
平成３１年２月収載予定の新医薬品
商  品  名 一般名 備考
【内 用 薬】

C型慢性肝炎・肝硬変治療薬
（NS5Bポリメラーゼ阻害薬/NS5A阻害薬配合剤）
アルコール依存症治療薬
（減酒薬、選択的オピオイド受容体調整薬）

会社名

平成30年12月収載の初後発医薬品
成分名

〈統一ブランド名称〉
剤形・規格

（承認を受けた会社数・品目数） 先発品（会社名）

【内 用 薬】

薬効分類［分類番号］

エプクルーサ配合錠 ギリアド ソホスブビル/ベルパタスビル

褐色細胞腫のカテコールアミン分泌過剰
状態に対する治療薬
(カテコールアミン合成酵素阻害薬)

デムサーカプセル250mg 小野 メチロシン

子宮筋腫治療薬
（ゴナドトロピン放出ホルモン(GnRH)受容体拮抗薬）レルミナ錠40mg あすか レルゴリクス

セリンクロ錠10mg 大塚 ナルメフェン塩酸塩水和物

末梢性神経障害性疼痛治療薬
(Ca²+チャネルα₂δリガンド)

タリージェ錠2.5mg､5mg､10mg､15mg 第一三共 ミロガバリンベシル酸塩

非小細胞肺がん治療薬
（EGFRチロシンキナーゼ阻害薬）ビジンプロ錠15mg、45mg ファイザー ダコミチニブ水和物

悪性黒色腫治療薬
（BRAF阻害薬）ビラフトビカプセル50mg 小野 エンコラフェニブ

高血圧症治療薬
（ミネラルコルチコイド受容体拮抗薬）ミネブロ錠1.25mg､2.5mg､5mg 第一三共 エサキセレノン

トラムセット配合錠（持田）トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン
〈トアラセット配合錠〉 疼痛治療薬［114］ 配合錠

（23社・23品目）

ロルカム錠(大正富山)ロルノキシカム NSAIDs［114］ 錠2mg,4mg
（1社・2品目）

リフレックス/レメロン錠
(MeijiSeika/MSD)ミルタザピン 抗うつ薬（NaSSA）［117］ 錠15mg,30mg・OD錠15mg,30mg

（18社・44品目）

レルパックス錠(ファイザー)エレトリプタン臭化水素酸塩 片頭痛治療薬［216］ 錠20mg・OD錠20mg
（8社・8品目）

ユリーフ錠・OD錠(キッセイ
=第一三共)シロドシン★ 前立腺肥大症治療薬［259］錠2mg,4mg・OD錠2mg,4mg（1社・4品目）

ルミガン点眼液(千寿=武田)ビマプロスト 緑内障治療薬［131］ 点眼液0.03%（5社・5品目）

ゼローダ錠(中外)カペシタビン 抗がん剤［422］ 錠300mg（1社・1品目）
イレッサ錠(アストラゼネカ)ゲフィチニブ★ 抗がん剤［429］ 錠250mg（1社・1品目）
バイナス錠(日本新薬)ラマトロバン 抗アレルギー薬［449］ 錠50mg,75mg（1社・2品目）

ストラテラカプセル・内用液
(リリー)アトモキセチン塩酸塩 注意欠陥/多動性障害

（AD/HD）治療薬［117］
錠5mg,10mg,25mg,40mg・
カプセル5mg,10mg,25mg,40mg・
内用液0.4%（7社・30品目）

悪性黒色腫治療薬
（MEK阻害薬）メクトビ錠15mg 小野 ビニメチニブ

注射用セフェム系抗菌薬/βラクタマーゼ阻
害薬配合剤ザバクサ配合点滴静注用 MSD セフトロザン硫酸塩/タゾバクタ

ムナトリウム

骨粗鬆症治療薬
(抗スクレロスチン抗体製剤)イベニティ皮下注105mgシリンジ アステラス ロモソズマブ

(遺伝子組換え)

※詳細については添付文書、もしくは薬価収載日の官報等でご確認下さい。
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　　当社は、営業職等の社外で勤務する社員が多数在籍して
います。外回り業務の場合、みなし労働時間制で労働時間を
管理すると聞きましたが、どのような制度でしょうか？

　　営業職や外交員のような外勤の従業員の労働時間を管
理する際、管理者は、従業員の出退勤時刻や行動がわからず、
実際の労働時間を把握することが困難ですが、このように従
業員が事業場外で勤務しており、その労働時間を算定し難い
ときは、『事業場外みなし労働時間制』によって算定すること
ができます。

　本来、使用者には、従業員の労働時間を把握し管理する義務
があり、各従業員の出退勤時刻を現認して、記録し、管理しなけ
ればなりませんが、外勤となると現認することは不可能です。そ
こで、「外勤中きちんと働いているはずだ」という労使の信頼関
係の上に立って、「始業時刻から終業時刻まで労働していたもの
とみなして、会社の労働時間算定の義務を免除することにした」
のが、このみなし労働時間制度です。
　従来は、勤務時間の一部分出社したとしても、把握が困難な
外勤時間がある限り、全体が算定困難として、内勤時間も含め
て、『所定労働時間労働したもの』とみなしていました。
　ところが、実際には、所定労働時間を超えて労働している場
合もあるため、一律に所定労働時間にみなすのではなく、外勤
業務に通常必要な時間を割り出し、内勤時間と別に算定するこ
とにしました。このことを『当該業務に通常必要とされる時間労
働したものとみなす』といい、「当該業務に通常必要とされる時
間」とは、外勤業務の時間を指し、その外勤時間と内勤時間を
合算した時間が、その日の労働時間となります。外勤の業務時
間が算定されているので、内勤時間の長さに比例して一日の労
働時間も増減します（「通常必要とされる時間」を労使協定で決
めてしまうこともできます。）。
　労働時間をみなせるのは、あくまでも把握できない部分につ
いてのみだというのが、みなし制度の基本的な趣旨だからです。
　そこで、一日のほとんどが外勤であったり、出社するしないに
かかわらず、所定労働時間内に処理できる業務の場合は、所定
労働時間の勤務とみなすことができますが、内勤が義務付けら
れている、常態的に所定労働時間を超えている等の場合は、内
勤とは別に、外勤に必要とされる時間のみをみなすことになると

考えられます。
　なお、所定労働時間勤務とみなしていても、従業員が直帰せ
ず会社に戻った場合は、退勤時刻が把握できるので、時間外労
働も発生しますし、朝一旦出勤した後、外勤し、夕刻帰社すると、
出勤時刻と退勤時刻が確定するので通常の算定方法をとるこ
とになります。
　次に、事業場外業務の『労働時間を算定し難いとき』とは、外
勤であることのほかに、従業員が上司等の指揮命令を受けずに
働いており、上司が従業員の行動を把握することが困難である
ことが要件です。
　従業員が社外にいるというだけでは把握困難といいきれませ
んし、逆に、携帯電話を持たせているからといって行動を把握で
きるというものでもありません。算定し難いといえるか否かは、個
別具体的に判断されます。
　例えば、「持回り区域が狭く、訪問先も外回りのスケジュール
も会社が割り振り、従業員は行動の都度、日誌等に記録してい
る」「取引先訪問の都度、会社に電話を入れ、経過報告をする」
「従業員数名でグループ行動していて、班長等が指揮している」
等の勤務形態の場合は、外勤といえども、使用者の指揮命令に
基づいているといえ、把握可能となりますし、逆に、「訪問先の決
定、営業活動の方法は従業員に任されており、会社は成果のみ
の報告を受ける」「受持ちは決まっているが、スケジュール等は
従業員が決め、携帯電話も、訪問先とのやり取りのみで会社に
かけることはほとんどない」等でしたら、把握困難といえます。
　今後は、『事業場外みなし労働時間制』においても、裁量労働
制のように、ある程度、従業員の裁量により勤務する形態の場
合に認められる、ということになってくるのでしょう。
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筆者：西尾直子氏
社会保険労務士（大阪府社会保険労務士会所属）
知的財産管理技能士[二級・管理業務]、生産性賃金管理士（日本生産性本部認定）
法律事務所にてパラリーガルとして勤務。社会保険労務士資格を取得し、外山法律事務所の
パートナー事務所を開設。
立命館大学・医療経営講座の修了生（齋藤清一先生に師事）でもあり、医療労務コンサルタント
（全国社会保険労務士連合会認定）として、医療機関からの相談も数多く手掛けている。

西尾 直子

ご相談は
こちらに

［第6回］
  事業場外みなし労働時間制について

労務管理ワンポイントアドバイスアドコラム

【注 射 薬】

【注 射 薬】
プレセデックス静注液・シリ
ンジ（丸石/ファイザー）デクスメデトミジン塩酸塩 麻酔薬［112］ 静注液200μg・静注液200μg/50mL・

シリンジ（2社・3品目）
【外 用 薬】
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