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平成22年11月19日

日本製薬 団体連合会会 長 殿
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平成22年11月19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18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 遵 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
r

20年 通 知 」と い う。)に お いて ぺ安 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22年11月19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

向 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 。
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平 成22年11月19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 φ 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 一般 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 っ 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 で き る体 制 で あ る こ とを確

認 して い る と こ ろで あ る 。



したが って 、製造販売業者 ごとに確 認 した期間内 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 うことと「し

ている。


