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参考１ 開催要綱 

参考２－１ 抗菌薬の安定供給に向けた４学会の提言 

参考２－２ 関係通知等（①「後発医薬品の安定供給について」（平成18年３月医政局

長通知）、②「セファゾリンナトリウム注射用「日医工」が安定供給されるまでの対応に

ついて（周知依頼）」（平成31年３月事務連絡）、③「医療用医薬品の安定供給に関する自

己点検の実施について（依頼）」（2019年７月日本製薬団体連合会）、④「セファゾリンナ

トリウム注射用「日医工」が安定供給されるまでの対応について」（令和元年９月事務連

絡） 

参考２－３ 後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（平成25

年４月厚生労働省） 

参考２－４ Drug Shortages: Root Causes and Potential Solutions 2019

（米国FDA報告書概要版） 

参考３ 新型コロナウイルス感染症に関連した感染症発症に伴う医薬品原料 

等の確保について（令和２年２月事務連絡） 
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医療用医薬品の安定確保策に関する
関係者会議について問題の背景

○ 現在、抗菌薬等の比較的安価な医療用医薬品については、
・採算性等（※1）の関係で、世界的に見て、中国等の数社に医薬品原料物質や原薬の製造が集中 ※1 比較的安い人件費、

大量生産による効率化など
・複数の国にサプライチェーン（※2）がまたがっていることが多い ※2 原料物質⇒中間体⇒原薬⇒製剤の流れ
・現地の環境規制対策等により生産コストが上昇している一方で、数次の市場実勢価格に基づく薬価改定により採算
性が悪化

・品質基準に対する対応の遅れや追加コスト発生 等
安定供給上の構造的なリスクが存在。

○ 実際に、抗菌薬「セファゾリン」について、中国等での製造上のトラブルに起因して長期にわたり安定的な供給が
滞り、医療の円滑な提供に深刻な影響を及ぼす事案が発生（昨年３月～11月）。

○ このほかのものについても、様々な要因で供給不安に陥る事案が発生。昨今、関係学会等から、安定的な医薬品の
供給を求める要請（※3）が寄せられている。
※3 昨年８月に化学療法学会等の４学会から、11月に日本医師会から、それぞれセファゾリン以外も含めた医薬品の安定供給について
要請あり

○ また、全世代型社会保障検討会議中間報告（昨年12月19日）において、「医療提供体制の改革」として「必要不
可欠な医薬品の安定供給の確保」が盛り込まれている。

○ 医薬品製造や流通のステークホルダーや有識者を集めた関係者会議を開催し、医薬品の安定確保策について議論す
る。

関係者会議の設置

資料１

第１回 医療用医薬品の安定
確保策に関する関係者会議

令２．３．２７
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構成員名簿（調整中：五十音順、敬称略）

氏名 所属

安部 好弘（あべ よしひろ） 公益社団法人 日本薬剤師会 副会長

伊豆津 健一（いずつ けんいち） 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部長

一條 武（いちじょう たけし） 一般社団法人 日本医薬品卸売業連合会 副会長

川上 純一（かわかみ じゅんいち） 浜松医科大学医学部附属病院 薬剤部長

清田 浩（きよた ひろし） 公益社団法人 日本化学療法学会 理事長
東京慈恵会医科大学葛飾医療センター泌尿器科教授・診療部長

坂巻 弘之（さかまき ひろゆき） 神奈川県立保健福祉大学 教授

関 健（せき けん） 一般社団法人 日本医療法人協会 副会長

寺島 徹（てらしま とおる） 日本ジェネリック製薬協会 薬制委員会 副委員長

長島 公之（ながしま きみゆき） 公益社団法人 日本医師会 常任理事

成川 衛（なるかわ まもる） 北里大学薬学部 教授

原 靖明（はら やすあき） 一般社団法人 日本保険薬局協会 流通適正効率化委員会委員

平川 淳一（ひらかわ じゅんいち） 公益社団法人 日本精神科病院協会 副会長

蛭田 修（ひるた おさむ） 日本製薬団体連合会 品質委員会 委員長

藤川 伊知郎（ふじかわ いちろう） 一般社団法人 日本薬業貿易協会 会長

松本 哲哉（まつもと てつや） 国際医療福祉大学 医学部感染症学講座 主任教授

三村 優美子（みむら ゆみこ） 青山学院大学 経営学部 教授

※ 省内の関係課（厚生科学課、健康局（結核感染症課）、医薬・生活衛生局（医薬品審査管理課））とも共同して対応
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これまでの経緯等

資料２

第１回 医療用医薬品の安定
確保策に関する関係者会議

令２．３．２７

１．医薬品の供給の現状

２．医薬品の安定確保を図るための取組

３．諸外国の状況



30%

29%

21%

9%

5%
5%
1%

品質 需要増 基準等対応 製造中止 工場事故 製造等の遅延 特許

55%34%

11%

後発 先発 その他（s42年以前収載）

医薬品の供給の状況について①
昨年度から本年度（本年度分は１月末までのもの）にかけて、出荷調整を行うなど、供給不安・欠品に陥った事案（出荷調整
等を実施したもの）に関して、製薬企業から自主的に厚生労働省に報告があったもの（平成30年度53件、令和元年度
（～1月末まで）58件の計112件）について、①原因別又は②先発医薬品・後発医薬品別に集計した結果は以下のとおり
であった。※１件の報告に複数品目（規格）が含まれている場合がある。

① 原因別に見ると、品質問題（30％）、需要増への対応（29％）、GMP基準等への対応の遅れ（21％）に起因する
ものが上位を占める。

② 後発医薬品の報告が半数を超え、先発医薬品は34％、その他の長期に収載されている医薬品11％であった。

①原因別 ②先発医薬品・後発医薬品別

（注）凡例の説明
品質：不純物の混入、規格の逸脱等の品質の問題に起因
需要増：急激な需要増に製造が間に合わないことに起因
基準等対応：規制当局の査察対応、製造所移転や製造方法変更などに伴う
GMP基準等への対応の遅れに起因
特許：特許問題をクリアできないことに起因
工場事故：工場の火災等の事故に起因
製造中止：原薬製造企業の製造停止に起因

（33件）

（32件）

（23件）

（10件）

（6件）

（6件）

（1件）

（62件）（38件）

（12件）

112件 112件

後発
75％

先発
19％

後発
45％先発

45％

2

（注）凡例の説明
後発：後発医薬品
先発：先発医薬品
その他（s42年以前収載）：昭和42年以前に薬価
収載された医薬品（先発、後発の区別なし）



62%

30%

8%

内 注 外

医薬品の供給の状況について②
（続き）
同じデータについて、③投与形態別（内注外）、④薬価収載からの期間別（5年以内、5～10年、10～15年、15年
超）、⑤一日薬価別に集計した結果は以下のとおりであった。
③ 内用薬で６割を超え、注射薬30％、外用薬８％であった。
④ 薬価収載後5年以内、５年超10年以内のものが同程度、10年超15年以内のものがそれよりもやや多かった。
⑤ 一日薬価が100円以内のものの構成割合が最も高く（約４割）、500円未満のものがそれに次いで多かった

（23％）。

③投与形態別 ④薬価収載からの期間別

（注）凡例の説明
内：内用薬
注：注射薬
外：外用薬（点眼、シップ等）

（注）凡例の説明
収載後5年以内：2016年以降に薬価収載されたもの
収載後5年超10年以内：2011～2015年に収載
収載後10年超15年以内：2006～2010年に収載
収載後15年超：2005年以前に収載

39%

23%

7%

15%

16%

100円未満 100円以上500円未満

500円以上1000円未満 1000円以上5000円未満

5000円以上

（注）凡例の説明
主な適応と思われるものの一日薬価（通常最大用
量換算）ごとに集計（100円、500円、1000円、
5000円の閾値を設定）

⑤一日薬価別

（69件）

（34件）

（9件）

（43件）

（26件）

（8件）

（17件）

（18件）

112件 112件 112件
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24%

24%35%

17%

収載後5年以内 収載後5年超10年以内

収載後10年超15年以内 収載後15年超

（27件）

（27件）（39件）

（19件）

後発
81％

先発
19％



（参考）セファゾリン注射剤の供給不安事案の経緯
2018年

9月 環境規制対応のため、セファゾリン注射剤（日医工社）の原薬原材料を製造する中国の製造所から原材料の出荷が滞る。

10月 その後の製造を行うイタリアの原薬製造所から入荷した同注射剤の原薬に異物が検出。

2019年

１月 当該原薬製造所から入荷した原薬の多くが異物混入により受入れ試験が不合格。

３月

○ 日医工社が、安定供給に支障を来す旨の案内を医療機関等に対し開始。他の製造販売業者も同注射剤やその代替薬について出荷調整
（既存の納入施設を優先し新規注文を断る出荷制限）を開始。

○ 厚生労働省が、日医工に対して早急な供給再開に努めるよう指導。代替薬の製造販売業者に対して生産増強等も依頼。

○ 厚生労働省が、医師会、薬剤師会等の関係団体に対し、同注射剤の代替薬リストを周知する事務連絡を発出。

６月

○ 厚生労働省が、各医療機関から同注射剤の使用状況、代替薬の供給状況等を情報収集。同注射剤等の製造販売業者から、生産・出荷
状況等について聞き取り調査。

７月

○ 日本製薬団体連合会から、同注射剤以外の品目も含め、医薬品製造販売業者に安定供給に係る自己点検の実施等を求める通知を発出

○ 厚生労働審議会感染症部会において、上記のアンケートと聞き取り調査の結果、今年の同注射剤とその代替薬の出荷量は昨年を上回
るペースであること、一方で医療機関によって入手しやすさに偏りがあること等を報告。

８月 日本化学療法学会を始めとする４学会から、抗菌薬の生産体制の把握や薬価の見直し等を求める提言が提出。

９月

○ 厚生労働省において、同注射剤とその代替薬の製造販売業者と協力して、同注射剤を入手できず医療に重大な支障を来す可能性のあ
る医療機関からの連絡に基づき、セファゾリン注射剤やその代替薬の供給を調整する枠組みを開始。

11月 供給再開。
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(3) 実際に供給不安に陥った際の対応(3) 実際に供給不安に陥った際の対応

(1) 供給不安を予防するための取組(1) 供給不安を予防するための取組

(2) 供給不安の兆候をいち早く捕捉し早期対応に繋げるための取組

①製造工程の把握

○ 個別の医薬品の製造工程につい
て、各社で把握・管理

○ 抗菌薬に関する４学会提言を受
けて、提案のあった10成分につ
いて、厚労省でマッピングを実
施

②供給継続の要請、
製造の複数ソース化の推進

後発医薬品について、薬価収載後
５年間の供給継続や複数ソース化
を厚労省から要請

③薬価上の措置

保健医療上必要性が高い品目につい
て、薬価改定時に、不採算品目は薬
価を引き上げ、基礎的医薬品は薬価
を下支え

④各社でのリスク評価

昨年７月から、業界団体において、医薬
品の安定供給に関するチェックリストを
策定し、自己点検（リスク評価）

⑤供給不安事案の報告

各社に対して、医薬品の供給不安が発生し
うる場合には、自主的に厚労省に報告する
よう要請 ※前述の分析結果を参照

⑧安定確保スキーム

セファゾリンナトリウム注射剤の事
案の際には、医療機関からの要請を
個別に厚労省が受け付け、各社から
の提供を調整。

医薬品の安定確保を図るための取組（イメージ）

全ての
医療用医薬品

（約１万７千品目が
現在、薬価収載）
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⑥増産・出荷調整等

○ 代替薬を含め、各社で
個別に増産、出荷・在
庫調整等。

⑦迅速な承認審査
○ 製造方法の一部変更を要す

る場合には、厚労省・
PMDAにおいて迅速に承認
審査等を実施。



①製造工程の把握：関係

個別の医薬品の製造工程について、各社で把握・管理しているが、抗菌薬に関する４学会提言を受けて、提案のあっ
た10成分について、厚労省から各社及び各原薬メーカー等に個別に聞き取りし、品目横断的に成分ごとのマッピングを
実施

【マッピングのイメージ】

原料製造
所A

原料製造
所B

原料製造
所C

原料製造
所D

原料製造
所E

国ア

国ア

国イ

国ア

国ア

原料製造 原薬製造 製剤化

原薬製造
所A

原薬製造
所B

原薬製造
所C

原薬製造
所D

国ア

国イ

製剤製造
所A

製剤製造
所B

製剤製造
所（包装）

C

製剤製造
所（包装）

D

国ア

国ア 国ウ 日本

国ウ 日本

• １成分（ベンジルペニシリン）を除き、品目横断的に見れば、原料製造、原薬製造、製剤化の各工程について、複
数のルート（ソース）が確保されている。※ベンジルペニシリンは、複数ルート化など安定確保策について要検討

• ただし、それぞれのルートでの実際の供給量や、供給キャパシティなどを考慮した精査が必要。
• 原薬製造については、日本国内のほか、南欧諸国や東南アジア、インド、韓国などが散見されるが、原料製造につ

いては、中国が大部分を占めているイメージ。

（注）①アンピシリン/スルバクタム、②タゾバクタム/ピペラシリン、③セファゾリン、 ④ペンジルペニシリン、⑤セフメタゾール、⑥セフトリアキソ
ン、⑦セフェピム、⑧メロペネム、⑨レボフロキサシン、⑩バンコマイシン

【マッピングによる現段階での気づき】

※ 個別品目のサプライチェーンの情報（製造所名や所在国名）は企業秘密に当たるため、公表に当たっては留意が必要。

(1) 供給不安を予防するための取組

通常、承認申請の際には、原薬製造の途中の工程から最終製剤化までの工程が製造販
売業者から提出され、承認書上にも明記（ただし、一部の原薬製造過程は、ドラッグ
マスターファイル化されており、製造販売業者にもオープンにされていない）
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②供給継続の要請、製造の複数ソース化の推進：関係

○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号厚生労働省医政局長通知）

• 後発品の製造販売業者が行う安定供給の要件を明確化
①少なくとも５年間は製造販売を継続、必要な在庫を確保
②全都道府県で販売体制を整備
③保険医療機関・保険薬局からの苦情処理体制を整備

• 日本医師会、日本歯科医師会及び日本薬剤師会から経済課への安定供給に対する苦情の受付、製造販売業者への指
導等を行う仕組みを整備

• 安定供給に問題がある製造販売業者への文書等による指導と指導内容の公表をすることがあり得ること、改善しな
ければ次年度以降の薬価収載希望を受け付けないことがあることを明示

１．後発医薬品の安定供給の要件等について、通知により明確化

２．後発医薬品について、薬価収載の事前ヒアリングにより、安定供給できることを確認

○安定供給の観点から、後発医薬品の薬価基準収載に当たって、以下に該当する企業等を対象に事前ヒアリングを実施し、安定供
給に支障を生じさせるおそれがないか事前に確認。
※平成30年12月の後発医薬品の薬価基準収載の際は、収載を希望する製造販売業者５９社のうち、２０社程度を対象

過去に経済課に供給不安事例を報告した企業、医療機関から経済課に供給不安事例を報告された企業、初めて後発医薬品の収載が予定される成
分又は剤形について、収載希望をしている企業、その他収載に当たって、特に確認をする必要がある企業（特許上の係争や原薬供給の契約書が未提
出など）等を対象にヒアリングを実施

【事前ヒアリング実施方針】

(1) 供給不安を予防するための取組
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（注）調査方法：後発医薬品の保険償還を受けている全企業を対象にアンケートを実施（平成29年度実績：全企業190社）
後発医薬品の製造販売承認取得品目数と原薬の調達経路の複数化ができている後発医薬品の品目数の両項目に回答のあった企業を集計対象とした

○原薬の調達経路を複数化することを推奨しており、その率は、５年間で14.1%上昇

３．「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」において、後発医薬品について、原薬の調達経路を複数
化することを推奨

平成25年度
（n=182）

平成26年度
（n=188）

平成27年度
（n=179）

平成28年度
（n=178）

平成29年度
（n=184）

後発医薬品の製造販売承認取得品目数（延べ数） 9,348 9,593 9,713 9,814 10,191
原薬の複数ソース化ができている後発医薬品の品目数(延べ数) 2,671 3,152 3,683 3,991 4,354
原薬の調達経路の複数化ができている後発医薬品の割合 28.6% 32.9% 37.9% 40.7% 42.7%

（続き）
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③薬価上の措置：関係

（１）基礎的医薬品
次の全ての要件に該当する既収載品（十分な収益性が見込まれるものを除く。）について
は、薬価改定前の薬価（組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、
年間販売額が最も大きい銘柄の薬価）を当該既収載品の薬価とする。

– 収載から25年以上経過し、かつ成分全体及び銘柄の乖離率が全ての既収載品の平均
乖離率以下

– 一般的なガイドラインに記載され、広く医療機関で使用されている等、汎用性のあるもの
– 過去の不採算品再算定品目、並びに古くから医療の基盤となっている病原生物に対する

医薬品、医療用麻薬、生薬、軟膏基剤及び歯科用局所麻酔剤

（２）不採算品再算定
保険医療上の必要性は高いが、薬価が低額であるために製造等の継続が困難である医

薬品については、原価計算方式によって算定される額を当該既収載品の薬価とする。

（３）最低薬価
算定値が剤形区分別に定められた最低薬価を下回る場合には、最低薬価を当該既収

載品の薬価とする。

低薬価品等の特例
中医協 薬－１

元．１1．8
(1) 供給不安を予防するための取組
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第３章 既収載品の薬価の改定
第６節 低薬価品の特例
２ 不採算品再算定
１（１）の要件＊に該当しない既収載品又は１（１）の要件＊に該当する既収載品のうち、製造販売に要する原価等

が著しく上昇したと認められるもの等について、次のいずれかの要件に該当する場合は、原価計算方式によって算定される
額（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、それぞれについて原価計算方式
によって算定される額のうち、最も低い額）を当該既収載品の薬価とする。ただし、営業利益率は、製造販売業者の経
営効率を精査した上で、100 分の５を上限とする。

イ 保険医療上の必要性が高いものであると認められる既収載品であって、薬価が著しく低額であるため製造販売業
者が製造販売を継続することが困難であるもの（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬
がある場合には、全ての類似薬について該当する場合に限る。）

ロ 新規後発品として薬価収載された既収載品のうち、薬価が著しく低額であるため製造販売業者が製造販売を継
続することが困難であるもの（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬（新規後発品として
薬価収載されたものに限る。）がある場合には、当該全ての類似薬について該当する場合に限る。）

なお、安全対策上の必要性により製造方法の変更等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそのまま適用しては
不採算となり、緊急性があるものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定することができる。

（参考）薬価算定基準の抜粋 （不採算品再算定関連）

＊１（１）の要件
イ 医療上の位置付けが確立し、広く臨床現場で使用されていることが明らかであること
ロ 当該既収載品並びに組成及び剤形区分が同一である全ての類似薬のうち、薬価収載の日から25 年を経過しているものがあること
ハ 当該既収載品と組成及び剤形区分が同一である類似薬がある場合には、当該既収載品を含む類似薬の平均乖離率が、全ての既収載品の平均乖離率を超えないこと
ニ 当該既収載品の市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全ての既収載品の平均乖離率を超えないこと

（※薬価改定の際、上記の全ての要件に該当する既収載品（十分な収益性が見込まれるものを除く。）を、基礎的医薬品という。）

中医協 薬－１
元．１1．8
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長期間にわたり薬価収載されており、累次に渡る薬価改定を受けているもののうち、臨床上の必要性が高い医
薬品については、継続的な市場への安定供給を確保する必要がある。

最低薬価では供給の維持（製造設備の改修を含む）が困難な品目や以前に不採算品再算定を受けた品目
も含め、次のすべての要件を満たす医薬品を「基礎的医薬品」として、最も販売額が大きい銘柄に価格を集約し
てその薬価を維持することとしている。

収載25年以上、かつ成分・銘柄ごとのいずれの乖離率も平均乖離率以下
一般的なガイドラインに記載され、広く医療機関で使用されている
過去の不採算品再算定品目、並びに古くから医療の基盤となっている病原生物に対する医薬品（抗生物質など）、医療
用麻薬、生薬、軟膏基剤及び歯科用局所麻酔剤（※）

※ 平成30年度改定では、不採算品再算定や最低薬価になる前の薬価を下支えするという観点から、過去３回の乖離率が連続で２％以下で
あった薬効分類として、生薬、軟膏基剤、歯科用局所麻酔剤を対象に加えた。

これまでの経緯

基礎的医薬品

区分 成分数 品目数

不採算 119成分 370品目

病原生物 81成分 205品目

麻薬 9成分 24品目

生薬 48成分 55品目

軟膏基剤 3成分 3品目

歯科用局所麻酔剤 1成分 3品目

合計 261成分 660品目

基礎的医薬品の成分数・品目数（平成30年度改定時点）

※複数区分に該当する場合は、上の区分に分類
合計：660品目

不採算
56.1%

(370品目)病原生物
31.1%

(205品目)

生薬 8.3%
(55品目)

歯科用局所麻酔剤0.5％
軟膏基剤0.5％

麻薬 3.6%
(24品目)

中医協 薬－１
元．１1．8

11



26年度 28年度 30年度

対象成分 34成分 47成分 87成分

品目数 196品目 111品目 184品目

（参考）収載から25年以下の成分 4成分 11成分 15成分

不採算品再算定の実施対象品目数の推移

不採算品再算定の事例

不採算品再算定を実施した主な品目の例
実施年度 成分 規格単位 改定前薬価 改定後薬価 備考

平成３０年度

アキョウ 10ｇ 70.50～71.90 円 141.00 円 生薬
エンゴサク 10ｇ 24.80 円 48.50 円 生薬
開始液 500mL1 袋 130 円 169 円 輸液
維持液 500mL1 袋 121～141 円 157 円 輸液

アトロピン硫酸塩水和物 １％１ｇ 33.60 円 50.40 円 散瞳剤
１％５ｍL1 瓶 145.50 円 218.30 円

平成２８年度

エトトイン 1g 38.50円 50.10円 抗てんかん剤
タイソウ 10g 15.30～17.10円 24.30円 生薬
トウニン 10g 25.20円 50.40円 生薬
乳酸リンゲル 500mL1 瓶、500mL1 袋 155～157円 200円 血液代用剤
アクチノマイシンＤ 0.5mg1 瓶 1855円 2226円 抗腫瘍性抗生物質製剤
亜鉛華 10g 19.00～20.40円 26.70円 鎮痛,消炎剤
白色ワセリン 10g 9.20～16.30円 23.40円 軟膏基剤

平成２６年度

ソウジュツ 10g 12.60～14.30円 25.20円 生薬
チョウトウコウ 10g 14.10～14.40円 25.00円 生薬
ブドウ糖注射液 5%100mL1 瓶 103円 113円 糖類剤
生理食塩液 5%500mL1 袋 145円 149円 血液代用剤
パップ剤 10g 8.30～9.10円 9.60円 鎮痛,消炎剤
クレゾール石ケン 10mL 9.20～9.40円 12.90円 殺菌消毒剤
精製ラノリン 10g 21.30円 32.00円 軟膏基剤

中医協 薬－１
元．１1．8
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区 分 局方品 その他
錠剤 １錠 １０．１０円 ５．９０円
カプセル剤 １カプセル １０．１０円 ５．９０円
丸剤 １個 １０．１０円 ５．９０円
散剤（細粒剤を含む。） １ｇ ※１ ７．５０円 ６．５０円
顆粒剤 １ｇ ※１ ７．５０円 ６．５０円
末剤 １ｇ ※１ ７．５０円 ６．５０円
注射剤 １００ｍＬ未満

１００ｍＬ以上５００ｍＬ未満
５００ｍＬ以上

１管又は１瓶
１管又は１瓶
１管又は１瓶

９７円
１１５円
１５２円

５９円
７０円
９３円

坐剤 １個 ２０．３０円 ２０．３０円
点眼剤 ５ｍＬ１瓶

１ｍＬ
８９．６０円
１７．９０円

８８．８０円
１７．９０円

内用液剤、シロップ剤（小児への適応があるものを除く。） １日薬価 ９．８０円 ６．７０円
内用液剤、シロップ剤（小児への適応があるものに限る。） １ｍＬ ※２ １０．２０円 ６．７０円
外用液剤（外皮用殺菌消毒剤に限る。） １０ｍＬ ※１ １０．００円 ６．６０円
貼付剤 １０ｇ

１０ｃｍ×１４ｃｍ以上 １枚
その他１枚

８．６０円
１７．１０円
１２．３０円

８．６０円
１７．１０円
１２．３０円

算定値が剤形区分別に定められた最低薬価を下回る場合には、最低薬価を当該既収載品の薬価とする。

※１ 規格単位が１０ｇの場合は１０ｇと読み替える。
※２ 規格単位が１０ｍＬの場合は１０ｍＬと読み替える。

最低薬価
中医協 薬－１

元．１1．8
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基礎的医薬品の対象範囲の拡充及び要件の緩和

対象範囲のさらなる拡充とともに、過去に不採算品再算定が適用された品目等において薬
価収載からの年数に係る要件を緩和するなど、医療上必要な医薬品の安定供給を確保
するための、より適切な要件の在り方について検討を行うべきと考える。

薬価

不採算品
再算定適用
（薬価引上げ）

基礎的医薬品
（薬価維持）

薬価収載後25年

不採算品再算定が適用された
直後の改定から基礎的医薬品
として薬価を維持すべき

薬価

基礎的医薬品
（薬価維持）

薬価収載後25年

年数に係る要件を「薬価収載から
25年あるいは後発品収載から10年を
経過した品目」と見直すべき

G1/G2ルール適用
（薬価引下げ）

後発品収載後10年

令和元年7月24日 中医協 薬価専門部会
日本製薬団体連合会 提出資料抜粋
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４学会提言の抗菌薬10成分の薬価の推移（主な品目、H14～）
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※先発：1976年収載

※先発：2008（H20）年収載
※先発：1994年収載

※先発：1972年収載

不採算再算定

先発品 後発品(1品目)



４学会提言の抗菌薬10成分の薬価の推移（主な品目、H14～）
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※先発：1980年収載 ※先発：1986年収載

※先発：1995年収載 ※先発：1995年収載

先発品 後発品(1品目)



４学会提言の抗菌薬10成分の薬価の推移（主な成分規格、H14～）
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⑨レボフロキサシン注射剤（円）
※先発：2010（H22)年収載 ※先発：1991年収載

先発品 後発品(1品目)



既収載医薬品の薬価算定方式

調整（２％）

加重平均値＋消費税
（８０円）

新薬価
（８２円）

改定前薬価
（１００円）

価格

数
量

市場実勢価格の分布

１＋消費税率
（地方消費税分含む）

調整幅＝ ＋×新薬価
医療機関・薬局への販売価格の
加重平均値（税抜の市場実勢価格）

卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値（税抜きの市場実勢価格：薬価調査により把握）に消費税を加

え、更に薬剤流通の安定のための調整幅（改定前薬価の２％）を加えた額が新薬価となる。
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※ 平均乖離率の推移：最近の改定では、平均乖離率（薬価と、薬価調査で把握された市場実勢価格との差：上の図
の例は20％に相当）は、6～9％程度で推移

（参考）



○ 令和元年７月から、業界団体において、医療用医薬品の安定供給に関するチェックリストを策定し、自己点検（リスク評価）する取組を開始。
①自社が製造販売する全ての医療用医薬品及びその原薬等について、当該医薬品等の安定供給に対する課題、供給不安が生じた場合の市場や医療現場への影

響度(医療上の必要性)について点検。安定供給に困難が伴うと判断された場合は、新規購買先の探索や複数購買の推進、在庫の確保、医療機関における適正
在庫の依頼等の対策を進める。医療上の必要性が高いと判断される医薬品（供給不安が生じた場合、患者に重大な影響が生じる可能性があると判断される医
薬品）については、優先して安定供給の確保に努める。

② 医療上の必要性が高いと判断される医薬品について、欠品リスクが解消できない場合は、早期に厚生労働省に相談。
③ 本自己点検は定期的に実施し、最新の情報の収集に努める。

④各社でのリスク評価：関係

(1)当該原薬製造業者に関して

① 日本における当該製造業者製品の採用実績

② 先進国規制当局の査察履歴

③ 自社での当該製造業者の現地監査結果

④ 当該製造業者と綿密な連絡・意思疎通が十分とれているか

⑤ 要求事項への対応の適切性（理解度、迅速さ）

⑥ 当該製造業者の製造能力の適切性（想定される需要に対応可能か）

⑦ 企業としての経営状態に問題はないか

(2)輸入業者・マスターファイル国内管理人に関して

① 緊密な連絡・意思疎通が十分とれているか

② 要求事項に関して、原薬製造業者への対応が適切になされているか（理解度、迅速さ）

(3)当該原薬に関して

① 複数購買化されているか

② 当該原薬を供給可能な製造所は限定されているか

③ 国内在庫量は十分に確保されているか、又は今後確保することが可能か

④ 受入れ時の規格不適合など、原薬の品質問題が頻発しているか

⑤ ④の品質問題は短期間で解決可能か

(4)その他

① 当該原薬の製造所の立地（環境規制による操業停止リスク等の有無）

② ISO 14000、排水・排気等の環境規制への対応は十分か

③ 当該原薬の製造所では、当該原薬の原材料(原薬中間体等)を安定的に調達可能か

④ 当該国の政情は安定しているか

(1)当該医薬品の使用状況に関して

① 投薬患者数（販売数量等からの推計）

② 納入施設数

(2)当該医薬品の臨床的位置づけに関して

① 適応疾病は重篤かどうか（致死的な疾患、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患等）

② 適応疾病の標準治療薬に該当するか（関係学会のガイドライン等で確認）

(3)当該医薬品の代替薬に関して

① 代替薬（同一成分の他品目）の有無

② 当該医薬品及び代替薬（①）の中での当該医薬品の使用割合

③ 代替薬（同一成分以外の他品目）の有無

④ 当該医薬品及び代替薬（①及び③）の中での当該医薬品の使用割合

(4)その他

① 過去に「不採算品再算定」が適用されたことがあるか

② 薬価算定の基準における「基礎的医薬品」に該当しているか

③ WHOのエッセンシャルメディシンに該当しているか

チェックリスト１ 原薬等の安定調達の確保に関するチェックリスト チェックリスト２ 当該原薬が使用されている医薬品の医療上の必要
性等に関するチェックリスト

(2) 供給不安の兆候をいち早く捕捉し早期対応に繋げるための取組
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【背景】
○ 厚生労働省では、セファゾリンナトリウム注射剤の供給不安発生時（３月）に、同注射剤が安定供給されるまでの対応について、

医療機関に対し、同製品の代替薬の一覧を示した（事務連絡）。
○ 同注射剤の製造販売業者の日医工社に対しては、早急な安定供給の確保に向けて全力を挙げた対応を求めるとともに、代替

薬の製造販売業者に対しては、同製品の供給再開まで代替薬を可能な限り増産するよう協力を要請。
○ 同製品の供給再開までに長期間を要していること、代替薬の供給も必ずしも十分ではなくその供給に一部偏りが生じていると考え

られることから、厚生労働省が実施したアンケート調査では、一部の医療機関において、手術を実際に延期したなどの深刻な事案
が報告（７月）。

○ 同製品の供給再開までの間、医療機関における一層の適正使用を求めつつ、以下の対応をとった（９月～）。

【対応の内容】
○ 医療機関において、注射用のセファゾリンナトリウム及び代替薬が入手できず、治療や手術が実施できない可能性を予見した際、

①医療機関名及び連絡先
②現在の状況
③通常取引している全ての卸売販売業者名及び連絡先
④令和元年11 月末までに必要と見込まれる注射用のセファゾリンナトリウム又は代替薬の量とその見込みの計算方法

を厚生労働省へ連絡いただく。

○ 厚生労働省は、当該連絡を受けた後、関係する製造販売業者（※）に対して、当該医療機関からの情報を共有。製造販売
業者と卸売販売業者との連携を促し、当該医療機関に必要な薬量が供給できるよう調整。
※ 日医工社及びセファゾリンナトリウム注射剤の代替薬メーカーに対して、日医工社が窓口となり情報共有

【対応状況】 （お知らせ（９月末）～11月末時点の実績）
○ 延べ３病院（セファゾリンナトリウム1g規格を330バイアル（10月）、同剤同規格を300バイアル（10月）、同剤同規格を

400バイアル（11月））からの要請に対し、いずれも日医工社において対応。

※この取組は、昨年のセファゾリンナトリウム注射剤が供給不安に陥った際のもの。

⑦安定確保スキーム：関係
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(3) 実際に供給不安に陥った際の対応



メーカー 医療機関卸

医療機関

医療機関

卸

卸

メーカー

メーカー

厚生労働省

抗菌薬増産可能性の追求
メーカー・卸における

抗菌薬在庫増

緊急性・結果の重大性の高い
ケース※２の発生

抗菌薬使用等の
より一層の適正化※１

供給

情報提供※３

代替薬メーカー
約20社

※１ 予防投与期間の適正化等
※２ 当面の間、手術の延期、治療の遅延、治療が必要な患者の受け入れ不能、若しくは治療が必要な患者の転院のいずれかがまさに起き

ようとしている、又は既に起きた場合とする。
※３ 医療機関名、事案の詳細（規模含む）、令和元年１１月末までに必要な抗菌薬の種類と量（根拠含む）等

セファゾリンの供給に関する調整スキーム（イメージ）

情報提供
対応報告
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諸外国（米英独仏）の状況①

○ 英米独仏においても、欠品は大きな問題となっている。
○ 後発医薬品の供給が不安定になる背景は以下のとおり。

• 原薬を供給できる企業の数が限定されてきており、GMP基準の強化や品質問題が発生した場合に原薬の調達が
困難になりやすい。

• 採算性を理由として、企業が設備投資を絞り込んだり、市場から撤退したりしやすい状況にある。

平成25年度後発医薬品の産業振興及び安定供給確保対策事業 報告書より
（厚生労働省医政局経済課 委託事業：委託先みずほ情報総研株式会社）

国別の状況

アメリカ
欠品（特に注射剤）が継続的に発生しており、欠品への対応は重要な課題。
※2012年に年間261件。年々増加傾向。欠品の多くは後発医薬品の注射剤。品質問題が40％、製造の遅れや供給能力の問題が30％、

製造中止が12％、需要増が6％等。
製品単位で欠品が生じても、他の製薬企業から同じ成分の薬が提供されればよいという考え方が前提。
欠品が生じた、あるいは欠品のおそれがある際に、製薬企業からFDAへの報告を義務付け（先発医薬品、後発医
薬品を問わず）。FDAでは、医療に必要な医薬品に限定した欠品をリストアップしており、計80の医薬品リスト
に関しての情報を公開している。
そうした場合、FDAが他の製薬企業に対し、増産を打診したり、増産等を行う製薬企業への査察を迅速化するな
ど、FDAが関与した形で欠品への対応を行うケースもある。

イギリス
製品単位で欠品が生じても、他の製薬企業から同じ成分の薬が提供されればよいという考え方が前提。
市場に複数の製薬企業が参入していることが安定供給に寄与するという考え方がある。
病院における医薬品の供給に関しては、企業と病院との間の合意により、供給ができなかった場合には企業は代替
品との差額を負担することとなるため、企業側が安定供給に努める構造。
欠品がある、又は欠品の予兆がある場合には、製薬企業が保健省に自主的に届出を行うことで情報を集約。
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諸外国（米英独仏）の状況②
平成25年度後発医薬品の産業振興及び安定供給確保対策事業 報告書より
（厚生労働省医政局経済課 委託事業：委託先みずほ情報総研株式会社）

国別の状況

ドイツ
品不足のリスクについては、疾病金庫と製薬企業との契約上の罰則規定（違約金等）により対応。
生命に重大な影響を及ぼす医薬品（先発医薬品、後発医薬品を問わず）について、規制庁における報告制度を開始。

フランス
政府は、2012年より、企業に対する欠品報告を法令で義務付け（先発医薬品、後発医薬品を問わず）。医薬品・
保健製品安全庁のウェブサイトに、欠品、欠品リスク等の情報が掲載。
原薬の調達については、いくつかの製品でダブルソース化が行われている。原薬はほぼ輸入で、輸入元は中国、イ
ンド、アメリカ、東欧。どの企業も複数の原料提供企業と契約するようにしている。
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諸外国（米英独仏）の状況③
米国FDAの最近の取組

○ 米国FDAでは、昨年10月、医薬品の供給不安に関するレポートを取りまとめて公表。
Report Drug Shortages: Root Causes and Potential Solutions
https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/report-drug-shortages-root-causes-and-potential-solutions

○ FDAレポートでの分析
• FDAにおいて、2013年～2017年に初めて供給不安に陥った報告（１件の相談に複数の医薬品成分規格が含まれう

る）163件を解析。
• 品質問題に起因するものが６割であり、続いて、不明18％、需要増12％であった（figure 6）。
• 医薬品のコスト（１回の投与分）のメディアン値は、９ドルを下回った（figure 1）。
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諸外国（米英独仏）の状況④
米国FDAの最近の取組
○ FDAのレポートでの提言等

【供給不安の原因】※2013～2017年の供給不安事例（163件）中、品質問題62％、不明18％、需要増12％等

① 利益が少ない医薬品を製薬企業が提供するインセンティブが不足していること
② 市場は、製薬企業が、継続した品質向上や、サプライチェーンの問題を早期に発見するための「品質確保シス

テム」を確立していることを理解し、評価していないこと※
③ 手続き上及び規制上の課題により、問題発生からの回復が難しくなっていること

【解決方法の案】
① 医薬品の供給不安が患者にもたらす影響や、供給不安を引き起こしうる契約方法（より低価格による提供を求

める契約等）に関する共通理解を醸成すること
② 製薬企業が品質確保システムのための投資が行いやすいよう、当該システムを評価する手法を開発すること
③ 医療上重要な医薬品の安定確保のため、持続可能な民間契約を推進すること

The report identifies three root causes for drug shortages:
• Lack of incentives for manufacturers to produce less profitable drugs;
• The market does not recognize and reward manufacturers for “mature quality systems” that focus on continuous improvement and early 

detection of supply chain issues; and
• Logistical and regulatory challenges make it difficult for the market to recover from a disruption.
The report also recommends enduring solutions to address drug shortages. These solutions include:
• Creating a shared understanding of the impact of drug shortages on patients and the contracting practices that may contribute to shortages;
• Developing a rating system to incentivize drug manufacturers to invest in quality management maturity for their facilities; and
• Promoting sustainable private sector contracts (e.g., with payers, purchasers, and group purchasing organizations) to make sure there is a

reliable supply of medically important drugs. 

※ 欧州EMAにおいても、各国が個別に供給不安情報を公表しているほか、域内で共通した供給不安の情報（医薬
品名、供給不安の状況等）について公表している。
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
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参考資料

１．製造管理・品質管理について（GMP）

２．後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ

３．薬価制度について

４．医療用医薬品の流通改善に向けた取組について
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GMP（Good Manufacturing Practice）は、薬機法第14条の規定に基づき、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造
販売の承認を受けるための要件の一つとして設定された「製造管理及び品質管理の基準」である。また、薬機法第18
条の規定に基づき、承認後においても医薬品又は医薬部外品の製造業者が遵守するべき事項として要求されている。

• 製造部門は、手順書等に基づいて適切な製造管理（製造プロセスの工程管理等）の業務を行うこと。
• 品質部門は、製造部門が行う工程管理が適切かどうかの確認、抜き取り検査等を行うこと。

• 作業室や機器が衛生的であり、手順書等に基づいて保守・点検をすること。
• コンタミを防止する構造を有し、空気処理システムや製造用水の供給設備を配備すること。

、• 製品標準書（製品の規格、試験方法等を記したもの）、各種基準書・手順書（製造所の清掃方法や作業員の健康管理、
出荷判定・逸脱処理・回収処理・教育訓練等の記録・報告を行う手順を記したもの）が整備されていること。

• 製造記録、試験記録、保管出納記録、衛生管理記録等が作成され、整理・保管されていること。

• 製造所ごとに製造管理者を配置し、製造部門と品質部門を監督させること。
• 製造管理・品質管理業務を適切に実施しうる能力を有する人員を十分に確保すること。

作業内容の明確化と記録

人員組織の確立

管理業務の実施

構造設備の完備

GMP省令における要求事項

製造管理・品質管理について（GMP）
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PIC/S（医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム）
PIC/S：Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

○ GMPに関する国際的な協力の枠組み（平成７年から開始）。

○ 平成31年１月時点で49の国・地域が加盟（日本は平成26年７月に加盟）しており、主な加盟国は以下のとおり。

欧州諸国：イギリス、フランス、ドイツ、イタリア、スイス、スペイン、ポルトガル、ノルウェー、スウェーデン、ポーランド、
チェコ、オランダ、ハンガリー等

南北アメリカ：米国、カナダ、メキシコ、アルゼンチン

アジア・オセアニア：日本、韓国、台湾、香港、シンガポール、マレーシア、オーストラリア、ニュージーランド等

中東・アフリカ：トルコ、イラン、イスラエル、南アフリカ

○ PIC/Sの活動は、①当局間の相互査察※の促進（調査結果の共有）、②GMPの国際調和（GMPに係る指針作成、
相互トレーニング）

※日本とEUとの間では相互承認協定（MRA：Mutual Recognition Agreement）が締結されている。

《参考》日欧MRA

○ 医薬品製造所のGMP査察結果の相互受入を義務付ける国際条約。欧州28か国及び欧州連合の当局との協定。

（平成13年４月に署名，平成14年４月に発効。日本にとって初めての二国間相互承認協定。総則及び４つの分野別附属書（通信機
器附属書、電気製品附属書、化学品GLP附属書及び医薬品GMP附属書）から構成。平成28年４月に医薬品GMP附属書が改正。）

○ 対象医薬品は、化学的医薬品、ワクチン等の生物学的医薬品並びにこれらの有効成分（原薬）及び無菌製剤。

GMPに関する国際的な枠組み

GMP適合性調査について

○ 医薬品の製造販売業者は、医薬品の承認前に、製造所における製造管理・品質管理の
方法に関する基準（GMP省令）に適合しているかどうかの調査を受ける必要がある。

○ 医薬品の承認後、品目毎に定期的(5年毎)にGMP適合性調査を受ける必要がある。
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後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（概要） 平成25年4月公表

後発医薬品の安定供給に関する主な取組

【国の取組】

（諸外国の状況に関する情報提供）

○ 諸外国における後発医薬品の欠品状況や原薬の調達に関する調査を行い、業界団体に対して情報提供を行う。〔平
成25年度中〕

（安定供給に関する苦情の収集）

○ 平成18年3月10日付厚生労働省医政局長通知「後発医薬品の安定供給について」を保険医療機関及び保険薬局に再
度周知を行い、安定供給に関する情報収集に努める。〔継続事業〕

（安定供給に支障を生じた場合等の薬価収載時の対応）

○ 天災等後発医薬品メーカーに責任のない場合を除き、既収載品目の安定供給に支障が生じた事例があった場合等は、
原因究明、改善方策、再発防止等を確認し、改善が図られない場合は、新規の薬価収載希望書を受け付けないことを
含めた対応をする。〔継続事業〕

○ 後発医薬品の数量シェアを平成30年３月末までに60％以上にする。達成状況をモニタリングし、その結果や諸外国
の動向を踏まえ、適宜見直す。

※国際的な比較が容易にできることも踏まえ、後発医薬品に置き換えられる先発医薬品及び後発医薬品をベースとした数量シェアとする。

→ ①平成29年央に70%以上、②平成30年度から平成32年度末までの間のなるべく早い時期に80％以上という新し
い目標が設定（平成27年閣議決定）

→ 80％目標の達成時期は平成32年９月までと決定（平成29年閣議決定）

○ 後発医薬品のさらなる使用促進のための取組についてもモニタリングを行い、その結果を踏まえ必要な促進策を適
宜追加する。

※後発医薬品のさらなる使用促進のため、新たな目標を設定して、今後、行政、医療関係者、医薬品業界など国全体で取り組む施策として策定したもの
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後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（概要） 平成25年4月公表

【後発医薬品メーカー及び業界団体での取組】

（供給ガイドラインの作成）

○ 業界団体は、以下の内容を含む「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」を作成する。〔平成25年度中〕

・社内在庫及び流通在庫を合わせて平均２カ月以上確保

・やむを得ず供給を停止する場合の時間的余裕を持った医療関係者への連絡

・原薬の状況に応じたダブルソース化

・製造販売業者による製造所に対する現地における品質管理の確認の徹底

（安定供給マニュアルの作成）

○ 後発医薬品メーカーにおいては、業界団体で作成する「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」に準拠した「安定
供給マニュアル」を作成し、適切な運用を図る。

（製造所に対する品質管理）

○ 後発医薬品メーカーは、製造所の生産システムを含め品質の管理に万全を期すことはもとより、複数のソースの確
保や国内での製造など、供給を継続的に確保する体制を整備する。

特に、海外の製剤や原薬の製造所に対し、適切かつ合理的な品質管理が行えるよう専門的な人材等の活用等につい
て関係団体で検討する。〔継続事業〕

（品切れを起こした場合の迅速な対応）

○ 後発医薬品メーカーは、品切れが起きた場合、迅速に代替品等の情報の情報提供を医療機関に行うとともに、一元
的に業界団体のホームページに当該情報を掲載する。〔継続事業〕

【続き】
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（注）調査方法：後発医薬品の保険償還を受けている全企業を対象にアンケートを実施
調査客体：190社（うち148社が回答）（平成30年度調査実績）

H24年度調査 H30年度調査

金額（出荷ベース） 品目数 金額（出荷ベース） 品目数

(百万円) 構成
割合

構成
割合 (百万円) 構成

割合
構成
割合

診療報酬上の後発医薬品製造販売承
認取得品目※ 631,400 7,723 941,396 9,456

①すべての工程を国内で製造する原
料を使用する品目 195,251 30.9％ 2,896 37.5％ 334,463 35.5% 3,314 35.0％

②中間体を輸入し、国内で一部の反
応工程を経る原薬を使用する品目 36,443 5.8% 538 7.0% 39,391 4.2% 628 6.6%

③粗製品又は最終品を輸入し、国内
で精製または加工する品目 51,753 8.2% 586 7.6% 55,708 5.9% 938 9.9%

④輸入した原薬をそのまま使用する
品目（製剤化、包装過程を国内で実施） 288,888 45.8％ 3,672 47.5％ 461,630 49.0% 4,407 46.6％

※自ら製造販売を行う企業の品目に加え、他社に製造委託し、販売のみを行っている企業の品目も含まれている。

○平成24年度と平成30年度の調査結果を比較すると、
金額（出荷ベース）では、「①すべての工程を国内で製造する原料を使用する品目」及び「④輸入
した原料をそのまま使用する品目」の構成割合がやや増加していた。
品目数では、構成割合に大きな変化は見られなかった。

薬価基準に収載されている後発医薬品の原薬調達状況
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（注）調査方法：後発医薬品の保険償還を受けている全企業を対象にアンケートを実施
調査客体：190社（うち企業数に関しては90社、購入金額に関しては88社が回答）（平成30年度調査実績）

H30年度調査

企業数 購入金額（万円）

割合 割合

合計 2,086 100.0% 8,211,174 100.0%

韓国 355 17.0% 1,792,159 21.8%

中国 385 18.5% 1,530,670 18.6%

イタリア 309 14.8% 1,221,665 14.9%

インド 334 16.0% 552,114 6.7%

スペイン 102 4.9% 384,681 4.7%

台湾 83 4.0% 363,187 4.4%

オランダ 15 0.7% 350,698 4.3%

ドイツ 81 3.9% 330,194 4.0%

ハンガリー 47 2.3% 272,929 3.3%

イギリス 14 0.7% 269,379 3.3%

イスラエル 61 2.9% 167,719 2.0%

アメリカ合衆国 63 3.0% 156,541 1.9%

フランス 58 2.8% 151,849 1.8%

スイス 35 1.7% 134,368 1.6%

ポーランド 17 0.8% 80,646 1.0%

メキシコ 22 1.1% 52,010 0.6%

チェコ 23 1.1% 39,054 0.5%

フィンランド 17 0.8% 23,912 0.3%

その他 65 3.0% 337,399 4.3%

H24年度調査

企業数 購入金額（万円）

割合 割合

合計 1,539 100.0% 6,635,569 100.0%

韓国 226 14.7% 2,060,048 31.0%

中国 245 15.9% 815,755 12.3%

スペイン 101 6.6% 659,558 9.9%

イタリア 332 21.6% 592,812 8.9%

ハンガリー 47 3.1% 559,413 8.4%

インド 173 11.2% 475,182 7.2%

アメリカ合衆国 57 3.7% 243,793 3.7%

イスラエル 53 3.4% 233,226 3.5%

ポルトガル 4 0.3% 229,326 3.5%

スイス 43 2.8% 177,892 2.7%

フランス 54 3.5% 97,469 1.5%

台湾 37 2.4% 60,445 0.9%

ドイツ 47 3.1% 54,794 0.8%

チェコ 16 1.0% 52,840 0.8%

オランダ 9 0.6% 51,716 0.8%

アルゼンチン 2 0.1% 39,396 0.6%

スロベニア 10 0.6% 35,513 0.5%

ポーランド 10 0.6% 31,722 0.5%

その他 73 4.8% 164,669 2.5%

○原薬の輸入元に関しては、購入金額ベースで、平成24年度と平成30年度とでは、韓国の割合がやや減り、中国がや
や増加するなどの変化はあるものの、全体として、大きな変化は見られなかった。

後発医薬品の原薬調達状況（輸入した原薬をそのまま使用する品目）
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https://www.jga.gr.jp/medical/supply.html

ロードマップに基づく業界団体での取組①

日本ジェネリック製薬協会では、平成24年７月から、会員の製品の供給状況を自主的に公開する取組を実施。
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https://www.jga.gr.jp/medical/information.html

ロードマップに基づく業界団体での取組②

日本ジェネリック製薬協会では、令和元年10月から、原薬の製造国に関しても取りまとめて自主的に公開する取組
を実施している。
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薬価制度について①

○ 我が国の医療保険制度では、どこに住んでいても同一の金額で医療を受けることができ
るよう、診療報酬と同様に薬価（＝保険請求価格・最終的な小売り価格）は全国一律の設
定となっている。

○ 一方、医療機関・薬局、卸売業者、メーカー間の交渉は自由取引であり、仕入れ価格は
個々の価格交渉で決定される。

メーカー 卸売業者 医療機関・薬局

保険者・患者

医薬品 医薬品

仕入れ価格 仕入れ価格

個々に価格交渉

医薬品

薬価
（公定価格）
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薬価制度について②

（約6,300事業所）

病院
（約8,500）

薬局
（約5.9万）

診療所（医科）
（約10万）

約30％

約15％

約55％

約１.7万品目

薬価調査

メーカー 卸売業者 医療機関等
仕切価の提示
割戻し・アローアンスの提示

価格交渉価格交渉

※（一社）日本医薬品卸売業連合会会員構成員の卸売業者を対象とした価格妥結状況調査結果による。

※ 販売総額におけ
る構成割合
（薬価ベース）

１病院当たり：約2,700品目

１薬局当たり：約1,100品目任意協力

○ 薬価収載されている医療用医薬品は約1.7万品目あり、卸売業者は多数の品目を取り扱っている。

（国立病院機構の共同入札品目数の平均）

（NPhA会員アンケート）
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医療機関
購入価格

【メーカー】 【卸売業者】 【医療機関・薬局】

卸売
販売製造

販売

改定前
薬価

新薬価薬価差

医療機関
購入価格

【医療機関・薬局】

薬価改定

薬価等の下落に応じ、
市場実勢価格も下落す
ることが多い

市場実勢価格
＋2%

の加重平均

薬価調査により一ヶ月分の全取引を把握

薬価基準で定められたそれぞれの医薬品の価格は、２年に一度、医療機関や薬局における実
際の購入価格（市場実勢価格）を１ヶ月分全数調査（薬価調査）し、その結果に基づき改定
を行っている。

保険請求額
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（（市場実勢価－薬価）÷ 薬価）×100

H30.6～R元.6に収載された新規後発医薬品（）内は成分数
対応する先発品

全体 0.5掛け 0. 4掛け

内用薬 ▲23.6％ ▲21.0％（17） ▲28.3％（4） ▲9.6％
注射薬 ▲15.3％ ▲15.3％（5） ▲13.3％
外用薬 ▲13.2％ ▲13.2％（7） ▲8.1％

注：R元.9薬価調査から算出（バイオ後続品を除く）

新規後発医薬品の乖離率

（参考）先発品の価格が100円であった場合、後発医薬品の収載時の薬価は0.5掛けの場合50円。収載後の最初の薬価調査時において、
乖離率が21.0％とすると、薬価改定時に40.5円（先発品の価格の0.41倍）となる水準である。

R元年薬価調査における新規後発医薬品（0.4掛け＆0.5掛け品目）の価格の乖離率

（（市場実勢価－薬価）÷ 薬価）×100

H28.6～H29.6に収載された新規後発医薬品（）内は成分数
対応する先発品

全体 0.5掛け 0. 4掛け

内用薬 ▲25.8％ ▲19.5％（19） ▲37.7％（６） ▲10.1％
注射薬 ▲9.1％ ▲9.1％（4） ▲8.0％
外用薬 ▲12.0％ ▲12.0％（1） ▲8.9％

注：H29.9薬価調査から算出（バイオ後続品を除く）
（参考）先発品の価格が100円であった場合、後発医薬品の収載時の薬価は0.5掛けの場合50円。収載後の最初の薬価調査時において、

乖離率が19.5％とすると、薬価改定時に41.3円（先発品の価格の0.41倍）となる水準である。

（参考）H29薬価調査における新規後発医薬品（0.4掛け＆0.5掛け品目）の価格の乖離率

中医協 薬－１参考
元 ． 1 2 ． 1 3
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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 概要

○ ２年に１回行われる薬価調査の間の年に調査・薬価改定を行うことを考慮すれば、これまで以上の
流通改善の推進、調査のための環境整備が必要。

○ これまで流通改善については流通当事者間の取組として進めていたが、今後は国が主導し、流通改
善の取組を加速するため、関係者が取り組むガイドラインを作成し、遵守を求めていく。

○ 医療用医薬品製造販売業者と卸売業者との関係に
おいて留意する事項

・ 一次売差マイナスの解消に向けた適正な最終原価
の設定

○ 卸売業者と医療機関・保険薬局との関係において留意
する事項

・ 早期妥結と単品単価契約の推進
・ 医薬品の価値を無視した過大な値引き交渉の是正

○ 流通当事者間で共通して留意する事項
・ 返品条件について事前に当事者間で契約を締結

○ 流通の効率化と安全性の確保
・ 頻回配送・急配等について当事者間で契約を締結

○ 厚生労働省の関与
• 相談窓口を設置し、主な事例を流改懇に報告及
びウェブサイトに掲載

• 特に安定的な医薬品流通に悪影響を及ぼすよう
な事案については、直接、ヒアリング等を実施

○ 単品単価契約の状況確認
• 流改懇に報告を行うとともに、中医協に報告

○ 未妥結減算制度の見直し
• 本ガイドラインの趣旨・内容を「未妥結減算
制度」に取り入れ、診療報酬上の対応などを
検討

医療用医薬品流通関係者が留意する事項 実効性確保のための取組

経 緯
平成30年１月23日 医政局長・保険局長 連名通知
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議論のポイント（例）

資料３

第１回 医療用医薬品の安定
確保策に関する関係者会議

令２．３．２７

1. 安定確保に特に配慮を要する医薬品としてどのようなものが考えられる
か。どのような観点で優先順位を付けることができるか。

2. 供給不安を予防するための取組としてどのようなことが考えられるか。

3. 供給不安の兆候をいち早く捕捉し、早期の対応につなげるための取組と
してどのようなことが考えられるか。

4. 供給不安に陥った際の対応として、どのようなことが考えられるか。



 

 

医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 開催要綱 

 
令和２年３月 
医政局経済課 

１．目的 

医療現場で長年汎用されてきた医薬品について、製造上のトラブルや、企業

の経営事情等により製造又は輸入が行われず、予告なく供給停止が行われるこ

とは、医療の提供に支障を来すおそれがある。 

実際、一部の抗菌薬について、製造上のトラブルに起因して長期にわたり安

定的な供給が滞り、医療の円滑な提供に深刻な影響を及ぼす事案が発生してい

る。このほかにも様々な要因により供給不安に陥る事案が発生しており、昨今、

関係学会等から、安定的な医薬品の確保を求める強い要請が寄せられている。 

このため、厚生労働省医政局長の意見聴取の場として、医薬品の製造や流通

に関するステークホルダーや有識者から構成される会合を開催し、抗菌薬等を

はじめとする医療用医薬品の安定確保策について議論する。 

 

２．議論事項 

（１）抗菌薬等の医療用医薬品の安定確保策 

（２）その他 

 

３．構成員 

別紙のとおり 

 

４．運営 

（１）関係者会議は、原則公開するとともに、議事録を作成・公表する。 

（２）関係者会議は、必要に応じて、個別議論事項に係る専門家を参考人とし

て出席を要請することができる。 

 

５．その他 

（１）関係者会議は、医政局長が別紙の構成員の参集を求めて開催する。 

（２）関係者会議の庶務は医政局経済課で行う。  
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（別紙） 

構成員名簿 
（五十音順、敬称略） 

氏名 所属等 

安部 好弘（あべ よしひろ） 公益社団法人 日本薬剤師会 副会長 

伊豆津 健一（いずつ けんいち） 国立医薬品食品衛生研究所 薬品部長 

一條 武（いちじょう たけし） 一般社団法人 日本医薬品卸売業連合会 副会長 

川上 純一（かわかみ じゅんいち） 浜松医科大学医学部附属病院 薬剤部長 

清田 浩（きよた ひろし） 公益社団法人 日本化学療法学会 理事長 
東京慈恵会医科大学葛飾医療センター 泌尿器科 教
授・診療部長 

坂巻 弘之（さかまき ひろゆき） 神奈川県立保健福祉大学 ヘルスイノベーション研究
科 教授 

関 健（せき けん） 一般社団法人 日本医療法人協会 副会長 

寺島 徹（てらしま とおる） 日本ジェネリック製薬協会 薬制委員会 副委員長 

長島 公之（ながしま きみゆき） 公益社団法人 日本医師会 常任理事 

成川 衛（なるかわ まもる） 北里大学 薬学部 教授 

原 靖明（はら やすあき） 一般社団法人 日本保険薬局協会 流通適正効率化委
員会 委員 

平川 淳一（ひらかわ じゅんいち） 公益社団法人 日本精神科病院協会 副会長 

蛭田 修（ひるた おさむ） 日本製薬団体連合会 品質委員会 委員長 

藤川 伊知郎（ふじかわ いちろう） 一般社団法人 日本薬業貿易協会 会長 

松本 哲哉（まつもと てつや） 国際医療福祉大学 医学部感染症学講座 主任教授 

三村 優美子（みむら ゆみこ） 青山学院大学 経営学部 教授 
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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す。

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・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、その遵守に努めること。

、 、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。
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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った場合は、改善指導を行っ

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、改善指導を行った次年度以降、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。



事 務 連 絡 

  平成 31 年３月 29 日 

 

都 道 府 県 

各 保 健 所 設 置 市   衛生主管部（局） 御中 

       特 別 区 

 

                厚生労働省健康局結核感染症課 

厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 

                       

 

セファゾリンナトリウム注射用「日医工」が安定供給されるまでの対応について 

（周知依頼） 

 

 平成 31 年２月に日医工株式会社（以下「日医工」という。）から「セファゾリ

ンナトリウム注射用 0.25g/0.5g/１g/２g 製品供給に関するご案内」により、同社

製品供給に支障をきたす可能性がある旨の周知があったところです。 

 このことについて、厚生労働省においては、日医工に対して早急な供給再開へ

努めるよう求めるとともに、同種同効品の製造販売業者に対して上記を伝え、同

製品の供給再開までの間の同種同効品の生産増強等について配慮を求めていると

ころですが、供給再開の具体的な時期は未だ見通せておらず、また今後、同製品

の代替品と考えられる製品についても一時的に供給が不足する可能性があること

がわかっています。 

そこで、同製品の安定供給が再開されるまでの間の対応について、下記のこと

について、貴管内医療機関に周知をお願いします。 

 なお、本件については、公益社団法人日本医師会、公益社団法人日本薬剤師会

にも別添のとおり周知していることを申し添えます。 

 

記 

 

同製品の供給の不足に伴う影響を最小限にし、かつ抗菌薬適正使用の観点から、

既存の診療ガイドライン等を踏まえ、国立研究開発法人国立国際医療研究センター

ＡＭＲ臨床リファレンスセンターの協力のもと、別添のとおり代替薬リストを作成

したため、各医療機関においては、関係部門（同製品を用いる各診療部門の他、感

染制御部門、抗菌薬適正使用支援部門等を含む）と情報共有の上、御活用いただき

たい。 
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供給不足等によりセファゾリンを使用できない場合の代替薬リスト        （別 添） 

 

利用にあたっては必ず注意点を確認すること 

 

注意点 

・このリストは、臨床上の利便のために既存のガイドライン等の内容に基づいて作成したものであり、抗菌薬の処方に関する最終的な決

定は、（場合によって感染対策チーム（ICT）、抗菌薬適正使用支援チーム（AST）等の助言を踏まえ）治療にあたる医師が行うものであ

る。 

・このリストは供給不足等によりセファゾリンが使用できない場合の代替薬候補となる薬剤の一覧であり、これらの病態・術式に対する

本来の推奨薬とは限らない薬剤も含まれる。また、本リストに掲載されていない薬剤が不適切とは限らない。個別の患者マネジメント

においては病態や術式を十分に検討して決定すること。 

・記載順は推奨順ではなく、抗菌薬の系統別に整理し記載している。投与経路の記載のない薬剤はすべて注射薬である。 

・もともとセファゾリンの使用が推奨されていない場合（例：消化管を利用した尿路変更術を伴う膀胱摘除術での周術期予防投与）は、

ガイドライン等を参照して抗菌薬を選択する。 

・本リストに記載されている薬剤は推奨される投与量や投与間隔がセファゾリンとは異なるため、必ず添付文書や各種ガイドラインを確

認すること。周術期予防抗菌薬に関する本邦の総合的なガイドラインとして「術後感染予防抗菌薬適正使用のための実践ガイドライン」

（日本化学療法学会/日本外科感染症学会）がある（http://www.chemotherapy.or.jp/guideline/jyutsugo_shiyou.html） 

 

 

 

 

 

 

 

 



周術期予防抗菌薬（セファゾリンを選択する術式の代替薬） 

領域 ターゲットとする細菌 セファゾリンの代替薬（例） 備考 

脳神経外科 黄色ブドウ球菌、レンサ球菌 セフォチアム、セフォタキシム、セフトリアキソン、クリンダマイ

シン、バンコマイシン 

 

耳鼻咽喉科 黄色ブドウ球菌、口腔内嫌気

性菌、レンサ球菌 

アンピシリン・スルバクタム、セフォチアム、クリンダマイシン 口腔内切開を伴う場合は嫌気性菌をカバーするためクリンダ

マイシン、アンピシリン・スルバクタムを選択する。 

心血管外科（心臓、血管） 黄色ブドウ球菌、レンサ球菌 セフォチアム、セフォタキシム、セフトリアキソン、クリンダマイ

シン、バンコマイシン 

 

胸部外科（肺、気管） 口腔内嫌気性菌、レンサ球菌 アンピシリン・スルバクタム、セフォチアム、クリンダマイシン 
 

乳腺外科 黄色ブドウ球菌、レンサ球菌 セフォチアム、クリンダマイシン 
 

上部消化管外科 

（食道、胃、空腸） 

大腸菌、肺炎桿菌 アンピシリン・スルバクタム、セフォチアム 大腸菌の薬剤耐性が増加しているため、自院や地域のアンチ

バイオグラムを参考にして左欄から選択する。 

消化器外科 

（肝、胆嚢、胆管、膵） 

腸内細菌科細菌 アンピシリン・スルバクタム、セフォチアム、セフメタゾール、フ

ロモキセフ 

大腸菌の薬剤耐性が増加しているため、自院や地域のアンチ

バイオグラムを参考にして左欄から選択する。 

婦人科 腸内細菌科細菌、Bacteroides 

fragilis グループ 

アンピシリン・スルバクタム、セフォチアム、セフメタゾール、フ

ロモキセフ 

大腸菌の薬剤耐性が増加しているため、自院や地域のアンチ

バイオグラムを参考にして左欄から選択する。 

泌尿器科 腸内細菌科細菌 アンピシリン・スルバクタム、セフォチアム、アミノグリコシド系

薬、シプロフロキサシン（注射・経口）、レボフロキサシン（注

射・経口） 

大腸菌の薬剤耐性が増加しているため、自院や地域のアンチ

バイオグラムを参考にして左欄から選択する。 

整形外科（脊椎手術、人工骨頭

置換術など） 

黄色ブドウ球菌、レンサ球菌 セフォチアム、セフメタゾール、フロモキセフ、クリンダマイシ

ン、バンコマイシン 

  

 

 

 



 

治療用抗菌薬（一般にセファゾリンを用いることが多いと考えられるもの） 

感染症 ターゲットとする細菌 セファゾリンの代替薬（例） 備考 

黄色ブドウ球菌（MSSA）菌血症 黄色ブドウ球菌 アンピシリン・スルバクタム、セフォタキシム、セフトリアキソ

ン、バンコマイシン、ダプトマイシン 

これらによる治療成績はセファゾリンに劣るか十分なエビデ

ンスがないため、セファゾリンを優先的に使用する。 

軟部組織感染症 

（蜂窩織炎、丹毒など） 

黄色ブドウ球菌、レンサ球菌 アンピシリン・スルバクタム、セフォタキシム、セフトリアキソ

ン、クリンダマイシン 

アモキシシリン・クラブラン酸（経口）、セファレキシン（経

口）、クリンダマイシン（経口） 

 

急性骨髄炎、化膿性関節炎 黄色ブドウ球菌 セフォタキシム、セフトリアキソン、クリンダマイシン、バンコマ

イシン、リネゾリド、ダプトマイシン 

 

尿路感染症（急性腎盂腎炎） 大腸菌 セフォチアム、セフメタゾール、フロモキセフ、セフォタキシム、

セフトリアキソン、アミノグリコシド系薬、シプロフロキサシン

（注射・経口）、レボフロキサシン（注射・経口）、ST 合剤（経

口） 

大腸菌の薬剤耐性が増加しているため、自院や地域のアンチ

バイオグラムを参考にして左欄から選択する。 

 

本表の作成にあたっては、JAID/JSC 感染症治療ガイド 2014（日本感染症学会/日本化学療法学会）, JAID/JSC 感染症治療ガイドライン 2017 ―敗血症およびカテーテル関連血流感

染症―（日本感染症学会/日本化学療法学会）, JAID/JSC 感染症治療ガイドライン 2015 ―尿路感染症・男性性器感染症―（日本感染症学会/日本化学療法学会）, 術後感染予防抗菌薬

適正使用のための実践ガイドライン(日本化学療法学会/日本外科感染症学会), 骨・感染術後感染予防ガイドライン (日本整形外科学会/日本骨・関節感染症学会), レジデントのための

感染症診療マニュアル第 3 版, 感染症診療の手引き新訂第 3 版（シーニュ）, Clinical Practice Guidelines for Antimicrobial Prophylaxis in Surgery (SHEA, IDSA, ASHP, SIS), Johns 

Hopkins ABX Guide, Sanford Guide to Antimicrobial Therapy, UpToDate, Curr Infect Dis Rep. 2017 Sep 23;19(11):43., World J Surg. 2009 Dec;33(12):2538-50. を参考にした。 

 

 



 

 

⽇薬連発第５５０号 

２０１９年７⽉５⽇ 

加 盟 団 体 殿 

⽇本製薬団体連合会 

保険薬価研究委員会 委員⻑ 上出 厚志 

薬制委員会       委員⻑ 市原 正⼈ 

品質委員会       委員⻑ 蛭⽥ 修  
医療⽤医薬品の安定供給に関する⾃⼰点検の実施について（依頼） 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。 

予てより、当連合会の委員会活動につきましては、格別のご配慮を賜り、厚く御礼申し上げます。 

今般、医薬品の⽋品等により医療の現場に混乱を⽣じる事例が散⾒されています。製薬各企業においては医

薬品の安定供給確保に関する課題をいち早く察知し、対策を取ることが求められます。⼀⽅、医療⽤医薬品の原

薬、原薬中間体、原料（以下、原薬等）の安定調達に関する課題の受け⽌めには、企業によって濃淡があるこ

とも事実です。 

製薬各企業においては、⾃社製品の安定供給のために各社における独⾃の判断基準に基づき対応が⾏われて

いるところかと存じますが、原薬等の調達等を含む、医薬品の安定供給確保に関するリスクの定期的な⾃⼰点検

の実施と、その結果に基づく早期の事前⼿当ての実施が必要です。 

この度、保険薬価研究委員会、薬制委員会、品質委員会において、各社が共通の物差しとしてご活⽤いただ

けるよう、⾃⼰点検のためのチェックリストを作成しました。 

各企業におかれましては、改めて⾃社が製造販売する医療⽤医薬品について、下記の⼿順に従って、安定供

給確保及び当該医薬品の医療上の必要性について⾃⼰点検を実施し、医療上の必要性が⾼いと判断される医

薬品に⽋品のリスクが認められる場合には、速やかに厚⽣労働省に相談するなど、適切な対応をお願い申し上げま

す。 

なお、各企業で⾃⼰点検を実施し、必要に応じて厚⽣労働省へ相談を⾏うことについては、厚⽣労働省の各

担当課に事前に了承を得ていることを申し添えます。 

敬具   
記  

１． ⾃⼰点検の対象：医療⽤医薬品を製造販売する医薬品製造販売業者 

 

２． ⾃⼰点検の進め⽅ 

(1) ⾃社が製造販売する全ての医療⽤医薬品及びその原薬等について、本通知の別紙のチェックリスト

１及び２を使⽤して、当該医薬品等の安定供給に対する課題、供給不安が⽣じた場合の市場や

医療現場への影響度(医療上の必要性)について点検する。 

⾃⼰点検の結果、医薬品等の安定供給に困難が伴うと判断された場合は、当該医薬品の安定供

給に向けて、新規購買先の探索や複数購買の推進、在庫の確保、医療機関における適正在庫の

依頼等の対策を進め、医薬品の安定供給の確保に努める。その際、医療上の必要性が⾼いと判断
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される医薬品（供給不安が⽣じた場合、患者に重⼤な影響が⽣じる可能性があると判断される医

薬品）については、優先して安定供給の確保に努める。 

(2) 特に医療上の必要性が⾼いと判断される医薬品について、安定供給に向けて対策を推進しているも

のの、⽋品リスクが解消できない場合は、その対応のために必要とされる期間等を考慮しつつ、早期に

厚⽣労働省に相談する。 

(3) 本⾃⼰点検は定期的に実施し、医薬品の安定供給に対する最新の情報の収集に努める。 

 

3. ⾃⼰点検の結果、厚⽣労働省に相談すべきと判断された場合の相談先 

厚⽣労働省医政局経済課薬価係 電 話 : 03-3595-2421 

 メール : genyaku-soudan@mhlw.go.jp 

 

4. 本通知の内容に関するお問い合わせ先 

⽇薬連事務局(電話：03-3527-3154)  春⽇（kasuga@fpmaj.gr.jp） 

 諸橋（morohashi@fpmaj.gr.jp） 

 

以上



 

 

  チェックリスト１．原薬等の安定調達の確保に関するチェックリスト 

No. チェック事項 

(1)当該原薬製造業者に関して 

① ⽇本における当該製造業者製品の採⽤実績 

② 先進国規制当局の査察履歴 

③ ⾃社での当該製造業者の現地監査結果 

④ 当該製造業者と綿密な連絡・意思疎通が⼗分とれているか 

⑤ 要求事項への対応の適切性（理解度、迅速さ） 

⑥ 当該製造業者の製造能⼒の適切性（想定される需要に対応可能か） 

⑦ 企業としての経営状態に問題はないか 

(2)輸⼊業者・マスターファイル国内管理⼈に関して 

① 緊密な連絡・意思疎通が⼗分とれているか 

② 要求事項に関して、原薬製造業者への対応が適切になされているか（理解度、迅速さ）

(3)当該原薬に関して 

① 複数購買化されているか 

② 当該原薬を供給可能な製造所は限定されているか 

③ 国内在庫量は⼗分に確保されているか、⼜は今後確保することが可能か 

④ 受⼊れ時の規格不適合など、原薬の品質問題が頻発しているか 

⑤ ④の品質問題は短期間で解決可能か 

(4)その他 

① 当該原薬の製造所の⽴地（環境規制による操業停⽌リスク等の有無） 

② ISO 14000、排⽔・排気等の環境規制への対応は⼗分か 

③ 当該原薬の製造所では、当該原薬の原材料(原薬中間体等)を安定的に調達可能か 

④ 当該国の政情は安定しているか 

 

チェックリスト２．当該原薬が使⽤されている医薬品の医療上の必要性等に関するチェックリスト 

No. チェック事項 

(1)当該医薬品の使⽤状況に関して 

① 投薬患者数（販売数量等からの推計） 

② 納⼊施設数 

(2)当該医薬品の臨床的位置づけに関して 

① 適応疾病は重篤かどうか（致死的な疾患、⽇常⽣活に著しい影響を及ぼす疾患等） 

② 適応疾病の標準治療薬に該当するか（関係学会のガイドライン等で確認） 

(3)当該医薬品の代替薬に関して 

① 代替薬（同⼀成分の他品⽬）の有無 

② 当該医薬品及び代替薬（①）の中での当該医薬品の使⽤割合 

③ 代替薬（同⼀成分以外の他品⽬）の有無 

④ 当該医薬品及び代替薬（①及び③）の中での当該医薬品の使⽤割合 

(4)その他 

① 過去に「不採算品再算定」が適⽤されたことがあるか 

② 薬価算定の基準における「基礎的医薬品」に該当しているか 

③ WHO のエッセンシャルメディシンに該当しているか 

以上 

（別紙）医療⽤医薬品の安定供給に関するチェックリスト 



事 務 連 絡 

  令和元年９月 30 日 

 

都 道 府 県 

各 保 健 所 設 置 市   衛生主管部（局） 御中 

       特 別 区 

 

                厚 生 労 働 省 医 政 局 経 済 課 

厚生労働省健康局結核感染症課 

                       

セファゾリンナトリウム注射用「日医工」が安定供給されるまでの対応について 

 

 

 平素より保健衛生行政及び医療行政に関する施策の実施等について、ご理解と

ご協力を賜り、誠にありがとうございます。 

 さて、注射用抗菌薬のセファゾリンナトリウムの一製品である「セファゾリン

ナトリウム注射用「日医工」」については、その原薬製造工場での異物混入等の問

題発生により、本年３月以降、供給ができない状況が継続しています。 

 厚生労働省では、同月 29 日に「セファゾリンナトリウム注射用「日医工」が安

定供給されるまでの対応について（周知依頼）」を発出し、医療機関に対し、同製

品の代替薬の一覧を示しました。また、同製品の製造販売業者の日医工株式会社

に対しては、早急な安定供給の確保に向けて全力を挙げた対応を求めるとともに、

代替薬の製造販売業者に対しては、同製品の供給再開まで代替薬を可能な限り増

産するよう協力をお願いしているところです。 

 しかしながら、同製品の供給再開までに長期間を要していること、代替薬の供

給も必ずしも十分ではなくその供給に一部偏りが生じていると考えられることか

ら、厚生労働省健康局で実施したアンケート調査においては、一部の医療機関に

おいて、手術を実際に延期したなどの深刻な事案が報告されています。このため、

日医工株式会社が同製品の供給を再開できるまでの間については、下記１に掲げ

る点について配慮をお願いするとともに、厚生労働省としても下記２に掲げる対

応をとりますので、貴管内医療機関に周知をお願いいたしします。 

 

記 

 

１ セファゾリンナトリウム注射用「日医工」及びその代替薬について、医療機

関におけるより一層の適正使用をお願いしたいこと。例えば、手術の創感染予
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防を目的とした注射用のセファゾリンナトリウム及び代替薬の使用について、

特段の理由なく、ガイドラインの記載を超えて長期間用いないよう徹底いただ

くこと。 

 

２ 医療機関において、注射用のセファゾリンナトリウム及び代替薬が入手でき

ず、治療や手術が実施できない可能性を予見した際には、 

①医療機関名及び連絡先（担当者名、電話番号、メールアドレス） 

②現在の状況（発生している事案を具体的に記載願います。） 

③通常取引している全ての卸売販売業者名及び連絡先（担当者名、電話番号、メ

ールアドレス） 

④令和元年 11 月末までに必要と見込まれる注射用のセファゾリンナトリウム又は

代替薬の量とその見込みの計算方法 

を厚生労働省健康局結核感染症課（セファゾリン相談窓口：

koukin-yaku1@mhlw.go.jp）へ連絡いただきたいこと。 

 厚生労働省としては、当該連絡を受けた後、関係する製造販売業者に対して、

上記医療機関から連絡いただいた情報を共有し、上記医療機関に必要な薬量が供

給できるように製造販売業者と卸売販売業者との連携を促すことを予定している

こと。なお、必ずしも希望に添えない可能性があることにご留意いただきたいこ

と。 

 

以上 
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平成２５年４月５日 

厚 生 労 働 省 

 

Ⅰ.さらなる使用促進の必要性  

○ 後発医薬品（ジェネリック医薬品とも言う。）は、先発医薬品の特許終

了後に、先発医薬品と品質・有効性・安全性が同等であるものとして厚生

労働大臣が製造販売の承認を行っている医薬品である。 

○ 一般的に開発費用が安く抑えられることから、先発医薬品に比べて薬価

が低くなっており、後発医薬品を普及させることは、患者負担の軽減や医

療保険財政の改善に資するものであるが、後発医薬品を普及させることの

本来的意義は、こうした医療費の効率化を通じて限られた医療費資源の有

効活用を図り、国民医療を守ることにある。 

○ したがって、平成 19 年に策定した「後発医薬品の安心使用促進アクシ

ョンプログラム」に基づいて、平成 24 年度までに後発医薬品の数量シェ

ア 30％以上にすることを目標に、後発医薬品の普及を図ってきた。 

○ しかし、後発医薬品の数量シェアについては、平成 23 年 9 月の薬価調

査では 22.8%と低い水準にあったが、平成 25年 3月末の後発医薬品の数量

シェアについて、薬価調査の実績ベース（低位推計）、調剤メディアス（「最

近の調剤医療費（電算処理分）の動向」）の実績ベース（高位推計）、及び

両者の按分（中位推計）により試算すると、低位推計で 24.8％、中位推計

で 25.6％であり、高位推計でも 26.3％にとどまり、いずれも目標には到

達していない。 

＊ 推計方法の詳細については、別添参考資料を参照。 

後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ 
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○ こうした状況もあり、社会保障・税一体改革大綱（平成 24年 2月 17 日

閣議決定）の中においても、「後発医薬品推進のロードマップを作成し、

診療報酬上の評価、患者への情報提供、処方せん様式の変更、医療関係者

の信頼性向上のための品質確保等、総合的な使用促進を図る」ことが盛り

込まれたところである。 

○ 以上のことから、後発医薬品のさらなる使用を促進するため、現在の使

用促進策に係る課題を明らかにするとともに、新たな目標を設定して、今

後、行政、医療関係者、医薬品業界など国全体で取組む施策として「後発

医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」を策定する。 

 

 Ⅱ 新たな目標の設定の考え方とモニタリングの強化 

＜新たな目標の設定について＞ 

○ 新たな目標の設定にあたっては、国際的な比較が容易にできることも踏

まえ、後発医薬品に置き換えられる先発医薬品及び後発医薬品をベースと

した数量シェアとすることとする。  

＊ 後発医薬品の数量シェア（＝[後発医薬品の数量]／（[後発医薬品のある先発

医薬品の数量]＋[後発医薬品の数量]）） 

＊ 以下、数量シェアについては上記の方法に用いた数値を用いることとし、アク

ションプログラムにおけるすべての医薬品をベースとした数量シェアの数値につ

いては旧指標と言う。 

○ 欧米諸国は我が国に比べて後発医薬品の使用が遥かに進んでいるが、相

対的に我が国に近い水準であるフランスやスペイン並みの数量シェアで

ある 60％について、前述の平成 25 年 3 月末の数量シェアを試算した手法

で到達時点を推計すると、低位推計では平成 25 年 4 月から約 7 年 3 ヶ月

後、中位推計で同じく約 5年後、高位推計で同じく約 4年１ヶ月後となる。 
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○ また、アクションプログラムにおいては、平成 17 年 9 月時点における

数量シェアである 16.8％（旧指標）を平成 25年 3月末までに 30％（旧指

標）にすることを目標として掲げていたが、この伸び率を前提に 60％に到

達する時期を推計すると、平成 25 年 4 月から約 5 年後となる（推計の出

発点は、平成 23年 9月の薬価調査における後発医薬品の数量シェア）。 

○ 上記を踏まえ、後発医薬品の数量シェアの新たな目標については、平成

30年 3月末までに 60％以上とする。 

 

＜モニタリングの強化＞ 

○ ロードマップについては、適宜、モニタリングを行い、使用促進策に係

る現状と課題を把握し、その課題を解決することにより効果的・効率的な

実施を図ることとする。 

○ 後発医薬品の品質の信頼性を確保するための施策、医療保険制度におけ

るインセンティブ方策など今後の更なる促進策については、モニタリング

の結果等を踏まえ、適宜追加し、実施する。また、新たな目標についても

同様にモニタリングするとともに、その結果や参考としたフランスを始め

とする諸外国の動向をもとに、例えば新たな促進策の効果や薬価調査の結

果などを踏まえ、見直しを行う。 

○ なお、これまでのアクションプログラムでの取組も継続するとともに、

当該取組のモニタリングも引き続き行う。 

 

Ⅲ.具体的な取組  

１． 安定供給 

アクションプログラムでの対応及び現状 

○ 安定供給の指導の徹底 
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・平成１８年の医政局長通知「後発医薬品の安定供給について」に

は、少なくとも５年間は製造販売を継続、必要な在庫を確保とさ

れている。５年経過後に販売数量の低下等、経済上の理由などか

ら製造中止になっている例もある。 

○ 納品までの時間短縮 

・「卸業者に在庫がない場合、卸業者への即日配送について」は、ほ

ぼ達成済みの状況である。 

○ 在庫の確保 

・「品切れ品目ゼロ」については未だ達成されていない状況である。 

 

＜課題＞ 

○ 販売数量の低下等、経済上の理由から突然製造中止になるケース

がある。 

○ 製造管理、品質管理、原薬確保及び需要予測の誤り等により品切

れが発生しており、医薬品メーカーとしての責務が果たされていな

い。 

 

＜今後の取組＞ 

【国の取組】 

（安定供給等の問題事例に対する指導） 

○ 安定供給や必要な規格の取り揃えに係る問題事例に対し、厚生労

働省の職員を現地に派遣し、必要な指導を引き続き行っていく。  

〔継続事業〕 

（諸外国の状況に関する情報提供） 

○ 諸外国における後発医薬品の欠品状況や原薬の調達に関する調
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査を行い、業界団体に対して情報提供を行う。〔平成 25年度中〕 

（安定供給に関する苦情の収集） 

○ 平成 18 年 3月 10 日付厚生労働省医政局長通知「後発医薬品の安

定供給について」を保険医療機関及び保険薬局に再度周知を行い、

安定供給に関する情報収集に努める。〔継続事業〕 

（品切れ状況に関する保険医療機関、保険薬局へのモニタリング） 

○ 品切れ状況を把握するため、保険医療機関や保険薬局に対してモ

ニタリング調査を行い、公表する。〔平成 26年度～〕 

（安定供給に支障を生じた場合等の薬価収載時の対応） 

○ 天災等後発医薬品メーカーに責任のない場合を除き、既収載品目

の安定供給に支障が生じた事例があった場合等は、原因究明、改善

方策、再発防止等を確認し、改善が図られない場合は、新規の薬価

収載希望書を受け付けないことを含めた対応をする。〔継続事業〕 

 

【後発医薬品メーカー及び業界団体での取組】 

＊ 後発医薬品メーカーの取組とは、後発医薬品を取扱うすべての

メーカーが行うべき取組である。 

（納品までの時間短縮） 

○ 引き続き、卸業者が納期（翌日配送等）を指定する場合に、当該

納期に対応する配送体制を確保するとともに、卸業者が在庫切れし

た場合の即日配送を 95％以上にする。〔継続事業〕 

（供給ガイドラインの作成） 

○ 業界団体は、以下の内容を含む「ジェネリック医薬品供給ガイド

ライン」を作成する。〔平成 25年度中〕 

・期日指定された場合の指定納期内の配送体制の整備 
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・社内在庫及び流通在庫を合わせて平均２カ月以上確保 

・やむを得ず供給を停止する場合の時間的余裕を持った医療関係者

への連絡  

・原薬の状況に応じたダブルソース化 

・製造販売業者による製造所に対する現地における品質管理の確認

の徹底 

（安定供給マニュアルの作成） 

○ 後発医薬品メーカーにおいては、業界団体で作成する「ジェネリ

ック医薬品供給ガイドライン」に準拠した「安定供給マニュアル」

を作成し、適切な運用を図る。〔平成 26年度中に後発医薬品メーカ

ー全社が作成〕 

（業界団体による支援） 

○ 業界団体は、各企業の「安定供給マニュアル」の作成状況・運用

状況等について、モニタリングを毎年行うとともに、後発医薬品メ

ーカーへの助言や研修会の開催等、各企業の安定供給確保に係る活

動を支援する。〔平成 25年度～〕 

（製造所に対する品質管理） 

○ 後発医薬品メーカーは、製造所の生産システムを含め品質の管理

に万全を期すことはもとより、複数のソースの確保や国内での製造

など、供給を継続的に確保する体制を整備する。特に、海外の製剤

や原薬の製造所に対し、適切かつ合理的な品質管理が行えるよう専

門的な人材等の活用等について関係団体で検討する。〔継続事業〕 

（品切れ品目ゼロ） 

○ 天災等後発医薬品メーカーに責任のない場合を除き、品切れ品目

をゼロにする。〔平成 27年度中〕 
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（品切れを起こした場合の迅速な対応） 

○ 後発医薬品メーカーは、品切れが起きた場合、迅速に代替品等の

情報の情報提供を医療機関に行うとともに、一元的に業界団体のホ

ームページに当該情報を掲載する。〔継続事業〕 

（原薬調達や供給能力などに関する計画の作成） 

○ 後発医薬品使用促進のための新たな目標である数量シェア 60％

を実現するよう、各後発医薬品メーカーは、原薬調達や供給能力な

どに関する計画を作成する。〔平成 25年度～〕 

 

２．品質に対する信頼性の確保  

アクションプログラムでの対応及び現状 

○ 後発医薬品の品質に関する試験検査の実施・結果の公表 

・国においては、後発医薬品の品質に関する研究論文等を踏まえ、

国立医薬品食品衛生研究所及び地方衛生研究所において溶出

試験検査等を実施するとともに、国立医薬品食品衛生研究所に

おいて有識者による「ジェネリック医薬品品質情報検討会」を

設け、医療現場からの後発医薬品の品質に関する意見・質問等

について検討し、検討結果について公表している。 

○ 一斉監視指導の拡充・結果の公表 

・一斉監視指導において、立ち入り検査の実施や製品の検査の拡

充を行ってきた。 

○ 品質試験の実施・結果の公表  

・品質に対する信頼性の確保のため、後発医薬品メーカーにおい

ては、ロット毎に規格及び試験方法に基づく製品試験を実施し、

医療関係者等の求めに応じて、速やかに試験結果を情報提供で

きる体制を確保した。 
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＜課題＞ 

○ 後発医薬品の品質に対する信頼度は、以前と比較すれば格段に

上がっていると考えられるが、依然として後発医薬品の品質に不

安を感じている医療関係者もおり、積極的に使用しない大きな理

由の一つとなっている。このため後発医薬品の品質についての情

報提供を積極的に行っていく必要がある。 

○ 「ジェネリック医薬品品質情報検討会」での検討内容について、

厚生労働省のホームページでは公表されているが、医療現場まで

届いていない状況である。 

 

＜今後の取組＞ 

【国における取組】 

（ジェネリック医薬品品質情報検討会の継続及び医療関係者が必要

な情報を容易に入手できる体制の整備） 

○  「ジェネリック医薬品品質情報検討会」において、文献等で品

質上の指摘を受けたものについては、指摘内容の学術的観点から

の検討、必要に応じた試験を実施し、品質の確認を引き続き行う。

また、検討結果の概要等については取りまとめ後、速やかに公表

するとともに、医療関係者がインターネットで必要な情報を容易

に入手できる体制を整備する。〔平成 25年度～〕 

（一斉監視指導の継続）  

○ 一斉監視指導や製品の一斉収去・検査の実施について、検査指

定品目の拡充・国による立ち入り検査の実施、検査結果の積極的

かつ迅速な公表を行う。〔継続事業〕 
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【都道府県における取組】 

（都道府県協議会による研修事業の実施） 

○   医療関係者の漠然とした後発医薬品の不安に対応するため、都

道府県の後発医薬品安心使用促進協議会（以下「都道府県協議会」

という。）を中心とした後発医薬品メーカーの工場視察を企画する

など、後発医薬品の品質に対する正しい理解を促進するための研

修事業等を実施する。〔継続事業〕 

 

【後発医薬品メーカー及び業界団体での取組】 

（国の文献調査への協力） 

○ 業界団体は引き続き、国の文献調査に協力し、「ジェネリック医

薬品品質情報検討会」において品質の指摘を受けた品目について

は、当該後発医薬品メーカーが、品質の改善等必要な対応を迅速

に行うとともに、保険医療機関や保険薬局に適切な情報提供を行

う。〔継続事業〕 

（文献で指摘された品目に対する迅速な対応） 

○ 文献で指摘を受けた自社品目について、各企業で対応可能な場合

には自らも迅速な調査を行い、保険医療機関や保険薬局に対して

適切な情報提供を行う。〔平成 25年度～〕 

（医療関係者や国民への情報提供） 

○ 後発医薬品の品質に対する、医療関係者や国民の理解を得るため、

積極的な情報提供を行う。〔平成 25年度～〕 

（品質管理の徹底） 

○ 製造販売業者による製造所に対する現地における品質管理の確

認を徹底する。特に、海外の製剤や原薬の製造所に対し、適切か
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つ合理的な品質管理が行えるよう専門的な人材等の活用等につい

て関係団体で検討する。〔継続事業〕 

 

３．情報提供の方策 

アクションプログラムでの対応及び現状 

○ 医療関係者への情報提供 

・業界団体に所属する後発医薬品メーカーは、インタビューフォー

ム及び配合変化データを含め、アクションプログラムで掲げた項

目について、医療関係者からの資料請求に対する１００％の情報

提供体制を確保した。また、業界団体のホームページでは、「ジ

ェネリック医薬品情報提供システム」を運用し、より迅速かつ円

滑な情報提供体制を確保した。 

 

＜課題＞ 

○ 後発医薬品を採用していない医療関係者は、後発医薬品に関する

情報に接する機会が少ないため、それらの医療関係者に対する積極

的な情報提供が必要である。 

○ 一部の医療関係者には、後発医薬品の情報が少ないことから、漠

然とした不安をもっているケースもある。 

○ 後発医薬品メーカーの数が多いことにより、医療関係者にとって

情報収集・評価に負荷が生じている。 

○ 後発医薬品について、副作用などの緊急情報が迅速に提供されな

いのではないかとの保険医療機関からの不安の声がある。 

○「ジェネリック医薬品情報提供システム」に情報を掲載していない

後発医薬品メーカーがある。 
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＜今後の取組＞ 

【都道府県における取組】 

（市区町村又は保健所単位レベルでの協議会の活用） 

○  薬剤師が少ない病院や薬剤師がいない診療所においては、後発医

薬品の情報を単独で集めることが難しいことから、市区町村又は保

健所単位レベルでの協議会を地域の後発医薬品の情報収集の場と

して活用していく。〔平成 25年度～〕 

（汎用後発医薬品リストの作成） 

○ 平成 24 年度に国の委託費で策定する「安定供給体制等を指標と

した製造販売業者等の情報提供項目」を活用するとともに、各都道

府県協議会や地域の中核的な役割を果たす病院等において、「汎用

後発医薬品リスト」を作成し、地域の保険医療機関や保険薬局に情

報提供を行う。〔継続事業〕 

 

【後発医薬品メーカー及び業界団体での取組】 

（業界団体の「ジェネリック医薬品情報提供システム」の改善・拡充） 

○ 業界団体による「ジェネリック医薬品情報提供システム」の改善・

拡充を通じた医療関係者への迅速かつ的確な情報提供、医療関係者

にとって利便性の高い情報提供を行う。〔平成 26年度中〕 

（後発医薬品メーカーの情報提供） 

○ 後発医薬品メーカーが、業界団体で運営している「ジェネリック

医薬品情報提供システム」を利用して情報提供を行っていくよう、

後発医薬品メーカー全体で取組む。〔平成 25年度～〕 

（後発医薬品メーカーによる情報収集・提供体制の整備・強化） 

○ 各後発医薬品メーカーによる以下の情報収集・提供体制の整備・

強化を行う。〔平成 25年度～〕 
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・ＭＲ（「医薬品情報担当者」以下同じ）の質の向上のための教育

の充実 

・保険医療機関等からの照会に対し、指定する期間内に１００％対

応 

・「使用上の注意」の改訂時の医療関係者への「お知らせ文書」の

配布について、引き続き１カ月以内に配布 

・平成 24 年度に国の委託費で策定される「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」を参考にした情報提

供 

（ＭＳによる情報提供体制の構築） 

○  ＭＲによる対応や電子媒体による情報提供以外にも、卸業者との

連携により、ＭＳ（医薬品卸売販売担当者）を活用した情報提供体

制の構築を検討する。〔平成 25年度～〕 

 

４． 使用促進に係る環境整備 

アクションプログラムでの対応及び現状 

○ ポスター・パンフレットによる普及啓発 

・国において、国民向けのポスター、リーフレットを作成するとと

もに、医療関係者向けジェネリック医薬品Ｑ＆Ａを作成し、配布

を行った。 

○ 都道府県レベルの協議会の設置 

・４５の都道府県において都道府県協議会又は類似した検討会等を

設置し、後発医薬品の安心使用のための取組を進めている。 

○ 都道府県への先進的な取組のフィードバック  

・都道府県における先進的な取組事例について、その内容・効果等

に関する調査研究事業を行い、さらにその結果について都道府県
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にフィードバックしている。 

○ 差額通知事業の実施 

・保険者においては、後発医薬品の使用促進に向け差額通知事業を

行っており、その通知を受けて変更した患者は中央社会保険医療

協議会の調査では、約 40％となっており効果が出ている。 

＜課題＞ 

○ 国民が後発医薬品を使用することにより、自己負担の軽減だけで

はなく、医療費全体の抑制、ひいては患者自身の保険料等の負担軽

減となる後発医薬品の推進の意義への理解が不足しており、後発医

薬品の推進の意義、メリットについて、保険医療機関、保険薬局、

国民に対してさらなる理解の促進が必要である。 

○ 都道府県においては、協議会を設けていなかったり、すでに使用

促進のための報告書等を作成し、協議会活動を停止しているところ

があり、さらなる使用促進に向け、改めて協議会活動を強化する必

要がある。 

○ 後発医薬品メーカーは価格だけでなく、製品の魅力を高める必要

がある。 

 

＜今後の取組＞ 

【国の取組】 

（さらなる理解の促進） 

○ 後発医薬品の使用推進の意義が理解されるようなリーフレット

作成や医療関係者や国民向けセミナーを年２回以上開催し、さらな

る理解の促進を図る。〔継続事業〕 

（後発医薬品シェアの公表の拡充） 
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○ 後発医薬品シェアに関する情報の公表資料の拡充を行う。〔必要

な経費について、予算要求予定〕 

（政府広報等による理解の促進） 

○ 政府広報等による国民への理解の促進を図る。〔継続事業〕 

（先進事例調査の情報提供） 

○ 先進事例調査により、都道府県における後発医薬品推進事業の効

果的な例を情報提供していく。〔継続事業〕 

（ジェネリック医薬品Ｑ＆Ａの周知） 
○ 後発医薬品の品質等に関する正しい理解の周知を図るため、厚生

労働省で作成した「ジェネリック医薬品Ｑ＆Ａ」のさらなる周知を

図る。〔平成 25 年度～〕 

（医学薬学教育での後発医薬品に対する理解の向上） 

○  医学教育や薬学教育において、後発医薬品の使用促進に関する教

育内容の充実を促す。〔平成 25年度～〕 

（全国医療費適正化計画における後発医薬品に関する取組の推進） 

○ 都道府県における取組状況及びロードマップを踏まえ、都道府県

医療費適正化計画の作成の手法等に関する技術的事項の助言を行

うとともに、全国医療費適正化計画において後発医薬品の使用促進

に係る医療保険関係者の取組を推進する。〔平成 25 年度～平成 29

年度〕 

（関係団体に対する後発医薬品の使用促進の要請） 

○  関係団体に対して、後発医薬品の使用促進のための取組をするよ

う依頼する。〔平成 25年度～〕 
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（後発医薬品利用差額通知等の取組の推進） 

○ 市町村国保及び後期高齢者医療広域連合における後発医薬品希

望カード、希望シール、パンフレット、後発医薬品利用差額通知の

作成等のための費用に対して必要な財政支援を行う。〔継続事業〕 

 

【都道府県の取組】 

（都道府県協議会活動の強化） 

○ さらなる使用促進に向け、すべての都道府県で協議会を実施する

など、協議会活動を強化する。〔平成 25年度～〕 

（都道府県医療費適正化計画における後発医薬品に関する目標設定及

び関連施策の推進） 

○ 各都道府県において医療費適正化のために必要と考える場合、都

道府県医療費適正化計画に後発医薬品の数量シェアや普及啓発等

の施策に関する目標や取組を盛り込むとともに、その進捗状況等の

評価や必要に応じた計画の見直し等への反映を行い、使用促進を図

る。〔平成 25年度～〕 

（都道府県協議会への中核的病院の関係者等の参加） 

○ 都道府県協議会に地域の中核的な役割を果たす病院、後発医薬品

メーカー、保険者をメンバーとして参加させ、後発医薬品の情報収

集や理解の促進等の使用促進策の実施等に役立てる。〔平成 25年度

～〕 

（都道府県協議会を中心とした理解の促進のための活動） 

○ 都道府県協議会を中心とした保険医療機関、患者向けのセミナー

や理解の促進のための活動を行う。〔継続事業〕  

（市区町村又は保健所単位レベルでの協議会の設置） 
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○ 市区町村又は保健所単位レベルでの協議会を設置し、差額通知事

業、地域レベルでの採用医薬品リストの作成・配布、関係者での問

題意識の共有化を図る。〔平成 25年度～〕 

（都道府県協議会の検討内容の公表） 

○ 都道府県協議会での検討内容について、都道府県のホームページ

上で公表し、関係者への積極的な情報提供を行う。〔継続事業〕 

（診療所医師、診療所歯科医師、薬局薬剤師の情報交流） 

○ 診療所医師、診療所歯科医師、薬局薬剤師の情報交流の場を設け、

後発医薬品の情報交換を促進する。〔平成 25年度～〕 

（中核的病院における後発医薬品の使用促進） 

○ 地域の中核的な役割を果たす病院に対して、後発医薬品の使用推

進のための計画的な取組を促す。〔平成 25年度～〕 

 

【後発医薬品メーカー及び業界団体での取組】 

 （医療関係者、国民向けセミナーの実施） 

○ 医療関係者、国民向けのセミナーの実施により理解の促進を図る。 

 〔継続事業〕 

（製剤上の工夫の推進） 

○ 飲み易さや使用感の良さといった最終使用者である患者側の立

場に立った改良や、医療過誤の防止や調剤上の利便性の向上をもた

らすような調剤側の視点にたった製剤上の工夫を推進する。〔継続

事業〕 

（一般的名称への切り替えの推進） 

○ 後発医薬品の販売名について、一般的名称を基本とした販売名へ

の切り替えを計画的に進めていく。〔継続事業〕 
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（共同開発品に関する情報提供） 

○ 医療現場での後発医薬品の評価・採択時の業務負担の軽減のため

共同開発品に関する情報提供の在り方を検討していく。〔平成 25年

度～〕 

 

【保険者の取組】 

 （差額通知事業の推進） 

○ 差額通知の効果が大きいことから、この差額通知事業を推進し、

これを通じて、後発医薬品使用の患者のメリットについても周知し

ていく。〔継続事業〕 

（後発医薬品希望シール等の普及） 

○ 後発医薬品の使用を希望していることを示すシールやカードの

普及を行う。〔継続事業〕 

 

５．医療保険制度上の事項 

これまでの医療保険上の対応 

○ 平成２０年度 

・処方せん様式の見直し（後発医薬品に変更が可能と判断した場合

に保険医が署名等するようにしていた従来の様式を、後発医薬品

に変更が不可能と判断した場合に保険医が署名等する様式に変

更） 

・保険薬局の調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算の設置 

・保険医療機関及び保険医療養担当規則、保険薬局及び保険薬剤師

療養担当規則に保険医及び保険薬剤師に対する使用・調剤の努力

義務等を規定 
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○ 平成２２年度 

・保険薬局の調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算の見直し 

・保険医療機関の入院基本料における後発医薬品使用体制加算の導

入 

・保険薬局での後発医薬品への変更調剤の環境を整備（含量違いの

後発医薬品等の変更可） 

・保険医療機関及び保険医療養担当規則に保険医に対して患者の意

向確認などの対応の努力義務を追加 

○ 平成２４年度 

・保険薬局の調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算の見直し 

・保険医療機関における後発医薬品の積極的使用に対する体制の評

価 

・処方せん様式の見直し（個々の処方薬ごとの後発医薬品への変更

の可否を明示するよう、処方せん様式を変更） 

・一般名処方加算の導入、一般名処方マスタの公表等により、一般

名処方を推進 

 

＜課題＞ 

○ 医師、歯科医師、薬剤師の後発医薬品への理解が進むようなさら

なるインセンティブの検討が必要である。 

 

＜今後の取組＞   

【国の取組】 

（処方せんに関する周知） 

○  医療機関に対し、後発医薬品への変更に差し支えがあると判断

した場合を除いては、処方せんの「変更不可」欄にチェックしな
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いこととし、その旨を周知する。〔平成 25年度～〕 

（保険薬局による患者への情報提供の徹底） 

○  保険薬局に対して、集団指導等を通じて、薬剤服用歴管理指導

料を算定するにあたり、後発医薬品に関する患者への情報提供を

欠くことのないよう再度周知徹底を行う。〔平成 25年度～〕 

（診療報酬上の使用促進策の検討） 

○  後発医薬品のさらなる使用促進に向けた診療報酬上の使用促進

策について、中央社会保険医療協議会等で検討する。〔平成 25 年

度～〕  

 

Ⅳ ロードマップの実施状況のモニタリング  

 

厚生労働省において、このロードマップの達成状況について、年度ごとに

モニタリングを行い、その結果を公表するとともに、専門家、関係者の評価

を踏まえ必要に応じ追加的な施策を講じることとする。 
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II 

Drug Shortages Pervade Many Aspects of Patient Care 

Shortages can worsen patients' health outcomes by causing delays in treatment or changes in 

treatment regimens. such as substituting less effective therapies. when a drug of choice is not 

available. Even when alternatives to the preferred drug are available. a patient's care may be 

compromised. According to a recent study. 56 percent of hospitals reported they had changed 

patient care or delayed therapy in light of drug shortages: 36.6 percent said they had rescheduled 

non-urgent or emergent procedures. 

Childhood Cancer 

Drug shortages can have a drastic impact on the 

most vulnerable patients. An estimated 90 percent 

of the 3.000 children afflicted with T-cell acute 

lymphoblastic leukemia (ALU are curable (5-year 

event-free survival). However. many of the drugs 

used to treat children with ALL (the most common 

childhood cancer) are older drugs. potentially 

making them more vulnerable to shortage. From 

2009-2019. 9 of the 11 drugs used to treat ALL were 

in and out of shortage. Despite recent evidence that 

adding nelarabine to children's treatment regimens 

improves survival rates and is thus becoming the 

new standard of care. nelarabine has been in 

shortage recently. causing much anguish and grief 

for patients. parents. and clinicians. 

'' 

"I am caring for a 12-year-old girl with newly diagnosed T-cell acute 

lymphoblastic leukemia. As soon as the diagnosis was confirmed. 

I reached out to pharmacy colleagues who confirmed that our hospital 

had no nelarabine. Nelarabine was recently proven to improve 

survival in children like my patient with T-cell ALL. Through their 

herculean efforts. enough nelarabine was secured for at least the first 

cycle of treatment. It remains to be seen whether we will be able to 

obtain enough drug for subsequent cycles." 

- Yoram Unguru, MD, MS, MA, The Children's Hospital at Sinai, Johns Hopkins Berman Institute of Bioethics 

2 



Palliative Care 

Bleomycin is used for palliative treatment of a 

number of forms of cancer including Hodgkin 

and non-Hodgkin lymphoma. In 2016. a severe 

shortage of bleomycin led to use of alternative 

treatment regimens. Although just as effective. 

the alternatives require inpatient stay. 

increasing stress for patients and families. 

potentially exposing patients to pathogens in 

the hospital environment. and substantially 

increasing costs. 

II 
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Q -XQH       D ELSDUWLVDQ JURXS RI    8 6  6HQDWRUV DQG     PHPEHUV RI WKH +RXVH RI 5HSUHVHQWDWLYHV  
ZURWH WR 6FRWW *RWWOLHE  0'  WKHQ &RPPLVVLRQHU RI )RRG DQG 'UXJV  WR DVN IRU DVVLVWDQFH LQ DGGUHVVLQJ  
WKH 1DWLRQ¶V GUXJ VKRUWDJH FULVLV  7KHLU OHWWHUV XUJHG WKH )RRG DQG 'UXJ $GPLQLVWUDWLRQ  )'$ RU  

³WKH $JHQF\´  WR FRQYHQH D WDVN IRUFH WR VWXG\ WKH SUREOHP  SUHSDUH D UHSRUW RQ WKH URRW FDXVHV RI GUXJ  
VKRUWDJHV  DQG PDNH UHFRPPHQGDWLRQV IRU HQGXULQJ VROXWLRQV  7KH IXOO YHUVLRQ RI WKLV UHSRUW LV DYDLODEOH  
RQ WKH )'$ ZHEVLWH DW KWWS   ZZZ IGD JRY PHGLD        GRZQORDG  
,Q UHVSRQVH WR WKLV UHTXHVW IURP &RQJUHVV  WKH )'$ FRQYHQHG DQ LQWHU DJHQF\ 'UXJ 6KRUWDJHV 7DVN  
)RUFH  ³7DVN )RUFH´  RI VHQLRU RI¿FLDOV GUDZQ IURP LWV RZQ UDQNV DQG VHYHUDO SDUWQHU )HGHUDO DJHQFLHV 1 

7KH $JHQF\ LQYLWHG SXEOLF SDUWLFLSDWLRQ WKURXJK D SXEOLF PHHWLQJ RQ 1RYHPEHU          ZLWK D  
GRFNHW WR UHFHLYH FRPPHQWV  DQG LQYLWHG VWDNHKROGHUV WR D VHULHV RI OLVWHQLQJ VHVVLRQV  7KH 7DVN )RUFH  
FRPPLVVLRQHG D WHDP RI )'$ HFRQRPLVWV DQG RWKHU VFLHQWLVWV WR DQDO\]H GUXJV WKDW ZHQW LQWR VKRUWDJH  
EHWZHHQ FDOHQGDU \HDUV           ZLWK D YLHZ WR XQGHUVWDQGLQJ WKH XQGHUO\LQJ IRUFHV WKDW ZHUH GULYLQJ  
WKHP  7KH DQDO\VWV UHOLHG RQ WKH VWDWXWRU\ GH¿QLWLRQ RI GUXJ VKRUWDJH  DV D SHULRG RI WLPH ZKHQ WKH  
GHPDQG RU SURMHFWHG GHPDQG IRU WKH GUXJ ZLWKLQ WKH 8 6  H[FHHGV WKH VXSSO\ 2 The Agency is now issuing 

WKLV UHSRUW FRQWDLQLQJ WKH 7DVN )RUFH¶V DQDO\VLV RI URRW FDXVHV DQG UHFRPPHQGDWLRQV IRU DGGUHVVLQJ WKHP   
$OWKRXJK WKH IRFXV RI WKH UHSRUW LV RQ KXPDQ GUXJV 3 PDQ\ RI WKH VDPH FRQFHUQV DSSO\ WR YHWHULQDU\  
PHGLFLQHV XVHG WR WUHDW VHUYLFH  FRPSDQLRQ  DQG IRRG SURGXFLQJ DQLPDOV 4 

   

 

 

 

 

   

 

 

   

 

 

 

  

1.  The Drug Shortages Task Force brings together officials not only from the U.S. Food and Drug Administration, but also 

from several partner agencies including the Centers for Medicare and Medicaid Services, the Department of Defense, the 

Department of Veterans Affairs, the Federal Trade Commission, and the Office of the Assistant Secretary for Preparedness 

and Response within the Department of Health and Human Services (HHS). In addition, the Task Force consulted with 

officials from the Defense Advanced Research Projects Agency, the U.S. Department of the Treasury, and the Drug 

Enforcement Administration within the U.S. Department of Justice. This Task Force is not to be confused with a previously 

established drug shortage task force, which was formed in 2012 to implement some provisions of FDASIA and has focused 

its activities on preventing and mitigating actual drug shortages. 

2.  The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act) defines a “drug shortage” as “a period of time when the demand or 

projected demand for the drug within the United States exceeds the supply of the drug.” FD&C Act s. 506C(h)(2) (21 U.S.C. 

356c(h)(2)). The statutory definition of “drug shortage” is not limited to medically necessary drugs. 

3.  Section 201(g)(1) of the FD&C Act (21 U.S.C. 321(g)(1)) provides that the term “drug” means: “(A) articles recognized in 

the official United States Pharmacopoeia, official Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, or official National 

Formulary, or any supplement to any of them; and (B) articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, 

or prevention of disease in man or other animals; and (C) articles (other than food) intended to affect the structure or any 

function of the body of man or other animals; and (D) articles intended for use as a component of any articles specified in 

clause (A), (B), or (C).” 

4.  Under certain conditions, the Animal Medicinal Drug Use Clarification Act of 1994 allows for the use of approved human 

drugs in animals. Because veterinarians, especially those in the companion animal field, often use human drugs in their 

patients, shortages of human drugs can affect veterinary medicine. 
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$V WKH &RQJUHVVLRQDO OHWWHUV QRWHG  GUXJ VKRUWDJHV  LQFOXGLQJ WKRVH WKDW DULVH GXULQJ HPHUJHQFLHV   
KDYH EHHQ D SHUVLVWHQW SUREOHP GHVSLWH SXEOLF DQG SULYDWH VHFWRU HIIRUWV WR SUHYHQW DQG PLWLJDWH WKHP   
$QDO\VLV SUHVHQWHG E\ )'$ DW WKH 1RYHPEHU      SXEOLF PHHWLQJ VKRZHG WKDW WKH QXPEHU RI RQJRLQJ  
GUXJ VKRUWDJHV KDV UHFHQWO\ EHHQ LQFUHDVLQJ DIWHU GHFOLQLQJ IURP D SHDN LQ       DQG GUXJ VKRUWDJHV KDYH  
EHHQ ODVWLQJ ORQJHU  LQ VRPH FDVHV PRUH WKDQ   \HDUV  )'$ DQDO\]HG     GUXJV WKDW ZHQW LQWR VKRUWDJH LQ  
WKH   \HDU SHULRG EHWZHHQ      DQG       2I WKH     GUXJV5 LQ WKH VDPSOH     SHUFHQW       ZHUH GUXJV  
DGPLQLVWHUHG E\ LQMHFWLRQ  ³VWHULOH LQMHFWDEOHV´  DQG    SHUFHQW       ZHUH GUXJV WKDW KDYH D JHQHULF  
YHUVLRQ RQ WKH PDUNHW   7KH\ ZHUH DOVR ROGHU GUXJV  ZLWK D PHGLDQ WLPH VLQFH ¿UVW DSSURYDO RI DOPRVW     
\HDUV  $IWHU PDQ\ \HDUV RII SDWHQW  WKH LQMHFWDEOHV W\SLFDOO\ ZHUH VROG DW UHODWLYHO\ ORZ SULFHV  ,Q WKH \HDU  
SULRU WR JRLQJ LQWR VKRUWDJH  WKH PHGLDQ SHU XQLW SULFH ZDV       IRU DOO WKH VKRUWDJH GUXJV         IRU  
LQMHFWDEOHV  DQG       IRU RUDOO\ DGPLQLVWHUHG GUXJV       

 

 

Information from health care providers, patients, and 

research studies suggests that the clinical and financial 

effects of shortages are substantial. 

,QIRUPDWLRQ IURP KHDOWK FDUH SURYLGHUV  SDWLHQWV  DQG UHVHDUFK VWXGLHV VXJJHVWV WKDW WKH FOLQLFDO DQG  
¿QDQFLDO HIIHFWV RI VKRUWDJHV DUH VXEVWDQWLDO  +RZHYHU  FRPSUHKHQVLYH GDWD DERXW WKHVH HIIHFWV DUH  
ODFNLQJ DQG )'$ EHOLHYHV WKDW VRPH UHFHQW DWWHPSWV WR TXDQWLI\ WKH LPSDFWV KDYH XQGHUHVWLPDWHG WKHP   
3XUFKDVHUV QHHG PRUH LQIRUPDWLRQ RQ WKH FOLQLFDO DQG ¿QDQFLDO LPSDFWV RI VKRUWDJHV RQ SDWLHQWV DQG  
KHDOWK FDUH GHOLYHU\ WR PDNH LQIRUPHG EX\LQJ GHFLVLRQV  ZKLFK FRXOG SOD\ D UROH LQ SUHYHQWLQJ DQG  
PLWLJDWLQJ GUXJ VKRUWDJHV  +DYLQJ KLJK TXDOLW\ TXDQWLWDWLYH GDWD ZRXOG KHOS GHWHUPLQH ZKLFK VWUDWHJLHV   
RU FRPELQDWLRQV WKHUHRI  ZRXOG SURYH PRVW XVHIXO LQ DGGUHVVLQJ WKH SUREOHP  
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5.  For purposes of this analysis, FDA defined a drug as a unique combination of active ingredient(s), route of administration, 

and dosage form — potentially grouping together multiple strengths, types of packaging, and manufacturers. These 163 

drugs corresponded to 130 shortages as defined by FDA. 

6.  About half (47 percent) of the 163 drugs studied that went into shortage between 2013 and 2017 were both generics and 

sterile injectables. 

7.  FDA analysis of IQVIA data. The prices are the average 12-month price prior to the shortage start date with a 3-month 

leave-out period. The prices are inflation-adjusted to August 2018 based on the Producer Price Index for Pharmaceuticals. 

Per unit means per injection for injectables, and per pill or capsule for orally administered drugs. IQVIA, formerly Quintiles 

and IMS Health, Inc., is an American multinational company serving the combined industries of health information 

technology and clinical research. 

8.  These percentiles were calculated by comparing the earlier prices of shortage drugs to the prices of all other drugs with 

the same dosage form sold during that period. The aggregate numbers are then the mean of these percentiles within each 

group (injectables, orally administered, all drugs). 
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UXJ VKRUWDJHV SHUVLVW EHFDXVH WKH\ GR QRW DSSHDU WR UHVROYH DFFRUGLQJ WR WKH ³WH[WERRN´ SDWWHUQ RI  
PDUNHW UHVSRQVH  ,Q WKLV PRUH W\SLFDO SDWWHUQ  SULFHV ULVH DIWHU D VXSSO\ GLVUXSWLRQ DQG SURYLGH  

DQ LQFHQWLYH IRU H[LVWLQJ DQG QHZ VXSSOLHUV WR LQFUHDVH SURGXFWLRQ XQWLO WKHUH LV HQRXJK VXSSO\ RI D  
SURGXFW WR PHHW GHPDQG  ,Q WKLV UHVSHFW  WKH PDUNHW IRU SUHVFULSWLRQ GUXJV DQG HVSHFLDOO\ JHQHULF  
GUXJV GLIIHUV IURP RWKHU PDUNHWV  $ SULPH TXHVWLRQ WKDW WKH 7DVN )RUFH VRXJKW WR DQVZHU LV  ZK\ GRHV  
WKH GUXJ PDUNHW GLIIHU" 
$IWHU UHYLHZLQJ WKH )'$ DQDO\VLV  SXEOLVKHG UHVHDUFK VWXGLHV  DQG VWDNHKROGHU LQSXW  WKH 7DVN )RUFH   
LGHQWL¿HG WKUHH PDMRU URRW FDXVHV   
�  5RRW &DXVH    /DFN RI ,QFHQWLYHV WR 3URGXFH /HVV 3UR¿WDEOH 'UXJV  :KHQ PDUNHW FRQGLWLRQV  
OLPLW PDQXIDFWXUHUV¶ SUR¿WDELOLW\  WKH\ UHGXFH D ¿UP¶V PRWLYDWLRQ WR PDLQWDLQ D SUHVHQFH LQ  RU HQWHU  
WKH PDUNHW IRU ROGHU SUHVFULSWLRQ GUXJV  DQG WR LQYHVW LQ PDQXIDFWXULQJ TXDOLW\ DQG UHGXQGDQW FDSDFLW\   
0DQXIDFWXUHUV RI ROGHU JHQHULF GUXJV  LQ SDUWLFXODU  IDFH LQWHQVH SULFH FRPSHWLWLRQ  XQFHUWDLQ UHYHQXH  
VWUHDPV  DQG KLJK LQYHVWPHQW UHTXLUHPHQWV  DOO RI ZKLFK OLPLW SRWHQWLDO UHWXUQV  &XUUHQW FRQWUDFWLQJ  
SUDFWLFHV FRQWULEXWH WR D ³UDFH WR WKH ERWWRP´ LQ SULFLQJ   

�  5RRW &DXVH    0DUNHW 'RHV 1RW 5HFRJQL]H DQG 5HZDUG 0DQXIDFWXUHUV IRU 0DWXUH  
4XDOLW\ 0DQDJHPHQW 6\VWHPV  $OO PDQXIDFWXUHUV PXVW PHHW UHJXODWRU\ UHTXLUHPHQWV IRU  
DGKHUHQFH WR &XUUHQW *RRG 0DQXIDFWXULQJ 3UDFWLFHV  &*03V   ZKLFK VHW D PLQLPXP WKUHVKROG  
WKDW FRPSDQLHV PXVW DFKLHYH LQ RUGHU WR EH DOORZHG WR VXSSO\ WKH 8 6  PDUNHWSODFH  0DWXUH TXDOLW\  
PDQDJHPHQW  KRZHYHU  VWDUWV ZLWK D IRXQGDWLRQDO TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP WKDW FRQIRUPV WR &*03V  
DQG EXLOGV LQ D SHUIRUPDQFH DQG SDWLHQW IRFXV WKDW XWLOL]HV WHFKQRORJ\  VWDWLVWLFDO SURFHVV FRQWURO  DQG  
SODQQLQJ DFWLYLWLHV WR HQVXUH D UHOLDEOH VXSSO\ RI WKH GUXJV PDQXIDFWXUHG DW WKH IDFLOLW\  
&XUUHQWO\  SXUFKDVHUV KDYH RQO\ OLPLWHG LQIRUPDWLRQ WKDW FDQ EH XVHG WR DVVHVV WKH VWDWH RI TXDOLW\  
PDQDJHPHQW RI DQ\ VSHFL¿F IDFLOLW\ DQG KDYH OLWWOH LQIRUPDWLRQ OLQNLQJ WKH GUXJ SURGXFWV WKH\  
EX\ ZLWK WKH IDFLOLWLHV ZKHUH WKH\ ZHUH PDQXIDFWXUHG  7KH ODFN RI LQIRUPDWLRQ GRHV QRW HQDEOH WKH  
PDUNHW WR UHZDUG GUXJ PDQXIDFWXUHUV ZLWK SULFH SUHPLXPV IRU PDWXUH TXDOLW\ PDQDJHPHQW  EDFN XS  
PDQXIDFWXULQJ FDSDELOLWLHV  RU ULVN PDQDJHPHQW SODQV  QRU GRHV LW SHQDOL]H PDQXIDFWXUHUV WKDW IDLO WR  
LQYHVW LQ PRGHUQL]DWLRQ RI PDQXIDFWXULQJ HTXLSPHQW DQG IDFLOLWLHV WR HQVXUH D UHOLDEOH VXSSO\  7KXV   
PDQXIDFWXUHUV DUH PRUH OLNHO\ WR NHHS FRVWV GRZQ E\ PLQLPL]LQJ LQYHVWPHQWV LQ PDQXIDFWXULQJ TXDOLW\   
ZKLFK HYHQWXDOO\ OHDGV WR TXDOLW\ SUREOHPV  WULJJHULQJ VXSSO\ GLVUXSWLRQV DQG VKRUWDJHV   

�  5RRW &DXVH    /RJLVWLFDO DQG 5HJXODWRU\ &KDOOHQJHV 0DNH ,W 'LI¿FXOW IRU WKH 0DUNHW WR  
5HFRYHU $IWHU D 'LVUXSWLRQ  2YHU WKH SDVW WZR GHFDGHV  WKH GUXJ VXSSO\ FKDLQ KDV EHFRPH ORQJHU   
PRUH FRPSOH[ DQG IUDJPHQWHG DV FRPSDQLHV KDYH ORFDWHG PRUH SURGXFWLRQ RYHUVHDV  8 6  'HSDUWPHQW  
RI &RPPHUFH      DQG 9DQ 'HQ %RV       DQG LQFUHDVHG WKH XVH RI FRQWUDFW PDQXIDFWXUHUV  .XHKQ  
       $OWKRXJK W\SLFDO PDUNHWV ZRXOG UHVSRQG WR D VKRUWDJH E\ LQFUHDVLQJ SURGXFWLRQ  ORJLVWLFDO  
DQG UHJXODWRU\ FKDOOHQJHV  HVSHFLDOO\ WKH FRPSOH[LW\ RI WKH VXSSO\ FKDLQ  FDQ OLPLW WKH DELOLW\ RI  
GUXJ PDQXIDFWXUHUV WR LQFUHDVH SURGXFWLRQ  :KHQ FRPSDQLHV ZLVK WR LQFUHDVH SURGXFWLRQ  HLWKHU E\  
PRGLI\LQJ DQ H[LVWLQJ IDFLOLW\ RU EXLOGLQJ D QHZ RQH  WKH\ PD\ KDYH WR REWDLQ DSSURYDOV IURP PDQ\  
GLIIHUHQW QDWLRQDO UHJXODWRU\ ERGLHV  DQG RU ¿QG D QHZ VRXUFH RI DFWLYH SKDUPDFHXWLFDO LQJUHGLHQWV  
 $3,V   ,I D QHZ PDQXIDFWXUHU ZDQWV WR HQWHU WKH 8 6  PDUNHW DQG VWDUW VHOOLQJ D GUXJ WKDW DGGUHVVHV D  
VKRUWDJH  WKH PDQXIDFWXUHU PXVW ¿UVW GHYHORS DQG ¿OH DQ DSSOLFDWLRQ ZLWK )'$ DQG DZDLW LWV DSSURYDO  



 RECOMMENDATIONS FOR ENDURING SOLUTIONS 

A

 

 

 
 

OWKRXJK D FRPSOH[ DUUD\ RI IDFWRUV FRQWULEXWHV WR WKH RFFXUUHQFH DQG SURORQJDWLRQ RI GUXJ VKRUWDJHV   
WKH URRW FDXVHV WKHPVHOYHV DUH IRXQGDWLRQDO  7KH\ UHÀHFW PDUNHW EHKDYLRU GULYHQ E\ D VHDUFK IRU  

FRVW VDYLQJV LQ WKH IDFH RI D VHHPLQJO\ LQH[RUDEOH ULVH LQ KHDOWK FDUH VSHQGLQJ  4XDQWLI\LQJ WKH H[WHQW  
DQG HIIHFWV RI GUXJ VKRUWDJHV DQG DGGUHVVLQJ WKH SUREOHP RYHU WKH ORQJ WHUP ZLOO UHTXLUH WKH DFWLYH  
SDUWLFLSDWLRQ RI SULYDWH VHFWRU SOD\HUV ± SXUFKDVHUV  LQWHUPHGLDULHV  DQG PDQXIDFWXUHUV ± DV ZHOO DV WKH  
SXEOLF VHFWRU  7R DGGUHVV WKH URRW FDXVHV RI VKRUWDJHV  WKH 7DVN )RUFH RIIHUV WKUHH UHFRPPHQGDWLRQV  
RECOMMENDATION 1: CREATE A SHARED UNDERSTANDING OF THE IMPACT OF DRUG SHORTAGES 

AND THE CONTRACTING PRACTICES THAT MAY CONTRIBUTE TO THEM 

'HVSLWH SURYLGHUV¶ ZLGHVSUHDG UHFRJQLWLRQ WKDW GUXJ VKRUWDJHV SURIRXQGO\ DIIHFW KHDOWK FDUH GHOLYHU\ LQ  
WKH 8QLWHG 6WDWHV  WKHUH KDV EHHQ OLWWOH SULYDWH RU SXEOLF VHFWRU HIIRUW WR FROOHFW DQG DQDO\]H FRPSUHKHQVLYH  
LQIRUPDWLRQ WR FKDUDFWHUL]H VKRUWDJHV  TXDQWLI\ WKHLU HIIHFWV  RU FORVHO\ REVHUYH WKH FRQWUDFWLQJ SUDFWLFHV  
WKDW PD\ EH GULYLQJ WKHP  6RPH RI WKH DUHDV PRVW QHHGLQJ DWWHQWLRQ DUH WKH IROORZLQJ  
�  4XDQWL¿FDWLRQ RI WKH KDUPV RI GUXJ VKRUWDJHV  SDUWLFXODUO\ WKRVH WKDW OHDG WR ZRUVHQHG  

KHDOWK RXWFRPHV IRU SDWLHQWV DQG LQFUHDVHG FRVWV IRU KHDOWK FDUH SURYLGHUV 
3UHYLRXV HIIRUWV WR DVVHVV WKH FRVWV RI GUXJ VKRUWDJHV KDYH JHQHUDOO\ EHHQ OLPLWHG LQ VFRSH DQG GHSWK   
EXW QHYHUWKHOHVV VXJJHVW WKDW WKH WRWDO QDWLRQDO LPSDFW RI VKRUWDJHV PD\ EH YHU\ ODUJH  ³,GHQWLI\LQJ  
WKH 5RRW &DXVHV RI 'UXJ 6KRUWDJHV´       VOLGH      *LYHQ WKDW )'$ KDV UHFRJQL]HG DQG SRVWHG RQ LWV  
ZHEVLWH PRUH WKDQ RQH KXQGUHG VKRUWDJHV DW D VLQJOH SRLQW LQ WLPH   it will require additional research 

WR DVVHVV WKH IXOO LPSDFW RI VKRUWDJHV RQ SDWLHQW RXWFRPHV DQG  PRUH JHQHUDOO\  RQ KHDOWK FDUH GHOLYHU\  
DQG KHDOWK FDUH V\VWHP FRVWV  3UHYLRXV HVWLPDWHV  DW KXQGUHGV RI PLOOLRQV RI GROODUV DQQXDOO\  .DFLN  
      .DDNHK HW DO        ³'UXJ 6KRUWDJHV &RVW 8 6  &DUH 3URYLGHUV´        PD\ KDYH GUDVWLFDOO\  
XQGHUHVWLPDWHG WKH KDUPV RI GUXJ VKRUWDJHV  

�  %HWWHU FKDUDFWHUL]DWLRQ RI VKRUWDJHV  
&XUUHQWO\  QHLWKHU SULYDWH QRU SXEOLF VHFWRU VWDNHKROGHUV TXDQWLWDWLYHO\ FKDUDFWHUL]H VKRUWDJHV LQ WHUPV  
RI WKHLU IUHTXHQF\  SHUVLVWHQFH  RU LQWHQVLW\  QRU GR WKH\ TXDQWLI\ WKH LPSDFW RI VKRUWDJHV RQ DYDLODEOH  
WUHDWPHQWV LQ VSHFL¿F WKHUDSHXWLF FDWHJRULHV 10 +DYLQJ WKLV LQIRUPDWLRQ DYDLODEOH WR WKH SXEOLF ZRXOG  
KHOS LPSURYH WKH XQGHUVWDQGLQJ DFURVV DOO VWDNHKROGHUV RI WKH LPSDFW VKRUWDJHV KDYH RQ WKH 1DWLRQ¶V  
KHDOWK FDUH  DQG VXSSRUW SXEOLF DQG SULYDWH VWUDWHJLHV WR SUHYHQW DQG PLWLJDWH VKRUWDJHV   

�  *UHDWHU WUDQVSDUHQF\ LQ SULYDWH VHFWRU FRQWUDFWLQJ SUDFWLFHV 
*HQHULF GUXJ PDQXIDFWXUHUV KDYH FLWHG FRQWUDFWLQJ SUDFWLFHV DV D VRXUFH RI EXVLQHVV XQFHUWDLQW\ DQG  
³UDFH WR WKH ERWWRP´ SULFLQJ G\QDPLFV  )'$ KHDUG IURP VWDNHKROGHUV WKDW VRPH FRQWUDFWV FXUUHQWO\  
LQFOXGH ³ORZ SULFH FODXVHV´ WKDW DOORZ JURXS SXUFKDVLQJ RUJDQL]DWLRQV  *32V  WR XQLODWHUDOO\ ZDON  
DZD\ IURP D FRQWUDFW LI D FRPSHWLQJ PDQXIDFWXUHU LV ZLOOLQJ WR VXSSO\ WKH VDPH SURGXFW RU EXQGOH RI  
SURGXFWV IRU D ORZHU SULFH  )'$ DOVR UHYLHZHG HYLGHQFH WKDW ³IDLOXUH WR VXSSO\ FODXVHV´ LQ FRQWUDFWV DUH  

9.   CDER’ s drug shortage list is accessible at https: www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm; CBER’s  

drug shortage list is accessible at https: https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/cber­

regulated-products-current-shortages 

10.  F DA publishes data on current shortages on its website and makes annual reports to Congress on the number of new 

shortages and the number of continued shortages by year, however. See https://www.fda.gov/media/130561/download 

7 

https://www.fda.gov/media/130561/download
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/cber


 

 

  

VRPHWLPHV UHODWLYHO\ ZHDN  +DQLQJHU HW DO         0RUH V\VWHPDWLF VWXG\ RI FXUUHQW FRQWUDFWLQJ SUDFWLFHV  
LV QHHGHG DQG FRXOG VXSSRUW GHYHORSPHQW RI PRGHO FRQWUDFWV GHVLJQHG WR SURPRWH UHOLDEOH DFFHVV WR VDIH   
HIIHFWLYH  DQG DIIRUGDEOH GUXJV  

RECOMMENDATION 2: CREATE A RATING SYSTEM TO INCENTIVIZE DRUG MANUFACTURERS TO 

INVEST IN ACHIEVING QUALITY MANAGEMENT SYSTEM MATURITY 

7KH VHFRQG URRW FDXVH RI GUXJ VKRUWDJHV  DV GLVFXVVHG DERYH  LV WKDW WKH PDUNHW GRHV QRW UHFRJQL]H  
DQG UHZDUG PDWXUH TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHPV  7KLV UHFRPPHQGDWLRQ DLPV WR UHFWLI\ WKLV IDLOXUH  
E\ VXJJHVWLQJ WKH GHYHORSPHQW RI D V\VWHP WR PHDVXUH DQG UDWH WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW PDWXULW\ RI  
LQGLYLGXDO PDQXIDFWXULQJ IDFLOLWLHV EDVHG RQ VSHFL¿F REMHFWLYH LQGLFDWRUV  7KH UDWLQJ ZRXOG HYDOXDWH WKH  
UREXVWQHVV RI D PDQXIDFWXULQJ IDFLOLW\¶V TXDOLW\ V\VWHP DQG UHZDUG IDFLOLWLHV WKDW DFKLHYH D KLJK GHJUHH RI  
TXDOLW\ V\VWHP PDWXULW\   
+LVWRULFDOO\  PDQ\ SKDUPDFHXWLFDO PDQXIDFWXULQJ ¿UPV KDYH IRFXVHG WKHLU HIIRUWV RQ FRPSOLDQFH ZLWK  
&*03V  ZKLFK LQFOXGH VWDQGDUGV IRU PDWHULDO V\VWHPV  HTXLSPHQW DQG IDFLOLWLHV  SURGXFWLRQ  ODERUDWRU\   
SDFNDJLQJ DQG ODEHOLQJ  DQG D TXDOLW\ V\VWHP  7KHVH VWDQGDUGV  KRZHYHU  DUH IRXQGDWLRQDO DQG VHW D  
PLQLPXP WKUHVKROG WKDW FRPSDQLHV PXVW DFKLHYH LQ RUGHU WR EH DOORZHG WR VXSSO\ WKH 8 6  PDUNHWSODFH   
7KH\ GR QRW LQFOXGH PRUH DGYDQFHG OHYHOV RI TXDOLW\ PDQDJHPHQW  ZKLFK DLP WR UREXVWO\ GHWHFW  
YXOQHUDELOLWLHV DQG DGGUHVV WKHP LQ RUGHU WR SUHYHQW WKH RFFXUUHQFH RI SUREOHPV  QRU GR WKH\ HVWDEOLVK D  
FXOWXUH WKDW UHZDUGV SURFHVV DQG V\VWHP LPSURYHPHQWV  $V FRPSDQLHV PRYH IURP D IRFXV RQ FRPSOLDQFH  
ZLWK &*03V WR LQVWLWXWLRQDOL]LQJ FRQWLQXDO SURFHVV DQG V\VWHP LPSURYHPHQW HIIRUWV  WKH\ EHJLQ WR  
DGYDQFH LQ TXDOLW\ PDQDJHPHQW PDWXULW\  
$ UDWLQJ V\VWHP FRXOG EH XVHG WR LQIRUP SXUFKDVHUV  *32V  DQG HYHQ FRQVXPHUV DERXW WKH VWDWH RI  DQG  
FRPPLWPHQW WR  WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW PDWXULW\ RI WKH IDFLOLW\ PDNLQJ WKH GUXJV WKH\ DUH EX\LQJ   
3KDUPDFHXWLFDO FRPSDQLHV FRXOG  DW WKHLU GLVFUHWLRQ  GLVFORVH WKH UDWLQJ RI WKH IDFLOLWLHV ZKHUH WKHLU GUXJV  
DUH PDQXIDFWXUHG  *32V DQG SXUFKDVHUV FRXOG UHTXLUH GLVFORVXUH RI WKH UDWLQJ LQ WKHLU FRQWUDFWV ZLWK  
PDQXIDFWXUHUV  7KLV HIIRUW ZRXOG LQWURGXFH WUDQVSDUHQF\ LQWR WKH PDUNHW  DQG SURYLGH ¿UPV FRPPLWWHG  
WR TXDOLW\ PDQDJHPHQW PDWXULW\ ZLWK D FRPSHWLWLYH DGYDQWDJH  SRWHQWLDOO\ HQDEOLQJ WKHP WR REWDLQ  
VXVWDLQDEOH SULFHV DV ZHOO DV JURZ PDUNHW VKDUH   
RECOMMENDATION 3: PROMOTE SUSTAINABLE PRIVATE SECTOR CONTRACTS 

7KH FRPELQDWLRQ RI PRUH FRPSOHWH LQIRUPDWLRQ DERXW FRQWUDFWLQJ SUDFWLFHV DQG JUHDWHU WUDQVSDUHQF\ RI  
WKH TXDOLW\ PDQDJHPHQW PDWXULW\ RI VSHFL¿F PDQXIDFWXULQJ VLWHV ZRXOG HQDEOH SD\HUV  SXUFKDVHUV  DQG  
*32V WR FRQVLGHU QHZ FRQWUDFWLQJ DSSURDFKHV DLPHG DW HQVXULQJ D UHOLDEOH VXSSO\ RI PHGLFDOO\ LPSRUWDQW  
GUXJV  7KH REMHFWLYHV RI WKHVH FRQWUDFWV VKRXOG DGGUHVV WKH ¿UVW WZR URRW FDXVHV GLVFXVVHG DERYH E\  
�  3URYLGLQJ ¿QDQFLDO LQFHQWLYHV 
&RQWUDFWV VKRXOG HQVXUH WKDW PDQXIDFWXUHUV HDUQ VXVWDLQDEOH ULVN DGMXVWHG UHWXUQV RQ WKHLU LQYHVWPHQW  
LQ ODXQFKLQJ RU FRQWLQXLQJ WR PDUNHW SUHVFULSWLRQ GUXJV  HVSHFLDOO\ ROGHU JHQHULF GUXJV WKDW UHPDLQ  
LPSRUWDQW HOHPHQWV RI WKH PHGLFDO DUPDPHQWDULXP   

�  5HZDUGLQJ PDQXIDFWXUHUV IRU PDWXUH TXDOLW\ PDQDJHPHQW 
6LPLODUO\  FRQWUDFWV VKRXOG UHFRJQL]H DQG UHZDUG PDQXIDFWXULQJ TXDOLW\ PDWXULW\  7KLV FRXOG EH GRQH  
WKURXJK VHYHUDO GLIIHUHQW PHFKDQLVPV  VXFK DV SD\LQJ KLJKHU SULFHV IRU GUXJV PDQXIDFWXUHG DW WRS  
UDWHG IDFLOLWLHV  UHTXLULQJ D FHUWDLQ TXDOLW\ PDWXULW\ UDWLQJ DV D FRQGLWLRQ RI FRQWUDFWLQJ  RU JXDUDQWHHLQJ  
SXUFKDVH RI D VHW YROXPH RI SURGXFWV IURP VLWHV DFKLHYLQJ D FHUWDLQ TXDOLW\ PDWXULW\ UDWLQJ  
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FDA INITIATIVES TO PREVENT AND MITIGATE DRUG SHORTAGES 

IQ DGGLWLRQ WR WKH UHFRPPHQGDWLRQV DERYH  WKHUH DUH VHYHUDO OHJLVODWLYH SURSRVDOV DQG SODQQHG )'$  LQLWLDWLYHV WKDW IRFXV SULPDULO\ RQ HQDEOLQJ WKH $JHQF\ WR KHOS SUHYHQW VXSSO\ GLVUXSWLRQV IURP OHDGLQJ  
WR VKRUWDJHV DQG PLWLJDWLQJ VKRUWDJHV ZKHQ WKH\ RFFXU   
�  ,PSURYHG GDWD VKDULQJ  
$ OHJLVODWLYH SURSRVDO LQ WKH 3UHVLGHQW¶V )<      EXGJHW ZRXOG H[SDQG WKH LQIRUPDWLRQ UHTXLUHG WR EH  
SURYLGHG WR WKH )'$ DERXW LQWHUUXSWLRQV LQ PDQXIDFWXULQJ XQGHU VHFWLRQ    & D  RI WKH )HGHUDO )RRG   
'UXJ  DQG &RVPHWLF $FW  )'  & $FW  DQG ZRXOG DXWKRUL]H )'$ WR LPSRVH SHQDOWLHV IRU IDLOLQJ WR SURYLGH  
WLPHO\ DQG DGHTXDWH QRWL¿FDWLRQ   

�  ,PSURYHG GDWD VKDULQJ JXLGDQFH  
%\ WKH HQG RI FDOHQGDU       )'$ SODQV WR SXEOLVK D QHZ GUDIW JXLGDQFH IRU LQGXVWU\ WKDW ZLOO  
IXUWKHU GLVFXVV WKH UHTXLUHPHQW LQ VHFWLRQ    & D  RI WKH )'  & $FW IRU PDQXIDFWXUHUV WR QRWLI\  
)'$ RI D SHUPDQHQW GLVFRQWLQXDQFH LQ WKH PDQXIDFWXUH RI FHUWDLQ SURGXFWV RU DQ LQWHUUXSWLRQ LQ  
WKH PDQXIDFWXUH RI FHUWDLQ SURGXFWV WKDW LV OLNHO\ WR OHDG WR D PHDQLQJIXO GLVUXSWLRQ LQ VXSSO\ RI WKDW  
SURGXFW LQ WKH 8 6  7KH JXLGDQFH ZLOO DOVR UHTXHVW WKDW PDQXIDFWXUHUV SURYLGH DGGLWLRQDO GHWDLOV DERXW  
WKH VLWXDWLRQ WR HQVXUH )'$ KDV WKH VSHFL¿F LQIRUPDWLRQ LW QHHGV WR KHOS SUHYHQW RU PLWLJDWH VKRUWDJHV   

�  5LVN PDQDJHPHQW SODQ UHTXLUHPHQW  
$ OHJLVODWLYH SURSRVDO LQ WKH 3UHVLGHQW¶V )<      EXGJHW ZRXOG DXWKRUL]H WKH $JHQF\ WR UHTXLUH   
DSSOLFDWLRQ KROGHUV RI FHUWDLQ GUXJV WR FRQGXFW SHULRGLF ULVN DVVHVVPHQWV WR LGHQWLI\ YXOQHUDELOLWLHV   
LQ WKHLU PDQXIDFWXULQJ VXSSO\ FKDLQ DQG GHYHORS SODQV WR PLWLJDWH WKH ULVNV RI WKH LGHQWL¿HG   
YXOQHUDELOLWLHV    

�  5LVN PDQDJHPHQW SODQ JXLGDQFH  
%\ WKH HQG RI FDOHQGDU       )'$ SODQV WR SXEOLVK D QHZ GUDIW JXLGDQFH IRU LQGXVWU\  ³5LVN 0DQDJHPHQW  
3ODQV WR 0LWLJDWH 3RWHQWLDO IRU 'UXJ 6KRUWDJHV ́  7KLV JXLGDQFH ZRXOG RXWOLQH D QHZ UHFRPPHQGDWLRQ  
IRU SKDUPDFHXWLFDO VWDNHKROGHUV WR GHYHORS  LPSOHPHQW  DQG PDLQWDLQ D ULVN PDQDJHPHQW SODQ IRU WKH  
SXUSRVH RI SUHYHQWLQJ DQG PLWLJDWLQJ GUXJ VKRUWDJHV  

�  /HQJWKHQHG H[SLUDWLRQ GDWHV  
$ OHJLVODWLYH SURSRVDO LQ WKH 3UHVLGHQW¶V )<      EXGJHW ZRXOG DXWKRUL]H )'$ WR UHTXLUH  ZKHQ OLNHO\ WR  
SUHYHQW RU PLWLJDWH D VKRUWDJH  WKDW DQ DSSOLFDQW HYDOXDWH  VXEPLW VWXGLHV WR )'$  DQG ODEHO D SURGXFW  
ZLWK WKH ORQJHVW SRVVLEOH H[SLUDWLRQ GDWH  VKHOI OLIH  WKDW )'$ DJUHHV LV VFLHQWL¿FDOO\ MXVWL¿HG  6KRUWDJHV  
FDQ EH H[DFHUEDWHG LI GUXJV PXVW EH GLVFDUGHG EHFDXVH WKH\ H[FHHG D ODEHOHG VKHOI OLIH EDVHG RQ  
XQQHFHVVDULO\ VKRUW H[SLUDWLRQ GDWHV   

�  ,&+ *XLGHOLQH 4    7HFKQLFDO DQG 5HJXODWRU\ &RQVLGHUDWLRQV IRU 3KDUPDFHXWLFDO   
3URGXFW /LIHF\FOH 0DQDJHPHQW   
7KLV LQWHUQDWLRQDOO\ KDUPRQL]HG JXLGHOLQH LV FXUUHQWO\ EHLQJ ¿QDOL]HG  7KLV JXLGHOLQH RXWOLQHV ZD\V WR  
HQKDQFH XQGHUVWDQGLQJ RI SURGXFW DQG SURFHVV GHYHORSPHQW DQG HVWDEOLVK DQ HIIHFWLYH SKDUPDFHXWLFDO  
TXDOLW\ V\VWHP  ,QFHQWLYHV IRU DGRSWLQJ WKHVH JXLGHOLQHV LQFOXGH RSSRUWXQLWLHV IRU OHVV VWULQJHQW  
UHJXODWRU\ RYHUVLJKW RI FHUWDLQ SRVW DSSURYDO PDQXIDFWXULQJ FKDQJHV  *OREDO LPSOHPHQWDWLRQ RI WKLV  
JXLGHOLQH  RQFH ¿QDOL]HG  FRXOG IDFLOLWDWH WKH HIIRUWV RI PDQXIDFWXUHUV ZKR ZLVK WR PRGHUQL]H SURFHVVHV  
DQG HTXLSPHQW  EXW KDYH IRXQG WKH UHJXODWRU\ ODQGVFDSH WR SRVH D ¿QDQFLDO EXUGHQ  
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CONCLUSION 

 

TKH 7DVN )RUFH EHOLHYHV WKDW WKHUH LV QR VLPSOH VROXWLRQ IRU DGGUHVVLQJ GUXJ VKRUWDJHV  7KH URRW  
FDXVHV RI VKRUWDJHV LQYROYH HFRQRPLF IDFWRUV WKDW DUH GULYHQ E\ ERWK SULYDWH DQG SXEOLF VHFWRU  

GHFLVLRQ PDNLQJ  7KH W\SHV RI HQGXULQJ VROXWLRQV SURSRVHG KHUH ZLOO UHTXLUH PXOWL VWDNHKROGHU HIIRUWV  
DQG UHWKLQNLQJ RI EXVLQHVV SUDFWLFHV WKURXJKRXW WKH KHDOWK FDUH V\VWHP  $ IXOOHU FKDUDFWHUL]DWLRQ RI  
WKH WUXH FRVWV RI VKRUWDJHV DQG PRUH FRPSUHKHQVLYH DQG UHOLDEOH LQIRUPDWLRQ DERXW WKHLU HIIHFWV RQ  
SDWLHQWV DQG WKH KHDOWK FDUH V\VWHP ZRXOG EH DQ LPSRUWDQW FRPSRQHQW  DV WKH\ ZRXOG EHWWHU HQDEOH  
SXUFKDVHUV WR IDFWRU WKH FRVWV RI VKRUWDJHV LQWR WKHLU EX\LQJ GHFLVLRQV  5HFRJQL]LQJ DQG UHZDUGLQJ  
TXDOLW\ PDQXIDFWXULQJ ZRXOG SURYLGH FRPSDQLHV DQ LQFHQWLYH WR DFKLHYH JUHDWHU UHOLDELOLW\ LQ SURGXFWLRQ   
thus reducing the risk of supply disruptions and shortages. Finally, changes in how drugs are paid for, 

LQFOXGLQJ SRWHQWLDO FKDQJHV LQ FRQWUDFWLQJ  FRXOG HQDEOH JHQHULF PDQXIDFWXUHUV WR FKDUJH VXVWDLQDEOH  
SULFHV IRU WKHLU SURGXFWV  *LYHQ WKH SRWHQWLDO VFDOH RI LPSDFWV IURP GUXJ VKRUWDJHV  DQG WKH IDFW WKDW WKHVH  
LPSDFWV KDYH FRQWLQXDOO\ EHHQ XQGHUHVWLPDWHG  LW LV OLNHO\ WKDW GUXJ VKRUWDJHV ZLOO FRQWLQXH WR SHUVLVW  
DEVHQW PDMRU FKDQJHV WR WKLV PDUNHWSODFH  
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厚生労働省医政局経済課 

 

 

新型コロナウイルスに関連した感染症発生に伴う 

医薬品原料等の確保について 

 

 

医療用医薬品の安定供給については、平素よりご尽力いただき、厚く御礼申し上げ

ます。 

 

中華人民共和国湖北省武漢市において、昨年 12 月以降、新型コロナウイルス関連

肺炎の発生が多数報告されており、厚生労働省として、必要な情報を収集していると

ころです。 

こうした状況を踏まえ、医療用医薬品の安定供給に万全を期すため、同国内で製造

されている医薬品の原料や原薬などについて、在庫状況、今後の製造の見通し等を逐

次ご確認いただき、必要に応じて、別の製造ルートの確保等に努めていただきますよ

う、よろしくお願いいたします。 

なお、今後の供給に支障等がある場合には、引き続き、当課の担当（以下の連絡先）

へ速やかにご相談いただきますようお願いいたします。 

 

（連絡先） 

厚生労働省医政局経済課薬価係 電 話：03-3595-2421 

                              メール：genyaku-soudan@mhlw.go.jp 

 

以上 
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事 務 連 絡 

令和２年２月４日 

 

局方薬品協議会 御中 

 

厚生労働省医政局経済課 

 

 

新型コロナウイルスに関連した感染症発生に伴う 

医薬品原料等の確保について 

 

 

医療用医薬品の安定供給については、平素よりご尽力いただき、厚く御礼申し上げ

ます。 

 

中華人民共和国湖北省武漢市において、昨年 12 月以降、新型コロナウイルス関連

肺炎の発生が多数報告されており、厚生労働省として、必要な情報を収集していると

ころです。 

こうした状況を踏まえ、医療用医薬品の安定供給に万全を期すため、同国内で製造

されている医薬品の原料や原薬などについて、在庫状況、今後の製造の見通し等を逐

次ご確認いただき、必要に応じて、別の製造ルートの確保等に努めていただきますよ

う、よろしくお願いいたします。 

なお、今後の供給に支障等がある場合には、引き続き、当課の担当（以下の連絡先）

へ速やかにご相談いただきますようお願いいたします。 

 

（連絡先） 

厚生労働省医政局経済課薬価係 電 話：03-3595-2421 

                              メール：genyaku-soudan@mhlw.go.jp 

 

以上 


