
2025 年 8 月吉日  

関係者各位 

ビーワン・メディシンズ合同会社 

 

抗悪性腫瘍剤「ブルキンザ®カプセル」 
外箱開封済み製品※ 返品制度導入 返品基準変更のお知らせ 

 

弊社ではこれまで、抗悪性腫瘍剤「ブルキンザ®カプセル 80mg」（一般名：ザヌブルチニブ）に

つきまして、治療終了・中止等により発生した外箱開封済み製品を対象とした返品・返金対応制度

を導入し、医療機関の皆様にご活用いただいてまいりました。 

 このたび、本制度の運用におけるさらなる明確化と流通適正化を目的として、返品基準の一部を

改定いたしましたので、下記の通りご案内申し上げます。 

※PTP シートから取り出したカプセル、患者さんへ交付後の医薬品を除きます。 

 

記 

対象製品 

製品名 製造販売業者 包装形態 

ブルキンザⓇカプセル 80mg ビーワン・メディシンズ合同会社 14 カプセル PTP シート×4/箱 

返品基準 

 

 

 

 

 

 

 

◼ 病院や調剤薬局などの医療機関（以下、「施設」）における対象製品の外箱開封済み製品 

◼ ビーワン・メディシンズ合同会社が施設より返品依頼を受け、承認した製品 

✓ 医師の処方箋に基づき調剤時に外箱を開封された製品であること 

✓ 患者さんの副作用/有害事象、またはその患者さんの都合により治療継続が困難な場合 

✓ 製品の残有効期限が 3 か月以上 1 年未満であること 

✓ 該当施設/薬局における不動在庫であること 

本件に関するお問い合わせ先 

ビーワン・メディシンズ合同会社 メディカルインフォメーションコンタクトセンター 

住所：〒105-7114 東京都港区東新橋 1 丁目 5 番 2 号 

メール：medinfojp@beonemed.com 

電話：0800-919-0351  受付時間：9 時～17 時（土、日、祝日、弊社休業日を除く） 

以上  

改定 

（旧）製品の残有効期限が 3 か月以上    （新）製品の残有効期限が 3 か月以上 1 年未満 

理由：医療用医薬品の流通改善に向けて流通関係者が遵守すべきガイドライン等を踏まえ、在庫調整を目

的とした医薬品の返品とならないようにするとともに、頻回配送のコスト負担等の軽減のため。 

mailto:medinfojp@beonemed.com


返品時対応フロー 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ビーワン・メディシンズ合同会社 

2025 年 7 月作成 

0725-BRU-PRC-170 

ブルキンザ返品制度についての紹介 

（ビーワン・メディシンズ合同会社 担当 MR） 

（返品依頼発生時）ビーワン・ 

メディシンズ合同会社 担当 MR に連絡 

（医療機関様/調剤薬局様） 

ヒアリングシート記入/署名 

（ビーワン・メディシンズ合同会社 担当 MR） 

（医療機関様/調剤薬局様） 

承認可否判断 

（ビーワン・メディシンズ合同会社） 

承認連絡 

施設様への回答 

（ビーワン・メディシンズ合同会社 担当 MR） 

返品製品引き取り/返金対応 

（スズケン MS 様） 

返品基準に該当しない 

返品基準 

■ビーワン・メディシンズ合同会社が施設より返品依頼を受け、承認した製品 

下記 4 つのすべてに該当すること 

✓ 医師の処方箋に基づき調剤時に外箱を開封された製品であること 

✓ 患者さんの副作用/有害事象、またはその患者さんの都合により治療継続が困難な場合 

✓ 製品の残有効期限が 3 か月以上 1 年未満であること 

✓ 該当施設/薬局における不動在庫であること 

返品単位 

返品は残カプセル数に応じる 

 

（参考文章：厚労省回答） 

1. 医療機関・薬局の都合ではなく、患者さんの状態変化等の誰の責にも問えない理由による

廃棄を前提とした返品を受け付けることとし、 

2. 医療機関・薬局の都合による返品を抑制するための条件である 

 

返品基準に該当しない 

否認連絡 


