
 

 

事 務 連 絡  

令和８年３月３１日  

 

各都道府県衛生主管部（局） 御中 

 

厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課 

 

 

医薬品安定供給・流通確認システムの稼働開始及び適切な報告の実施について 

 

 

平素より、医薬品等の安定供給の確保に御協力を賜り、厚く御礼申し上げます。 

医薬品安定供給・流通確認システム（以下「システム」という。）については、

「医薬品安定供給・流通確認システムの稼働開始に向けた周知について（依頼）」

（令和８年１月 29日付け厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課事務

連絡）において、令和８年４月を目途に稼働開始する旨、周知を行ったところで

す。 

今般、システムのトライアル期間を終え、令和８年３月 31日（火）よりシス

テムを正式に稼働することといたしました。つきましては、医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機法」という。）第 

18 条の３第１項の規定に基づく出荷の停止又は制限のおそれの報告や、薬機法

第 18 条の４第１項の規定に基づく出荷停止等の届出（以下「供給状況報告」と

いう。）については、今後はシステム上で報告の提出を行うよう、製造販売業者

に対する周知方、御協力をお願いいたします。なお、報告に際しては、まずは別

添の確認依頼事項について確認した後に実施するようお願いいたします。 

また、供給状況報告については、日本製薬団体連合会等の関係団体と医療用医

薬品の供給不足の原因分析や、供給不安の解消に向けた対策の検討・実施の際に

活用しているところであり、限定出荷や供給停止の理由を可能な限り具体的か

つ詳細に把握することが極めて重要となります。 

 しかしながら、供給状況報告における届出事項である「出荷停止等の理由」に

ついて、安易に「その他の理由」を選択する事例も見受けられます。供給状況報

告の情報分析精度を高める観点から、報告に際しては別紙の留意事項もご確認

いただき、実態に即した理由を適切に選択の上、報告いただきますよう、製造販

売業者に対して、併せて周知のほどお願いいたします。 

 

以上 



 

 

（別紙） 

 

「供給状況報告」における「出荷停止等の理由」の選択に関する留意事項 

 

「供給状況報告」における「出荷停止等の理由」については、次の区分のいず

れかを選択することとされています。 

 

１． 需要増 

２． 原材料調達上の問題 

３． 製造トラブル（製造委託を含む） 

４． 品質トラブル（製造委託を含む） 

５． 行政処分（製造委託を含む） 

６． 薬価削除 

７． －（通常出荷の場合） 

８． その他の理由 

 

「限定出荷」又は「供給停止」の理由については、多くの場合、上記１～６の

いずれかに該当するものと考えられます。このため、「８．その他の理由」に

ついては、上記のいずれにも該当しない場合に限り選択してください。 

 

また、「出荷停止等の理由」で「１．需要増」又は「８．その他の理由」を選

択した場合には、非公開情報として報告する次の理由及び具体的理由につい

て、実態に即した内容を記載してください。 

（理由） 

・製造キャパシティ 

・採算性 

・医療上の優先度判断 

・需要減（供給停止の場合のみ） 

・その他 

 

なお、供給状況報告は、医療機関等への情報提供、供給不足の原因分析及び医

薬品の安定供給確保に向けた対策検討の基礎となる重要な情報であることか

ら、各項目について実態に即した正確な記載を行うようお願いいたします。 

 


