

ンピン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体、自己連続

携行式腹膜濯流用潅流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、性腺刺激ホ

ノレモン放出ホノレモン剤、性腺刺激ホノレモン製剤、ゴナドトロピン放

出ホノレモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、頼粒球コロニー形成

刺激因子製剤、インターフエロンアルファ製剤、インターフエロン

ベータ製剤、ブプレノルフィン製剤、抗悪性腫蕩剤、グノレカゴン製

剤、グルカゴン様ペフ。チド-1受容体アゴ、ニスト、ヒトソマトメジ

ンC製剤、人工腎臓用透析液、血液凝固担止剤、生理食塩水、プロ

スタグランジン r2製剤、モルヒネ塩酸塩製剤、エタネルセプト製

剤、注射用水、ベグピ、ソマント製剤、スマトリブタン製剤、フエン

タニノレクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、オキシコドン塩酸

塩製剤、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタ

ゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタゾンメタスノレホ安

息香酸エステノレナトリウム製剤、プロトンポンプ阻害剤、 H2遮断

剤、カルパゾクロムスノレホン酸ナトリウム製剤、トラネキサム酸製

剤、フノレノレピプロブェンアキセチノレ製剤、メトクロプラミド製剤、



プロクロノレベラジン製剤、'ブチルスコポラミン臭化物製剤、グリチ

ノレリチン酸モノアンモニウム・グリシン・ L-システイン塩酸塩配

合剤、アダリムマブ製剤、エリスロポエチン、ダノレベポエチン、テ

リパラチド製剤、アドレナリン製剤、へパリンカノレシウム製剤~~アレ

ポモルヒネ塩酸塩製剤及びセルトリズマブベゴノレ製剤)に限る。

なお、「モノレヒネ塩酸塩製剤J 、「フエンタニルクエン酸塩製剤~J 、

「複方オキシコドン製剤j及び「オキシコドン塩酸塩製剤j は、薬

液が取り出せない構造で、かっ患者等が注入速度を変えることがで

きない注入ポンプ等に、必要に応じて生理食塩水等で希釈の上充填

して交付した場合に限る。ただし、患者又はその家族等の意を受け、

かつ、これらの麻薬である注射薬の処方医の指示を受けた看護師

が、患家に当該注射薬を持参し、患者の施用を補助する場合又は保

険薬局の保険薬剤師が、患家に麻薬である注射薬を持参し、当該注

射薬の処方医の指示を受けた看護師に手渡す場合は、この限りでな

。
、‘.

3
u
v
 

ウ (略)

(7)'""(14) (略)

別表 1

O インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血

液凝固第四因子製剤、遺伝子組換え型血液凝国第vm因子製剤、乾

燥人血液凝固第噛因子製剤、遺伝子組換え型血液凝国第IX因子製

剤、乾燥人血液凝固第成因子製剤(活性化プロトロンピン複合体

及び乾燥人血液凝国因子抗体迂回活性複合体を含む。)、性腺刺

激ホノレモン放出ホノレモン剤、性腺刺激ホノレモン製剤、ゴナドトロ

ヒ。ン放出ホノレモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、頼粒球コロ

ニー形成刺激因子製剤、インターフエロンアルファ製剤、インタ

ーフエロンベータ製剤、ブトノレファノール製剤、ブプレノルフィ

ン製剤、抗悪性腫蕩剤、グノレカゴン製剤、グノレカゴン様ペプチド

-1受容体アゴニスト、エタネノレセフ。ト製剤、ヒトソマトメジン

C製剤、ベグピソマント製剤、スマトリブタン製剤、グリチノレリ

ブロロクロルベラジン製剤、ブチルスコポラミン臭化物製剤、グリチ

ノレリチン酸モノアンモニウム@グリシン .Lーシステイン塩酸塩配

合剤、アダリムマブ製剤、エリスロポエチン、ダノレベポエチン、テ

リパラチド製剤、アドレナリン製剤、へパリンカルシウム製剤孟立

アポモルヒネ塩酸塩製剤)に限る。

なお、「モノレヒネ塩酸塩製剤~J 、「フエンタニノレクエン酸塩製斉日J 、

「複方オキシコドン製剤J及び「オキシコドン塩酸塩製剤」は、薬

液が取り出せない構造で、かっ患者等が注入速度を変えることがで

きない注入ポンプ等に、必要に応じて生理食塩水等で希釈の土充填

して交付した場合に限る。ただし、患者又はその家族等の意を受け、

かつ、これらの麻薬である注射薬の処方医の指示を受けた看護師

が、態、家に当該注射薬を持参し、患者の施用を補助する場合又は保

険薬局の保険薬剤師が、患家に麻薬である注射薬を持参し、当該注

射薬の処方医の指示を受けた看護師に手渡す場合は、この限りでな

し、。

ウ (略)

( 7) '"" (14) (略)

別表 1

O インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血

液凝固第四因子製剤、遺伝子組換え型血液凝圏第vm因子製剤、乾

燥人血液凝固第唖因子製剤、遺伝子組換え型血液凝由第医因子製

剤、乾燥人血液凝圏第IX因子製剤(活性化プロトロンピン複合体

及び乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体を含む。)、、性腺刺

激ホノレモン放出ホノレモン剤、性腺刺激ホルモン製剤、ゴナドトロ

ヒ。ン放出ホノレモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、頼粒球コロ

ニー形成刺激因子製剤、インターフエロンアルファ製剤、インタ

ーフエロンベータ製剤、ブトルファノール製剤、ブプレノルブイ

ン製剤、抗悪性腫蕩剤、グルカゴン製剤、グルカゴン様ペプチド

-1受容体アゴ、ニスト、エタネノレセフ。ト製剤、ヒトソマトメジン

C製剤、ベグピソマント製剤、スマトリブタン製剤、グリチルリ



チン酸モノアンモニウム@グリシン "L-システイン塩酸塩配合

剤、アダリムマブ、製剤及びテリバラチド製剤、アドレナリン製剤、

ヘパリンカルシウム製剤、アホ。モルヒネ塩酸塩製剤及びセノレトリ

ズマブベゴル製剤の自己注射のために用いるディスポーザブ、ノレ注

射器(針を含む。)

O 万年筆型注入器用注射針

O 自己連続携行式腹膜濯流のために用いる腹膜透析液交換セット

O 在宅中心静脈栄養用輸液セット

O 在宅寝たきり患者処置用栄養用ディス，ポーサゃブ、ノレカテーテノレ

O 携帯型ディスポーザブノレ注入ポンプp

55!J表 2

インスリン製剤

ヒト成長ホルモン剤

遺伝子組換え活性型血液凝圏第百因子製剤

遺伝子組換え型血液凝固第vm因子製剤

乾燥人血液凝固第噛因子製剤

遺伝子組換え型血液凝閤第E因子製剤

乾燥人血液凝圏第区因子製剤(活性化プロトロンピン複合体及び乾

燥人血液凝圏因子抗体迂回活性複合体を含む。)

性腺刺激ホノレモン放出ホルモン剤

性腺刺激ホノレモン製剤

ゴナドトロヒ。ン放出ホルモン誘導体

ソマトスタチンアナログ

穎粒球コロニー形成刺激因子製剤

インターフエロンアノレファ製剤

インターフエロンベータ製剤

ブトノレファノーノレ製剤

ブプレノノレフィン製剤

抗悪性腫蕩剤

グノレカゴン製剤

チン酸モノアンモニウム@グリシン "L-システイン塩酸塩配合

剤、アダリムマブ製剤及びテリパラチド製剤、アドレナリン製剤、

へパリンカルシウム製剤及びアポモルヒネ塩酸塩製剤の自己注射

のために用いるディスポーザブル注射器(針を含む。)

O 万年筆型注入器用注射針

O 自己連続携行式腹膜濯流のために用いる腹膜透析液交換セット

O 在宅中心静脈栄養用輪液セット

O 在宅寝たきり患者処置用栄養用デ、イスポーザブルカテーテノレ

O 携帯型ディスポーザブ、ル注入ポンフ。

別表2

インスリン製剤j

ヒト成長ホルモン剤

遺伝子組換え活性型血液凝圏第羽因子製剤

遺伝子組換え型血液凝固第噸因子製剤

乾燥人血液凝固第噛因子製剤

遺伝子組換え型車液凝固第医因子製剤

乾燥人血液凝国第lX因子製剤(f舌性化フ。ロトロンピン複合体及び乾

燥人血液凝固因子抗体迂田活性複合体を含む。)

性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤

性腺刺激ホノレモン製剤

ゴナドトロピン放出ホルモン誘導体

ソマトスタチンアナログ

頼粒球コロニ「形成刺激因子製剤

インターフエロンアルファ製剤

インターフエロンベータ製剤

ブトノレファノール製剤

ブプレノルフィン製剤

抗悪性腫蕩剤

グルカゴン製剤



グノレカゴン様ペプチド-1受容体アゴ、ニスト

ヒトソマトメジンC製剤

エタネルセフ。ト製剤j

ペグピソマント製剤

スマトリブタン製剤

グリチノレリチン酸モノアンモニウム・グリシン・ L-システイン塩

酸塩配合剤

アダリムマブ製剤

テリパラチド製剤

アドレナリン製剤

ヘパリンカルシウム製剤

アポモルヒネ塩酸塩製剤j

セノレトリズマブベゴル製剤

グノレカゴン様ペプチド-1受容体アゴニスト

ヒトソマトメジンC製剤

エタネノレセフ。ト製剤

ベグピソマント製剤

スマトリブタン製剤

グリチノレリチン酸モノアンモニウム@グリシン .Lーシステイン塩

酸塩配合剤

アダリムマブ製剤

テリパラチド製剤

アドレナリン製剤

ヘパリンカルシウム製剤

アポモノレヒネ塩酸塩製剤



。「使用薬剤の薬価(薬価基準)等の一部改正についてJ(平成 25年 2月 22自付け保医発第 0222第 5号)記 2の(3) 

改正後 現行

2 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 2 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

(3) シムジア皮下注 200mgシリンジ (3) シムジア皮下注 200mgシリンジ

豆本製剤jの効能@効果に関連する使用上の注意に「過去の治療に 本製剤の効能@効果に関連する使用上の注意に「過去の治療に

おいて、少なくとも 1剤の抗リウマチ薬(生物製剤を除く)等 おいて、少なくとも工剤の抗リウマチ薬(生物製剤を除く)等に

による適切な治療を行っても 疾患に起因する明らかな臨床症 よる適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が

状が残る場合に投与すること。」と記載されているので、使用 残る場合に投与すること o Jと記載されているので、使用に当た

に当たっては十分留意すること O つては十分留意すること O

② 本製剤はセノレトリズマブベゴノレ製剤で、あり、本製剤の自己注射

を行っている患者に対して指導管理を行った場合は、 「診療報

酬の算定方法J(平成 20年厚生労働省告示第 59号)別表第一

医科診療報酬点数表(以下、 「医科点数表j という o )区分番

号 fC101J在宅自己注射指導管理料を算定できるものであるこ

よムー
ただし、本製剤は掲示事項等告示第 10第2号(一)に規定す

る新医薬品に係る投与期間制限(14日間を限度とする。)が適用

されるものであることから、薬価基準収載から 1年の間(平成 26

年2月末日まで)は原則医療機関において投与するよう留意する

こと口

③ 本製剤は針付注入器一体型のキットであるので、医科点数表区

分番号 fC101J在宅自己注射指導管理料を算定する場合、医科

点数表区分番号 rC151J 注入器加算及び医科点数表区分番号

fC153J注入器用注射針加算は算定できないものであること D


