
医政経発 0616第 5号
平 成 28年 6月 16日

各都道府県衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医政局経済課長

(公 印 省 略 )

平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載 された
後発医薬品の安定供給に係 る対応について

後発医薬品の安定供給については、「後発医薬品の安定供給について」 (平成

18年 3月 10日 医政発第 0310005号 。以下「平成 ¬8年通知」という。)に お
いて通知 し、「平成 20年 7月 4日 付けで薬価基準に収載された後発医薬品の安
定供給に係る対応について」(平成 20年 7月 4日 医政経発 0704003号 )に おい
て、安定供給に係る苦情を受け付けた場合の対応について通知 したところです

が、今般、平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された後発医薬品の安
定供給に係 る対応について別添通知のとお り、公益社団法人日本医師会会長、

公益社団法人 日本歯科医師会会長、公益社団法人 日本薬剤師会会長及び日本製

薬団体連合会会長宛通知 したので、ご了知願 います。
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医政経発 0616第 1号
平 成 28年 6月 16日

日本製薬団体連合会会長 殿

厚生労働省医政局経済課長

平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された
後発医薬品の安定供給に係る対応について

後発医薬品については、「後発医薬品の安定供給について」 (平成 18年 3月
10日 医政発第 0310003号 。以下「平成 ¬8年通知」という。)に おいて、安定
供給の要件を規定 し、後発医薬品の製造販売業者に対 して、その連守に努める

よう求めているところです。

また、「平成 20年 7月 4日 付けで薬価基準に収載 された後発医薬品の安定供
給に係る対応について」(平成 20年 7月 4日 医政経発 0704001号。以下「平成
20年 通知」という。)に おいて、安定供給 に係る苦情 を受け付けた場合の対応
を示 しているところです。            ｀

今般、平成 28年 6月 16日 付けで薬価収載 された後発医薬品の安定供給に
係る対応について、平成 18年通知に加え、下記の とお り平成 20年通知 と同
様の取 り扱いをすることとしたので、周知方 よろしくお願いします。

なお、保険医療機関及び保険薬局か らの苦情への対応、安定供給に支障を生

じた事業者の対応については、引き続き、平成 18年 通知に基づき行 うことを
申 し添えます。

平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された後発医薬品のうち、同
一成分内で多数の銘柄が存在するものについては、保険医療機関及び保険薬

局からの注文に対 して、医薬品卸売販売業者等に在庫がない緊急の場合であ

っても、平日は 2～ 3日 (遠隔地は4日 )で 、土日を挟んだ場合は 2～ 5日
(遠隔地は 5～ 6日 )(どちらについても注文日を含んだ日数。)で保険医療
機関及び保険薬局に製造販売業者から供給すること。

上記期間内に、注文した当該後発医薬品が配送されず、保険医療機関及び

保険薬局からの苦情を当課が受け付けた場合は、当該製造販売業者に対し必

要な調査及び改善指導を行うこと。
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医政経発 0616第 2号
平 成 28年 6月 16日

公益社団法人  日本医師会会長 殿

汗
厚生労働省医政局経済課長
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平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された
後発医薬品の安定供給に係る対応について

後発医薬品の安定供給については、「後発医薬品の安定供給について」 (平 成

18年 3月 10日 医政発第 0310004号。以下「平成 18年通知」という。)に お
いて通知 し、「平成 20年 7月 4日 付けで薬価基準に収載 された後発医薬品の安
定供給に係る対応について」(平成 20年 7月 4日 医政経発 0704002号 )に おい
て、安定供給に係る苦情 を受け付けた場合の対応について通知 したところです

が、今般、平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載 された後発医薬品の安
定供給に係る対応について別添通知のとお り、 日本製薬団体連合会会長宛通知

したので、ご了知願 います。

貴会におかれま しては、後発医薬品の安定供給について、会員等か ら苦情が

あつた場合は、平成 18年通知に基づき、 ご対応いただきた く、その周知方 よ
ろしくご配慮 をお願 いいた します。
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医政経発 0616第 3号
平 成 28年 6月 16日

公益社団法人 日本歯科医師会会長 殿

厚生労働省医政局経済課

平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された
後発医薬品の安定供給に係る対応について

後発医薬品の安定供給については、「後発医薬品の安定供給について」 (平 成

18年 3月 10日 医政発第 0310004号 。以下「平成 18年通知」という。)に お
いて通知 し、「平成 20年 7月 4日 付けで薬価基準に収載 された後発医薬品の安
定供給に係る対応について」(平成 20年 7月 4日 医政経発 0704002号 )に おい
て、安定供給に係る苦情 を受け付 けた場合の対応について通知 したところです

が、今般、平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載 された後発医薬品の安
定供給に係る対応について別添通知のとお り、 日本製薬団体連合会会長宛通知

したので、ご了知願います。

貴会におかれま しては、後発医薬品の安定供給について、会員等か ら苦情が

あつた場合は、平成 18年通知に基づき、ご対応いただきた く、その周知方よ
ろ しくご配慮をお願いいた します。
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医政経発 0616第 4号
平 成 28年 6月 16日

公益社団法人 日本薬剤師会会長 殿

厚生労働省医政局経済課長

平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された
後発医薬品の安定供給に係る対応について

後発医薬品の安定供給については、「後発医薬品の安定供給について」(平成

18年 3月 10日 医政発第 0310004号。以下「平成 18年通知」という。)に お
いて通知し、「平成 20年 7月 4日 付けで薬価基準に収載された後発医薬品の安
定供給に係る対応について」(平成 20年 7月 4日 医政経発 0704002号 )に おい
て、安定供給に係る苦情を受け付けた場合の対応について通知したところです

が、今般、平成 28年 6月 16日 付けで薬価基準に収載された後発医薬品の安
定供給に係る対応について別添通知のとおり、日本製薬団体連合会会長宛通知

したので、ご了知願います。

貴会におかれましては、後発医薬品の安定供給について、会員等から苦情が

あつた場合は、平成 18年通知に基づき、ご対応いただきたく、その周知方よ
ろしくご配慮をお願いいたします。
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医政発第0310005号
平成 18年 3月 10日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医政局

後発医薬品の安定供給について

後発医薬品の安
1定供給について、平成 18年度薬価制度改革の骨子 (平成 1

7年 12月 16日 中央社会保険医療協議会了解)を踏まえ、今般、別添通知の
とおり、(社 )日本医師会会長、(社)日本歯科医師会会長、(社)日本薬剤師
会会長及び日本製薬団体連合会会長宛通知したので、御了知のうえ、貴管下関

係者に対する周知方よろしくお願いいたします。

(参考 )

平成 18年度薬価制度改革の骨子 (抄 )
(平成 17年 12月 16日 申央社会保険医療協議会総会 )

O 後発品については、その収載に当たり必要な規格がすべて揃っているこ
とを原則とするとともに、安定供給を確保するよう指導することとする。

【平成 18年度実施】
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平成 18年:3月 19日

社団法人 日本医師会会長 殿

厚生労働省医政局

後発医薬品の安定供給について

後発医薬品の安定供給について、平成 13年度薬価制度改革の骨子 (平成 1
7年 12月 16日中央社会保険医療協議会了解)を踏まえ、今般、別添通知の
とおり、日本製薬団体連合会長苑通知したので、御了知願います。

貴会におかれましては、後発医薬品の安定供給について、会員等からの苦情
があつた場合、別添様式に掲tザる事項について当局経済課に連絡していただき

たく、その周知方よろしく御配慮をお願いいたします。

なお、経済課において替情を受け付けた場合、当該後発医薬品の製造販売業

者への必要な調査、改善指導等を行うことを申し添えます。

ヽ



|∫

ゴユ4Fと
|

医政発第0310004号
平成-13年 !3月 HO日

社国法人 日本歯科医師会会長 殿

厚生労働省

後発医薬品の安定供給について

後発医薬品の安定供給について、平成 18年度薬価制度改革の骨子 (平成 1
7年 12月 16自 中央社会保険医療協議会了解)を踏まえ、今般、別添通知の
とおり、日本製薬団体連合会長宛通知したので、御了知願います。

貴会におかれましては、後発医薬品の安定供給について、会員等からの苦情

があつた場合、別添様式に掲げる事項について当局経済課に連絡していただき

たく、その周知方よろしく御配慮をお願いいたします。

なお、経済課において苦情を受け付けた場合、当該後発医薬品の製造販売業
者への必要な調査、改善指導等を行うことを申し添えます。
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医政発第0310004尋
平成18年 3月 10日

社国法本 日本薬剤師会会長 殿

厚生労働省医政局

後発医薬品の安定供給について

後発医薬品の安定供給について、平成18年度薬価制度改革の骨子 (平成 1
7年 12月 16日 中央社会保険医療協議会了解).を踏まえ、今般～別添通知の
とおり、日本製薬団体連合会長宛通知したので、御丁知願います。

貴会におかれましては、後発医薬品の安定供給について、会員等からの苦情
があつた場合、別添様式に掲げる事項について当局経済課に連絡していただき

たく、その周知方よるしく御配慮をお願いいたします。

なお、経済課において苦情を受け付けた場合、当該後発医薬品の製造販売業

者への必要な調査、改善指導等を行うことを申し添えます。



(月ll添 )

厚生労働省医政局経済課宛 (FAX 03-aS07-9041)

後誇医薬品の安定供給I=関する苦憶
年  月:  目提出

保険医療機関・保険薬局名、担当者名柱連絡先
と)必要に応して経済課=よ り連絡し苦情内容の詳細iを聞くことがありますつで、連
絡先は必ず記載しでください。

苦情の内容
注)いつどのような問題があわたのかできる「長り具体的に記載してください。

警情を申し立てる後発医薬品の各称と1製造販売事業者名



医政発第0310003号
平成 18年 3月 10日

日本製薬団体連合会会長  殿

厚生労働省医政局長

後発医薬品の安定供給について

後発医薬品の安定供給については、平成 18年度薬価制度改革の骨子 (平成
17年 12月 16日 中央社会保険医療協議会了解)を踏まえ、今後以下のとお
りとしますので、周知方よろしくお願いします。

また、後発医薬品の安定供給に当たって、医薬品製造販売業者として必要な

情報の収集及び提供について遺漏なく対応するようお願いしまず。

1.安定供給の要件
後発医薬品の使用促進を図るためには、その安定供給に関し、保険医療機

関、保険薬局及び患者の信頼を確保 日向上させていくことが肝要である。

薬価基準収載医薬品は、全国レベルで保険医療機関又は保険薬局の注文に

応じて継続的に供給することが必要であることから、後発医薬品 (薬価基準

収載後、 3ヶ 月を経過 していないもの、及び「医療用医薬品の供給停止につ

いて」 (平成 10年 10月 7日経第 56号厚生省健康政策局経済課長通知 )
に規定する手続きを経て「薬価基準削除願」が提出されたものを除く。以下

同じ。)についてその安定供給の要件を以下のとおり規定するので、後発医
薬品の製造販売業者は、その達守に努めること。

① 正当な理由がある場合を除き、少なくとも5年間は継続して製造販売し、
保険医療機関及び保険薬局からの注文に迅速に対応できるよう、常に必要

な在庫を確保すること。また、医薬品原料の安定的かつ継続的な確保に留

意すること。

② 注文を受け付けてから、適切な時間内で保険医療機関及び保険薬局に届
けられるよう全都道府県における販売体制を整備すること。また、容易に

注文受付先がわかるよう保険医療機関及び保険薬局に必要な情報を提供す

ること。

③ 保険医療機関及び保険薬局からの安定供給に関する苦情を迅速かつ適切
に処理しその改善を行う体制を整備し、その実施に努めること。



2.保険医療機関及び保険薬局からの苦情への対応
今般、 (社)日本医師会、 (社 )日 本歯科医師会、(社)日 本薬剤師会から
後発医薬品の安定供給に関する苦情を当局経済課が受け付け、当該製造販売

業者に対し必要な調査及び改善指導を行う仕組みを設けたこと。また、その

旨関係団体の長宛に通知したこと。

3.安定供給に支障を生じた事業者への対応
上記 2.において、文書により改善指導を行つた場合は、改善指導を行つ
た事業者名及び改善指導の内容等について公表すること。

また、改善指導を行つた次年度以降、当該事業者から薬価収載希望を受け

付ける場合には、安定供給改善報告書を提出させることとし、その改善が図

られない場合は、薬価収載希望書を受け付けないことがあること。


