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川口市立医療センター後発医薬品採用基準  

　（１）後発医薬品の名称はできるだけ一般名（成分名）の製品とする

　　　　（オーダーおよび院外処方は一般名とし、院外処方については一般名処方加算の算定も可能）

　（２）組成が多少異なる同等の後発医薬品も切り替え対象とする

　（３）錠剤・カプセル剤の選択時の留意事項

　　　　・無包装状態での安定性（湿気・光・含量低下）（一包化調剤の可否）

　　　　・錠剤・カプセル剤の形状・大きさの同一性（一包化装置への充填）

　　　　・錠剤粉砕時での安定性（湿気・光・含量低下）（粉末化の可否）

　　　　・簡易懸濁法での投与可否（懸濁の可否・チューブへの吸着・通過できるサイズ）

　（４）外用剤選択時は使用感・皮膚への影響などについて慎重に検討する

　（５）製品の安定した供給体制の確保（メーカー・卸の対応）

　（６）医薬品情報の提供体制の状態の把握（メーカー）

　（７）具体的な検討項目

Ⅰ．企業評価

　（１）品質

　　　①GMP

　　　②回収

　（２）情報収集・提供体制

　　　①学術部門の有無

　　　②安全管理部門の体制

　　　③緊急連絡体制

　　　④インタビューフォームの有無

　　　⑤添付文書の定期的な更新

　　　⑥ホームページでの情報提供体制

　　　⑦MRの教育体制

　　　⑧MRの活動状況・訪問回数

（３）安定供給

　　　①流通ラインのトラブル回避（製造工場・輸入・他社からの供給・メーカーから卸までの経路）

　　　②供給元（卸）の緊急注文対応等（緊急発注・災害時の供給体制）

　　　③製造中止の事前案内（製造中止予定・規格変更等の有無）

　　　④供給元（卸）からの安定供給の確約

（４）企業

　　　①日本ジェネリック協会への加入

　　　②後発医薬品に関する勉強会の実施状況

Ⅱ．製品評価

　（１）品質

　　　①製剤の規格・試験成績（含量・性状・確認試験・純度試験等）

　　　②原薬の規格・試験成績（原薬の供給元の確認）

　　　③各種保存状態における安定性（無包装状態・粉砕・簡易懸濁・遮光・湿気）

　　　④生物学的同等性試験（バイオ後続品にあっては必要な各種試験）

　　　⑤添加物など

　　　⑥オレンジブックへの掲載の有無

　　　⑦容器包装（遮光・湿気・冷蔵・使用期限）

　　　⑧製剤改良（溶解性・口腔内崩壊錠・苦味等への対応・小包装単位での販売）

　（２）情報

　　　①他施設での採用状況（県内・首都圏・全国：安定供給）

　　　②適応症（保険診療における適応症・公知申請）

　　　③商品名称（成分名・類似薬の有無）

　　　④商品包装（類似形状・色・印字・錠剤等の刻印）

　　　⑤薬価・納入価（患者負担・薬品購入費削減への寄与）
　　　⑥副作用・有害事象などの有無



埼玉県立がんセンター後発医薬品選定基準

【基本条件】

①採用される後発医薬品は先発医薬品と同等以上の有効性、安全性が担保されていること。
   また、保険適応においては、原則として、先発医薬品と同等以上の適応を有すること。

②発売後一定期間を経過し、効果・副作用発現頻度・製剤特性等において先発医薬品と同等以上
   の評価が得られていること。ただし、バイオ後続品は、埼玉県立がんセンターと同等以上の病院
   で十分な実績があること。

③該当医薬品に関し、添加物・試験データ等の情報が適正に提供されること。

【供給】

①埼玉県の指定納入業者が責任を持って取り扱いができるメーカーであり、当該業者からの入手が
   可能であること。

②安定供給が保証されていること
③流通段階において適正に保管管理され、納入時には適正ロットの納品が可能であること。
④納入時の残存使用期間が制限内の3分の2以上であること。

【事故防止対策】
①医療事故防止に配慮された外観、名称、取り扱い性能を有すること。

②不良品などのトラブル発生時には情報提供のみならず迅速な回収など適切な措置を講じる事が
   できる責任体制を有すること。

【その他】
①原則として国内メーカーを優先すること。

②埼玉県の共同購入で既に同一成分・同一規格薬が契約されている場合は、その製品を優先採用
   する。

③オーソライズド・ジェネリック（AG)を優先して検討する。

④後発医薬品への切り替えに関しては当薬剤委員会にて審議し、経営改善委員会に報告する。
   ただし、抗がん剤に関しては化学療法委員会にも諮問する。

附則
この選定基準は、平成２４年　７月２０日より実施する。
この選定基準は、平成２９年　７月　１日より実施する。
この選定基準は、平成３０年　４月　１日より実施する。


