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平素より、医薬品等の安定供給の確保にご協力を賜り、厚く御礼申し上げます。

医療現場で使用される医療用医薬品の供給が停止されることは、医療の提供に支障

を来たす恐れがあることから、医薬品の安定供給の確保や供給状況についての適切な

情報提供は重要です。

そのため、医療用医薬品の回収・欠品・出荷調整等により、医療機関・薬局で必要

な量の医療用医薬品が供給できない又はできない恐れがある場合(以下、「医療用医

薬品の供給不足が生じる場合」という。)の情報提供に関して、令和2年9月の「医療

用医薬品の安定確保策に関する関係者会議」のとりまとめを受け、「医療用医薬品の

供給不足に係る適切な情報提供について」(令和2年12月18日付医政経発 1218 第

3号厚生労働省医政局経済課長通知)により、製造販売業者等が、医療関係者等に対

し、医療上の対応を行うために必要な情報を適切に提供するよう依頼してぃるところ

です。

今般、令和3年3月に安定確保医薬品が選定されたことを踏まえ、医療用医薬品の

供給不足が生じる場合の対応の一般的な手順(医療用医薬品の供給不足時の対応スキ

ーム)を策定し、別添のとおり、日本製薬団体連合会に対して適切な対応を求める旨

通知いたしましたので、ご了知いただきますようぉ願いします。

医療用医薬品の供給不足が生じる場合の対応スキームにつぃて
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平素より、医薬品等の安定供給の確保にご協力を賜り、厚く御礼申し上げます。

医療現場で使用される医療用医薬品の供給が停止されることは、医療の提供に支障

を来たす恐れがあることから、医薬品の安定供給の確保や供給状況についての適切な

情報提供は重要です。

そのため、医療用医薬品の回収・欠品・出荷調整等により、医療機関・薬局で必要
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薬品の供給不足が生じる場合」という。)の情報提供に関して、令和2年9月の「医療

用医薬品の安定確保策に関する関係者会議」のとりまとめを受1六「医療用医薬品の

供給不足に係る適切な情報提供について」(令和2年12月18日付医政経発 1218 第

3号厚生労働省医政局経済課長通知)により、製造販売業者等が、医療関係者等に対

し、医療上の対応を行うために必要な情報を適切に提供するよう依頼しているところ

です。

今般、令和3年3月に安定確保医薬品が選定されたことを踏まえ、医療用医薬品の

供給不足が生じる場合の対応の一般的な手順(医療用医薬品の供給不足時の対応スキ

ーム)を別添のとおり策定いたしましたので、貴団体の加盟団体・企業に対し、供給

不安が見込まれる場合には、可能な限り早期(2箇月程度)に厚生労働省医政局経済

課に連絡すること及び、医療用医薬品の供給不足が生じる場合には適切に対応いただ

くよう周知徹底をお願いいたします。

医療用医薬品の供給不足が生じる場合の対応スキームについて
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医療用医薬品の供給不足が生じる場合の対応スキ

医療用医薬品の供給不足が発生又は
その疑いを察知

当該医療用医薬品の製造販売業者
(以下、当該企業)から経済課に連絡
(将来的に安定確保医薬品はウ1ブサイト1こ公表)

速やかに対応可能とするため、

!安定確保医薬品にっいは、

同一成分製剤及び同種同

効薬のメーカーを予めりスMヒ
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しておく。

供給不足の品目が
安定確保医薬品

Yes

%共給不安が見込まれる場合、可能
な限り早期に(2箇月程度)厚生

労働省医政局経済課に連絡。

^

当讓企業かう

安定供給を確保する

亢めに必要な情報(★)
が十分{L得うれる

ム

NO

Yes

経済課は情報を確認し、
当該企業は必要な対応を実施

(別添)

当該企業は、同一成分製剤の製造販売企業に個別に了解を得て、
(業界や関係企業とも協力して)医療現場、医療関係団体等に
伺成分製剤、同種同効薬等に関する情報を提供し、可能な範囲で
代替薬・代替療法等により対応してもらえるよっお願いする

迅速な月収集のために、予め各

社の担当窓口にっい日薬連事務

局力勺ノストを作成しておく。

欠品可能性の品目調

結果を基に、より早期の

リスクを把握し対策をとる。

NO

供給が十分、又は、

当該成分の関係企業{
個別に了解を得うれる

日薬連(業界団体)は、安定供給を確保する

ために必要な情報(★)を経済課に提供する
(÷競合社問ての1妾触はしない)

●●佃●●●●●●●●●...●.................■...●...●●●●●●●●●●●尋●.●●●●●.●●●●●●●●●●●●●●●●■●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●■■●●●●●●●●●●●●尋●●闇●●●●●●.■.....●.■......

Yes

当該企業から経済課に報告

当該企業は、医療現場に同一成分製剤及び
供給企業等の情報を提供

NO

同種同効薬・
代替療法で
対応可能

Yes

当該企業は(業界や関係企業
とも協力して)医療現場、医療
関係団休等に同種同効薬料弌
替療法等により対応してもらえる

ようお願いする

★必要な情報

●該企業力胞常有してし、る、供給不足
の品目と同成分の製造販ワC一企業及び

(販売されてし、るデータ等{づノエ

くもの)
●当該成分の在庫
●当該成分の製造委受託等の状況
●要な場合、当該成分の0種伺効薬
代替療法の有無関係す 学会

当該企業から経済課に連絡し、連絡を受けた
経済課は得うれている情報に基づき、
同一成分製剤の製造販売企業に対応を依頼

同一成分製剤が
十分に供給可能

Yes

経済課から当該企業に,ゑ尉是供

NO
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経済課は、事'絡を発出
》医療機関への適正使用依頼
》重大な事案 6台療中・手術延期等)の
発生時は医療機関等かう経済課に連絡

重事案発生時
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経済課は、重大事案力暁生した医療機関等
へのイ共給に関して調整を行う

1 製告販売企業への在庫状況の確認
2 卸業者への在庫状況の確認
3 当該医療機関等への供給の指示
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