
　　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









