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コンサータの使用にあたっての留意事項について 

 

 平成１８年４月２７日に申請された、コンサータ錠１８ｍｇ及び同錠２７ｍｇ

（以下、「コンサータ」という。）の承認申請については、本日承認したところで

あるが、コンサータの使用にあたり、下記のとおり指示するので、御了知の上、

コンサータの適正使用を図るための流通管理等を適切に実施されたい。 

 なお、本日付で、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）長あて通知したの

で、あわせて御了知願いたい。 

 

記 

 

１．コンサータを投薬する医師、医療機関、薬局を限定するとともに、薬局にお

ける調剤の際には、その確認を求めるための流通管理を行うため、コンサータ

の承認にあたり、薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第７９条に基づく承認

条件を付し、適正な流通管理の実施を義務付けたこと。 

 

（参考：承認条件） 

  本剤の投与が、注意欠陥/多動性障害（ＡＤ／ＨＤ）の診断、治療に精通し、

薬物依存を含む本剤のリスク等についても十分に管理できる医師・医療機



関・管理薬剤師のいる薬局のもとでのみ行われるとともに、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。 

 

２．コンサータの流通管理の基本は以下のとおりであること。 

（１）有識者（医師、薬剤師、法律の専門家等）からなる第三者委員会を設置。 

（２）医師・医療機関・薬局ごとに適正使用がなされるか否か同委員会で検討し、

リスト化。 

（３）販売は、リスト化された医師・医療機関・薬局に限定。 

（４）薬局は調剤前に処方せん発行医師・医療機関がリストに掲上されているか

確認。リストに無い場合は、調剤を拒否して、製造販売業者へ連絡。 

  なお、貴社において検討されている流通管理の具体的な方策がまとまり次第、

医療機関、薬局等に周知すること。 

 

３．流通管理の実施にあたっては、以下の点に留意すること。 

（１）第三者委員会については、その独立性が確保されるよう必要な措置を講じ

ること。 

（２）流通管理全般について第三者委員会に報告し、その意見に基づき必要な措

置を講じること。 

（３）薬剤の適正使用に係る医師等の研修にあたり、薬物依存に係る事項を充実

させること。 

 

４．上記の流通管理は、コンサータの発売にあわせて実施すること。 

 

５．流通管理の状況については、実施前にあっては具体的な実施方法がまとまっ

た段階及び実施後にあっては当面６月ごとに、その状況を報告すること。 

 


