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各都道府県知事 殿

後発医薬品の必要な規格を揃えること等について

後発医薬品の必要な規格を揃えることについて、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

般、別添通知のとおり、日本製薬団体連合会会長宛通知したので、御了知のう

え、貴管下関係業者に対する周知方よろしくお願いいたします。

(参考)

平成 18年 度薬価制度改革の骨子 (抄)

(平成 17年 12月 16日 中央社会保険医療協議会総会)

O 後 発品については、その収載に当たり必要な規格がすべて揃つているこ

とを原則とするとともに、安定供給を確保するよう指導することとする。

【平成 18年 度実施】
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1.後 発医薬品の薬価
基準への収載

平成20年 度以降に薬
価基準への収載を

希望する後発医薬品
についてはヽ

その承認に当たつて標準
製剤となつた先発医薬

品 (以下 「標準先発品
」とい

ぅ。)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

原則とすること。

また、平成 18年 度から薬
価基準への収載を希望す

る後発医薬品について

も、極力、収載時に標準先発
品が有する規格を全て揃

えるよう指導を行うこ

ととするが、収載時に揃えられ
なかつた規格については、平

成 22年 度末ま

でに薬事承認を取得し、平成
23年 度末までに薬価基準収載

の手続きを済ま

せ、安定供給を開始すること。

2.後 発医薬品既収載品における規格
の取 り揃え及び計画書の提出

既収載後発医薬品であつて、標準
先発品が有する規格を有 していな

いもの

については、平成 22年 度末ま
でに不足している規格の楽事承認を取得 し、

平成23年 度末までに薬価基準収載
の手続きを済ませ、安定供給を開始す

ること。

該当する医薬品を製造販売する事業者
は、平成18年 度末までに、標準先

発品が有する規格の取り揃えに関する
計画書 (局1紙様式)を 当局経済課に

提出すること。併せて、標準先発品が有す
る規格を全て揃えられない後発

医案品は、同時に当該医薬品について供給停止品目の事前報告書を当局経



済課に提出すること。

なお、平成 23年 度末までに、この計画書に掲|ザた医薬品の規格追加に関

する薬価基準収載の手続きを済ませ、安定供給を開始することができなか

つた場合には、当該医薬品の供給停止品目の事前報告書を提出すること。

その場合、当局経済課から文書等による改善指導を行い、それを公表す

ることがあり得ること。

3,医 療上必要か否かの判断

標準先発品が有する規格で、医療上必ずしも必要でないと考える規格があ

る場合には、個別に当局経済課に相談すること。

医療上必要か否かの判断は、用法用量、使用上の注意などから判断される

ものであること。

4.標 準先発品が複数ある場合の取扱い

標準先発品が複数ある場合には、原則として複数銘柄が有する全ての規格

を取 り揃えること。また、先発医薬品であつても他社の先発医薬品が有する

規格であって自社の先発医薬品にない規格がある場合には、上記 2.及 び 3.

に従い取り揃えること。

5.既 承認の標準先発品が規格追加した場合の取扱い

この通知の発出後、既承認の標準先発品に規格が追加された場合、その追

加された規格の取 り揃えは上記の期限までに実施することを求めるものでは

ないが、適切な期間を設定し、可能な限り速やかに取 り揃えること。

6,そ の他

同一の先発医薬品を標準製剤として承認された剤形違いの医薬品の規格に

ついても、取り揃えることが望ましいこと。



全 規 格 取 り揃 え 計 画 書

厚生労働省医政局経済課長 殿
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(注) 1)内 用。注射・外用の順に、それぞれ薬価基準収載医薬品コー削員に1品目ずつ(規格単位ごと)記載する

こと。なお、同
一の既収載品について、2規格以上追加する場合には、2規格目以降の既収載品に関する

欄には、「同上」と記載すること。

2)※ 欄は記載晩 いこと。

3)25品 目をこえるときは、同様式を追加し、整理宅野号を)頂次伊 こと。
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