
公益社団法人日本医師会会長殿

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課、長

(公印省略)

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長

(公印省略)

偽造医薬品等の不適正な医薬品の流通防止の徹底について

標記について、各都道府県、保健所設置市及び特別区衛生主管部(局)長あ

て、別添写しのとおり通知しましたので、御了知いただくとともに、貴会会員

に幅広く周知いただきますようご協力をお願いします。
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衛生主管部(局)長殿

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長

(公印省略)

医薬行政の推進につきましては、平素より格別の御高配を賜り厚く御礼申し

上げます。

平成29年1月に発生したC型肝炎治療薬「ハーボニー配合錠」の偽造品流通

事案を受け、これまでに、「医薬品の適正な流通の確保について」(平成29年1

月17日付医政総発0117第 1号・'医政経発0Ⅱ7第 1号・薬生総発0Ⅱ7第 1号・

薬生監麻発0Ⅱ7第1号厚生労働省医政局総務課長・医政局経済課長・医薬・生

活衛生局総務課長・医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長連名通知)及び

「卸売販売業者及び薬局における記録及び管理の徹底について」(平成 29年2

月16日付薬生総発0216第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長通知)に

より注意を喚起し、平成29年10月5日に「医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律施行規則の一部を改正する省令」(平成 29

年厚生労働省令第106号)等が公布され、「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律施行規則の一部を改正する省令等の施行につ

いて」(平成29年10月5日付薬生発 1005 第 1号医薬・生活衛生局長通知)に

より通知したところです。

昨日1月18日に開催された全国厚生労働関係部局長会議においても、偽造医

薬品等の不適正な医薬品の流通防止に向けて当局より御協力をお願いいたしま

したが、下記の点について特に対応が必要と考えられるため、改めて貴管下の

偽造医薬品等の不適正な医薬品の流通防止の徹底について
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医療機関、薬局、医薬品販売業者、医薬品製造販売業者、医薬品製造業者に対

する周知徹底をお願いいたします。また、医薬品の状態にっいて通常と異なる

との報告があった場合には、監視指導・麻薬対策課あて速やかに連絡いただく

ようぉ願いいたします。

1.医薬品を譲り受ける際は、当該医薬品が本来の容器包装等に収められてい

るかどうかその状態(未開封であるとと、添付文書が同梱されていること等

を含む。)を確認することに加え、譲渡人が必要な販売業許可等を有し、当該

医薬品を適正な流通経路から入手していることを確認するなど、偽造医薬品

等の混入を避けるため、必要な注意をすること。

2.医薬品販売業者においては、譲渡人の本人確認を行い、名称等を記録する

など、平成29年10月5日付薬生発1005第1号医薬・生活衛生局長通知等に

則り適正に対応すること。特に開封前の医薬品については、未開封であるこ

とを確認するとともに、開封した医薬品を譲り受ける場合には、開封した者

の名称、住所等を確認すること。

3.医薬品製造販売業者、医薬品製造業者においては、品質管理の徹底を行い、
確実に封を行うこと。

4.患者等に対し調剤した薬剤又は医薬品の販売等を行う際は、医薬品(その

容器包装を含む。)の状態を観察し、通常と異なると認められる場合は販売せ

ず、異常のない医薬品を用いて改めて調剤するなど適切に対応すること。ま

た、通常と異なると認められる医薬品については、所管の都道府県等に連絡

すること。
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