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日薬連ウェブサイト上にて
公開・情報提供

医療用医薬品供給情報緊急調査事業

➢ 令和２年末以降に発生した後発医薬品メーカーによる薬機法違反事案を端緒として、医療用医薬品の供給不安が継続しており、日本製
薬団体連合会（日薬連）が実施したアンケート調査によると、令和４年８月末時点で、4,234品目（全体の29.2%）の医薬品において、
出荷停止又は限定出荷が行われており、令和３年の調査結果に比較しても供給不安は拡大している。

➢ 医薬品の供給不足が生じる場合、国や医療現場において適切に対応できるよう、正確な供給状況する必要があることから、現在、日本
製薬団体連合会において、３ヶ月ごとに供給状況に係るアンケート調査を実施しその結果の公表が行われている。一方、それらの供給
状況は日々変化していることから、より迅速かつ頻回の調査及び情報提供が求められている。

１ 事業の目的

令和５年度当初予算案：15百万円（－）※（）内は前年度当初予算額

医政局医薬産業振興・医療情報企画課
（内線4472、2588）

現在、日本製薬団体連合会が実施している医療用医薬品の供給状況調査について、供給不安が拡大している状況を踏まえ、調査頻度
を３ヶ月に１回から毎月に向上させるとともに、調査から公表までの期間を短縮できるよう、緊急的な調査体制の強化を行う。
また、上記の調査を実施しながら、より迅速かつ正確な情報提供が可能となるよう、調査・集計作業の業務フローの改善を行うとと

もに、医療現場のニーズや調査結果等を踏まえた検討を行い、調査項目や公表情報の拡充などの改善を行う。
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情報更新
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医療機関、薬局、卸売業者等
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（約220社、約15,000品目を想定）

調査項目や
公表情報の拡充

２ 事業の概要・スキーム・実施主体
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感染症の流行など経済活動に影響がある事態においては、生産や輸入の停止・遅延
等により、様々な医薬品等の供給に影響が出ることが想定

それにより、通常の医療にまで影響が及ぶことのないよう、感染症対策物資等に含
まれない医薬品等についても、生産等の情報を求めることを可能とする。

供給不足の
おそれがない時

供給不足又は
そのおそれがある時

➢ 感染症対策物資等につ

いて、国からの生産・

輸入の促進指示を受け

た事業者が生産・輸入

の計画を届出。

➢ 感染症の発生・まん延

による国民の生命・健

康への重大な影響を回

避するための規定であ

るため、計画の提出の

義務化とともに罰則や

財政支援といった担保

措置を規定する。

➢ 感染症対策物資等の

生産・輸入などの状

況について、国から

事業者に聴取が可能。

➢ 供給不足のおそれが

ない時期からの規定

であるため、義務や

罰則は規定しない。

感染症有事を見据えた感染症対策物資等の情報収集

⇒ 感染症特有の対応のため、感染症法で規定

供給不足の
おそれがない時

供給不足又は
そのおそれがある時

➢ 医療を受ける者の利益を大きく損なうよ

うな状態が懸念されるような段階におい

ては、国も一定の関与が求められる。

➢基本的に通常商流の中で安定供給される

べきものであること、今までの供給不安

事例への対処の中で供給の見通しなどの

情報不足から医療現場の不安が助長され

たことを踏まえて、医薬品・医療機器・

再生医療等製品の生産・輸入などの状況

について、国から製造販売業者への聴取

を可能とするとともに、当該聴取に対す

る応答義務・違反の罰則、国によるこれ

らの聴取に関する情報の公表義務を規定

する。

➢ 感染症対策物資等と異

なり、基本的に通常商

流の中で安定供給され

るべきものなので、特

段の措置なし。

感染症有事等に追加負担をかけない医薬品等の情報収集

⇒ 医療を受ける者全般の利益を守る措置であるため、医療法で規定

＜想定される事態＞

①多くの品目の同時供給

不安

②生命への影響が大きい

と考えられる品目の供

給不安

医薬品・医療機器の供給に係る情報収集
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感染症法等施行までの対応（案）

➢令和５年度に実施する「医療用医薬品供給情報緊急調査事業」においては、供給情報の調査とともに、並行して、
医療現場のニーズや調査結果等を踏まえた検討を行い、調査項目や公表情報の拡充などの改善を行う予定。

➢令和６年度から施行される改正感染症法及び改正医療法における、医薬品等の供給情報の報告・公表等に関する
規定の施行に当たっては、令和５年度の緊急調査事業における検討状況を踏まえて準備等を行うとともに、その
結果については、当関係者会議への報告を行う予定。

令和４年度 令和５年度 令和６年度 令和７年度

医療用医薬品供給情報
緊急調査事業

（毎月の供給状況の調査・公表）

日薬連調査
（およそ３ヶ月に１回の
供給状況の調査・公表）

改正感染症法・医療法施行
（医薬品等供給情報の報告・公表に係る規定）

改正法施行準備
・ガイドライン等

並行して情報提供事項等の
検討・改善を実施

当会議への
報告
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安定確保会議
WGでの議論

厚生労働科学研究
坂巻班

第7回 第8回 第10回第9回


