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承認条件について 

 本剤の承認条件を以下のとおりとした。 

【承認条件】 

 

 

新 旧 

1. 医薬品リスク管理計画を策定の

上、適切に実施すること。 

（新設） 

2. 慢性疼痛の診断、治療に精通した

医師によってのみ処方・使用される

とともに、本剤のリスク等について

も十分に管理・説明できる医師・医療

機関・管理薬剤師のいる薬局のもと

でのみ用いられ、それら薬局におい

ては調剤前に当該医師・医療機関を

確認した上で調剤がなされるよう、

製造販売にあたって必要な措置を講

じること。 

（新設） 
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確認書を用いた管理体制の全体図 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

処方前（初回のみ） 処方時（毎回） 
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調剤までの流れ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

確認書がない 

確認書と麻薬処方箋をチェックする 1 

確認書 処方箋 

全て一致する 一致しない 

確認書内容を説明し調剤 

確認欄へチェックして保管 

調剤しない 

流通管理窓口*に相談 

 

処方医に患者の適応を問い合わせる注） 2 

調剤する 
調剤しない 

流通管理窓口*に相談 

慢性疼痛における鎮痛 

患者に確認書を交付したかどうかを確認 
がん疼痛における鎮痛 

交付済み 未交付 

 

確認書の医療機関控えをFAX等で薬局に送付してもらい確認（確認書控えと麻薬処方箋をチェック） 3 

確認書 処方箋 

全て一致する 一致しない 

調剤しない 

流通管理窓口*に相談 

＊ オキシコンチン   錠流通管理窓口   

＊＊ 複写対応ができない場合には、流通管理窓口にご相談ください 

注）確認書がない場合、処方医への問い合わせ対応が原則必要であるが、「疼痛を伴う各種癌における鎮

痛に対して、処方箋を交付されている患者」であることが判断できる場合は，処方医への問い合わ

せをせずに調剤することを可とする。 

 

確認書内容を説明し調剤 

確認書控え欄外へ確認済の旨を

記入し複写を保管** 

確認書がある 



 

確認書 

 


