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後 発 医 薬 品 の 薬 価 基 準 へ の 収 載 等 に つ い て

後発 医薬品の薬価基準への収載については、「医療用医薬品の薬価基準収載等に係 る取

扱いについて」 (平成 26年 2月 12日 医政発 0212第 6号 )及 び 「医療用医薬品の薬

価基準収載希望書の提出方法等について」 (平成 26年 2月 12日 医政経発 0212第 2

号)に 基づき、下記のとお り実施いたしますので、貴管下関係団体及び関係会員への周知

徹底方お願いいた します。

なお、収載に当たつては、医薬品の安定供給及び医薬品市販後の情報収集 ・情報伝達活

動の適切な実施等、別添の留意事項について従来より厳正な指導を行つているところであ

りますが、後発医薬品使用促進の観点か らも一
層の指導の徹底を図ることとしてお ります

ので、周知方 よろしくお願いいたします。

記

1.収  載  月  平 成 26年 12月 予定

2.対 象 品 目 平 成 26年 8月 15日 (金)ま でに製造販売承認を受けた医薬品

3.締  切  日  平 成 26年 8月 25日 (月)

号

日



「
(別添)

後発医薬品収載についての留意事項

1.薬 価基準収載対象品目

平成 26年 8月 15日 (金)ま でに製造販売承認を受けた医薬品であつて、平成 2

6年 8月 25日 (月)ま でに薬価基準収載希望書等が 日本製薬団体連合会に受け付け

られたもの。

なお、薬価基準収載希望書提出に当たつて、必要に応 じて、ヒア リングを行 うこと

があること。

2.収 載についての方針

医薬品の安定供給及び医薬品市販後の情報収集 ・情報伝達活動の適切な実施の観点

か ら次のとお りとす る。収載希望書を提出する場合は、当該方針に基づき、収載希望

品 目の薬価基準収載の必要性等について十分検討 した上で、薬価基準収載後、 3ヶ 月

以内に安定供給を継続的に実施できる見通 しが立っている品 目のみ とすること。

また、厚生労働省医薬食品局審査管理課から日本製薬団体連合会に対 し随時開示 し

ている医療用医薬品の承認情報についても、収載を検討する上で積極的に活用するこ

と。

なお、薬価基準収載後は 「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)に 基づき、安定供給に努めること。

(1) 薬 価は、「薬価算定の基準について」 (平成 26年 2月 12日 保発 0212第 7
'号)に 基づき算定するものであること。

(2) 供 給実績が 10年 未満の削除品目が多数ある等、医薬品の安定供給の観点から

生産 ・供給状況に問題があると思われる場合は、収載希望製造販売業者に対 し、

その理由を問 うことがあること。

(3) 「 小包装医薬品の円滑な供給について」(平成 4年 3月 27日 薬発第 293号 )

を遵守すること。

(4) 市 販後の情報収集及び情報伝達活動、安定供給体制等を指標 とした製造販売業

者に関する情報提供項 目を参考 とした情報提供の取組に問題があると思われる場

合についても、 (2)と 同様の対応 とすること。

(5) 「 後発医薬品の必要な規格を揃えること等について」 (平成 18年 3月 10日

医政発第0310001号)に 基づき、薬価基準への収載を希望する後発医薬品につい

ては、その承認 に当たつて標準製剤 となった先発医薬品が有する規格を、全て揃

えて薬価基準収載希望を申請すること。

なお、正当な理由がない場合は、薬価基準収載希望を受け付けないことを原則

とするが、先発医薬品が有する規格を全て揃えずに申請する場合は、その理由を



詳細に記載 した資料を添付すること。

(6) 日 本薬局方収載医薬品で、現在銘柄別に収載 されている医薬品に係る後発医薬

品の収載を希望する場合については、薬価基準収載希望書等を提出すること。

(7) 特 許係争は後発医薬品の安定供給を図る上で問題 となることが予想 されること

から、特許係争のおそれがあると思われる品 目の収載を希望する場合は、事前に

特許権者である先発医薬品製造販売業者 と調整を行い、将来 も含めて医薬品の安

定供給が可能 と思われる品 目についてのみ収載手続をとること。また、既収載品

について特許係争により、安定供給に支障が生 じるおそれがあると思われる品 目

がある場合は、経済課宛てに報告すること。

なお、必要に応 じて安定供給が可能であることを客観的に証明できる資料 [特

許権者 (先発医薬品製造販売業者)の 同意書等]の 提出を求めることがあること。

3.商 標権抵触等による販売名変更及び代替新規の場合の薬価基準収載

商標権抵触等により医薬品の販売名のみを変更する場合及び代替新規による場合

(以下 「販売名変更等」 とい う。)の 薬価基準収載希望書等の提出は、後発医薬品の

薬価基準収載希望書等の提出時に併せて行 うこととされているが、資料の提出に際 し

ては次の点に留意す ること。

(1)薬 価基準資料調査整理票の右上部分にある 「代替」又は 「名称」を丸印 (朱書)

で囲み、備考欄に旧品 目名 を必ず記入すること。

(2) 旧 品目については、新品 目が薬価基準に収載 されると同時に経過措置品日に移

行する必要があるので、「薬価基準収載品目削除願」及び 「製品切替計画書」【別

紙様式2】を必ず添付すること。

(3) 旧 品日については、速やかに承認整理等を行うこと。

4.ヒ ア リングの実施

必要に応 じヒア リングを実施することがあること。

なお、ヒアリングの 日程等については別途通知することとする。

5.提 出資料

収載希望品目のある会社は、平成 26年 8月 25日 (月)ま でに、別紙 「提出資料
一覧」による資料を提出すること。

希望薬価について特に説明が必要な品目については、試算式も含めて算出根拠を添

付すること。

また、キット製品については、キットの形が分かるような資料並びにキット特徴部

分の原価表及びそれを証明する請求書等の資料を添付すること。



先発医薬品と効能 ・効果又は用法 ・用量が異なる場合は、薬価基準資料調査整理票

の備考欄にその旨と理由を記載すること。なお、薬価基準収載希望書等の提出から後

発医薬品収載予定品目確認書の提出までの間に、効能追加等の承認を取得した場合に

ついては、その旨、経済課宛てに報告すること。

なお、収載希望品目のJANコ ニ ドについて、後発医薬品収載予定品目確認書の提

出とともに、収載希望品目の規格単位ごとに 「薬価基準収載希望品目の」ANコ ー ド

報告書」【別紙様式 3】 を医政局経済課宛てに1部提出すること。

6.薬 価基準収載希望品目取下げ願

薬価基準収載希望書等の提出から後発医薬品収載予定品目確認書の提出までの間

に、何らかの理由 (例えば、再評価申請を行わなかった場合等)に より収載希望を取

り下げる場合は、「薬価基準収載希望品目取下げ願」【別紙様式4】 を医政局経済課宛

てに1部提出すること。なお、当該理由については、詳細に説明すること。

7.統 一名収載方式等に基づき収載された医薬品の取扱い

日本薬局方収載医薬品、生物学的製剤基準収載医薬品、生薬及び低薬価品日であつ

て、統一名収載方式に基づき既に収載されている医薬品と同規格の医薬品の製造販売

承認を新たに取得した場合、当該品目に係る薬価基準収載希望書等は提出する必要が

ないこと。

ただし、供給を開始する前には必ず 「統一名収載医薬品の承認届」【別紙様式 5】

を医政局経済課宛てに1部提出すること。

8.そ の他

・「薬価算定の基準について」(平成 26年 2月 12日 保発 0212第 7号 )に より、

内用薬については、同時期の薬価収載が予定される組成、斉1形区分及び規格が同一の

新規後発品の銘柄数が 10を 超える場合は、 100分 の 50を 乗 じた額を当該新規後

発品の薬価 とすることとなった。収載希望品目のある会社においては、この点を十分

に考慮 した上で、別紙 「提出資料
一

覧」による資料を提出すること。

・薬価基準に収載 されているにもかかわらず供給 していない医薬品がある場合には、

「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 )に 基づき、

適切に対応す ること。

・第十六改正 日本薬局方における新規収載医薬品として薬事法の規定による製造販売



承認を受けたもの又は軽微変更届出若 しくは記載整備届出を行つたものについては、

「薬価基準収載希望書」の 「備考」欄にその旨記載す ること。また、薬価基準に収載

されるまでに軽微変更届出又は記載整備届出を行い、 日本薬局方に適合 させる予定の

収載希望品目については、「薬価基準収載希望書」の 「備考」欄 にその旨記載すると

ともに、軽微変更届出等を行い次第可及的速やかに当該軽微変更届書等の写 しを医政

局経済課宛てに 1部 提出すること。



(別紙)

提 出 資 料 一 覧

出 資  料提 部  数

1 薬価基準収載希望書 1音「

2

銘柄別年間計画書
※販売名変更等による薬価基準収載及び自社の既収載品目の剤形又は規格
追加による薬価基準収載の場合は提出不要。

1部

3 薬価基準収載希望品目二覧表
部
部

１

１

正
副

4 薬価基準資料調査整理票 1菩Б

5

銘柄別 に原料供給に係 る契約書又は確約書の写 し

, ※ 販売名変更等による薬価基準収載及び自社の既収載品目の剤形又は規格
追加による薬価基準収載の場合は提出不要。

1部

6

医薬品の安定供給体制 に関す る概要
※既収載品 目も含めた医薬品安定供給体制に関する概要を提出すること。

また、原薬調達及び供給能力に関する計画書を併せて提出すること (現
時点で未作成の場合は、作成予定を明らかにし、取 り組み状況について、
説明す ること。)。なお、提出に当たつては欄外の (*)に 記載の各事項
を踏まえること。

ただ し、販売名変更等による薬価基準収載及び自社の既収載品目の剤
形又は規格達力日による薬価基準l反載の場合は、提出不要。

1音5

7

医薬品情報収集 ・伝達の実施予定の概要 (市販後安全対策実施体制の模
式図含む)

※安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目を参考
とした取 り組み状況について、併せて説明すること。ただし、販売名変
更等による薬価基準収載及び自社の既収載品目の斉J形又は規格追加によ
る薬価基準収載の場合は提出不要。

1部

8

希望薬価の算定根拠

薬価算定の基準に基づいて、算定内容に説明が必要なものは試算式を
含めて提出すること
※特にキット製品については、キット特徴部分の原価表及びそれを証明
する請求書等、算定の根拠となりうる資料を必ず添付すること。

1音6

9

H17年度～H26年度の後発品薬価基準収載状況リスト
【別紙様式1】
※販売名変更等による薬価基準収載及び自社の既収載品目の剤形又は規格

追カロによる薬価基準収載の場合は提出不要。

1部

10 製造販売承認書 (写)又 は一部変更承認書 (写)
※写しは両面複写にて提出すること。 日本薬局方適合品目については、日
本薬局方に適合していることが分かる箇所にマーカーを付すこと。

1部

製造販売業許可証 (写) 1音5



※過去に薬価基準収載希望書を提出した企業であつて、製造販売業許可証
の写 しを提出していない企業のみ提出すること (ただ し、提出後に製造

販売業許可証の記載内容に変更があつた場合には提出すること。)。

９

“

製品切替計画書 【別紙様式2】
※販売名変更等による薬価基準収載についてのみ提出すること。

1音5

13

全規格取 り揃 え計画書
※標準先発品が有する規格を全て揃えられない場合のみ提出すること。 1部

14 安定供給マニュアル

※現時点で未作成の場合は、作成予定を明らかにすること。また、取 り組
み状況について、説明すること。ただし、販売名変更等による薬価基準

収載及び自社の既収載品目の剤形又は規格追加による薬価基準収載の場
合は、提出不要。

1部

1～ 4の 資料の様式については、「医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて」

(平成 26年 2月 12日 医政発 0212第 6号 )の 2(1)③ 及び 「医療用医薬品の薬価基準

収載希望書の提出方法等について」 (平成 26年 2月 12日 医政経発 0212第 2号 )の 1

(4)に よること。 13の 様式については、「後発医薬品の必要な規格を揃えること等につい

て」 (平成 18年 3月 10日 医政発第0310001号)の 2に よること。

また、本年 8月 15日 (金)ま でに製造販売承認を受けた医薬品で承認書が未だ到着 して

いないものは、承認申請書の写しを添付して提出することとし、到着後は承認書の写しを速

やかに提出すること。その際、申請書の写しと承認書の写 しの内容の異同について説明する

用紙を添付すること。

旧法薬事承認を受け、併せて許可申請を行つている医薬品であつて、承認書又は許可書が

未だ到着していないものは、承認申請書又は許可申請書の写 しを添付 して提出することとし、

到着後は承認書及び許可書の写しを速やかに1是出すること。

なお、薬事法改正後のみなし期間であるため、製造販売業許可証が届いていない場合は、

従前の製造業許可証又は輸入販売業許可証の写 し及び製造販売業許可番号のお知らせ (はが

き)の 写しを提出すること。

*「 医薬品の安定供給体制に関する概要」において留意すべき事項

今回の収載希望品目についてのみならず、既収載品をも含めた内容にすること

1.原 料供給元との契約において下記のような事項が定められているか

原料供給期間

原料の供給中止に当たつての事前報告時期 (新たな供給元の確保に必要な期間を確保

すること)

。原料の供給中止に当たっての在庫確保 (新たな原料の使用が可能となるまでに必要な

又は供給停止、薬価削除するまでに必要な在庫を確保すること)

2.原 料等切 り替えの一変承認取得又は供給停止、薬価削除の手続を行 うに当たつて、製品

の安定供給に必要な在庫が確保されているか

手続のスケジュール (期間)と その間の安定供給に必要な在庫量 (手続期間が予定よ



りも長引く場合も想定すること)

3.原 料の品質確保体制が確立されているか

。原薬等製造所のGMP適 合性の確認方法

。原料等の受入時及びその後の品質確認方法並びに品質確保のための取 り組み (仮に品

質問題が発覚 した場合においても製品の安定供給が確保可能な体制になっているか)

4.予 測を上回る製品需要増への対応方法等が確立されているか

・製品在庫状況、製品増産体制、原薬確保体制、増産 した製品が供給されるまでに要す

る期間等の観点からみて、予測を上回る需要があつた場合においても安定供給を継続

できる体制になつているか

。市場実績などを踏まえた需要予淑1が十分に精査されているか。特に、初期在庫量は十

分であるか。

5,そ の他医薬品の安定供給確保に関する事項

・原薬の供給状況、製剤の市場性等を踏まえた原料等のセカン ドソースの有無

・過去の供給不安事例を踏まえた改善が行われているか    ｀

。その他



注 1

注 2

注 3

注 4

注 5

注 6

注 7

注 8

別紙様式 1

H17年 度～H26年 度の後発医薬品薬価収載状況リス ト
(会社名 :

記載対象品目は、平成 17年 度以降に後発医薬品として収載されたもめとする (平成 17年 4月 1日 現在で収載されていた後発医薬品を含む)。

種別欄は、内、注、外、歯を記入すること。
品目については、内注外歯別で、薬価1又載 日の古い順に記載すること。
最小包装単位欄には、現時点での最小包装単位を記載すること。
過去 3年 間の生産数量欄及び最小包装単位欄の数値については、単位 (錠、Vな ど)を 付すこと。
他社から承継を受けた品目についても記載する。こと (備考欄に承継年月 日を記載)。
薬価基準から削除 した品目については、備考欄に削除理由を記載すること (lpllえば、名称変更による薬価削除の場合にはその旨明記すること)。 また、名称変

更により収載 した品目 (新名称品)と 削除した品日 (旧名称品)に ついては、備考欄にその対応関係を記載すること。
削除時点でGE品 目又は低薬価品の特例に該当していた品日 (統一名収載品日)については、それぞれ備考欄に 「GE品 」、 「低薬価品」と記載すること。

番

　

号

種

男l

医薬品コー ド 品  目  名 規格単位 薬価収載 日 当初薬価 薬価削除 日 薬価収載期間

過去 3年 間の生産数量 最小包装

単  位

備 考

平成23年度 平成24年度 平成25年度

(記載例)

1 内 111111lFllll ○○○錠 5mg H 7 150円 H16. 8年 9か 月 100錠 名称変更による

2 注 2222222A2222 □□□注射液 lmgl丼瓦 H13. 7. 7 200円 11年 7か 月 555,000V 350,000ヽ ″ 400,000｀ √ 10V

3 外 3333333M3333 △△△クリーム l g Hll 7 7 80円 H17. 5年 9か 月 名称変更による



製品切替計画書 (販売名変更及び代替新規による薬価収載する場合)
(会社名 :

別紙様式 2

)

新 〇 〇〇錠

旧 △ △△錠

旧品目の承認整理予定日 (一変承認日を含む)  平 成  年   月   日

月末卸在庫見込数量

月末医療機関在庫見込数量

旧品目の承認整理予定 日 (一変承認 日を含む)  平 成  年   月   日

月末卸在庫見込数量

月末医療機関在庫見込数量

旧品目の承認整理予定日 (一変承認 日を含む)  平 成  年   月   日

月末卸在庫見込数量

月末医療機関在庫見込数量

旧品目の承認整理予定日 (一変承認 日を含む)  平 成  年   月   日

月末卸在庫見込数量

月末医療機関在庫見込数量



別紙様式 3

月   日平成

厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 長

所在地

会社名

薬価基準収載希望品 目の JANコ ー ド報告書

弊社下記品目について、」ANコ ードを次のとおり報告いたします。

薬価基準収載希望品 目名

規 格 単 位

承認年月日 承 認 番 号

則気デ己̀ たヽ土名 鰤売委託の場合のみ記入) 包 装 単 位
Ｔ
Ｊ A Nコ ー ド

(注)本 届出書は、規格単位別に作成すること。



平成

別紙様式 4

月   日

厚生労働省医政局経済課長

所在地

会社名

薬 価 基 準 収 載 希 望 品 目取 下 げ願

先に収載希望書を提出いたしました下記品目については、付記の理由により取下げを

お願いいたします。

販  売  名
成分名又は

統一収載名
規格 ・単位 収載希望年月 備考 (理由)



別紙様式5

平成  年   月   日

厚生労働省医政局経済課長  殿

所在地

会社名

統 一 名 収 載 医 薬 品 の 承 認 届

弊社下記品目については、承認取得し、供給準備をしておりますので、次のとおり届け

出いたします。

薬 価 基 準 収 載 名

販 十冗 名

成 分 名

規 格 単 位

承認年月 日 承 認 番 号

供給開始予定年月 日

販売会社名 (臓委託の場合の婦入) 包 装 単 位 J A Nコ ー ド

(注)本 届出書は、規格単位別に作成すること。


