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は　じ　め　に

　我が国は、国民誰もが身近に安心して医療サービスの提供を受けることができる国
民皆保険制度を実現し、トップレベルの医療水準を維持することで世界最長の平均寿
命を達成してきました。
　しかしながら、近年、急速に少子高齢化が進む一方、経済環境や財政環境は厳しい
状況にあり、国民医療費は平成11年度に30兆円を超えた後、平成18年度には33兆
円に達しております。そのうち約２割の７兆円を薬剤費が占めており、医療制度改革
は大きな課題となっています。
　このような状況の中、国においては、患者負担の軽減や医療保険財政の改善の観点
から後発医薬品の使用促進を進めており、平成19年度に後発医薬品のシェア向上のた
めに、「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」が策定されました。都道府
県レベルにおいては、医療関係者、都道府県担当者等が協議会を発足させ、後発医薬
品の使用促進策の策定や普及啓発を行うことが求められています。
　滋賀県では、こうした国の方針に基づき、平成21年１月に学識経験者、医療関係者、
医薬品製造業者、保険者、患者の意見を代表する者などで組織する「滋賀県後発医薬
品安心使用促進協議会」を設置し、使用促進に向けた方針の策定を目的として、県内
における後発医薬品の使用状況調査を実施するとともに、患者や医療関係者が安心し
て後発医薬品を使用できるよう協議してまいりました。加えて、県内の後発医薬品製
造工場の見学を行い、製造管理・品質管理の実際を知ることで、後発医薬品への理解
を深めたところです。
　今回、本協議会では、病院、診療所および薬局で、後発医薬品を採用する際に、そ
の目安としていただくための「滋賀県後発医薬品使用マニュアル」を作成しました。
後発医薬品選択の基準については、各医療機関等の実情で異なるものと思われますが、
本マニュアルが各医療機関等で活用され、後発医薬品を採用する際に役立てていただ
ければ幸いです。
　最後に、本マニュアルの作成に御尽力いただきました当協議会の委員の皆様方およ
び本マニュアルの基礎とさせていただいたジェネリック医薬品採用マニュアルを作成
された富山県ならびに富山県ジェネリック医薬品利用促進協議会に心から感謝申し上
げます。

　　平成22年３月

滋賀県後発医薬品安心使用促進協議会会長　一川　暢宏
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１　位置付け　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　本採用マニュアルは，滋賀県が実施している後発医薬品安心使用促進事業において、病院・

診療所および保険薬局（以下「医療機関等」という。）が後発医薬品（以下「ＧＥ」という。）を
採用する際に参考とする選択基準であり、その位置付けは次のとおりとする。

　　（1）県内医療機関等において、ＧＥを採用する際の選択基準の目安として活用する。
　　（2）各医療機関等の実情およびＧＥ導入候補医薬品の特性に応じて、評価項目の追加・削除、

評価方法の変更・点数化などの見直しを行い活用する。
　　（3）本採用マニュアルは、あくまでもＧＥを採用する際の目安であり、最終的なＧＥの選定

は医療機関等の責任において行う。

２　対象医薬品　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　本採用マニュアルの対象医薬品は内服薬であるが、注射薬や外用薬の選定にも参考になるよ

うに配慮した。
　　ただし、内服薬以外の医薬品に本採用マニュアルを適用する場合には、その特性に応じて必

要な評価項目を追加するものとする。

３　評価項目の選定方針　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　本採用マニュアルでは、評価項目を「品質」、「情報収集・提供体制」および「供給体制・リ

スクマネジメント」の３つの大項目に分類した。
　　大項目ごとの評価項目の選定に係る基本的な方針は次のとおりである。

　　（1）品質
　　　　・医薬品製造技術の進展とＧＭＰの定着に加えて、生物学的同等性試験ガイドラインや

品質再評価制度などの薬事制度の充実などにより、ＧＥの品質は向上しており、一定
の品質は確保されている。

　　　　・しかし、数あるＧＥの中から採用品目を選定する際には、医療関係者や患者が安心し
て使用するためにも品質面の評価を欠くことはできない。

　　　　・また、承認時には要求されない、開封後、粉砕後の安定性など、医療現場における使
用実態に即した項目も評価する必要がある。

　　（2）情報収集・提供体制
　　　　・ＧＥ製造販売業者は大手先発製造販売業者と比較し、ＭＲ数が少なく、また、添付文

書に記載されている副作用や主要文献などの医薬品情報も少ないと言われている。
　　　　・しかし、先発医薬品の承認およびこれまでの使用実績により成分の有効性および安全

性の情報は既に確認されており、同じ有効成分を有する後発医薬品に対し先発医薬品
と同程度までの情報提供を要求する必要はないと考えられている。

　　　　・ただし、ＧＥ製造販売業者にあっては、今後、有害作用の発生など緊急時における対
応を含め、医薬品情報提供体制を強化することが必要である。

　　　　・また、医療機関等の薬剤師等が情報収集体制をこれまで以上に強化すべきであること
は言うまでもない。
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　　（3）供給体制・リスクマネジメント
　　　　・供給体制の評価には、製造販売業者だけでなく、卸売業者経由か直販かなど流通状況

も見極めたうえで、平時および緊急時の供給体制に加えてトラブル発生時の回避体制
も評価する必要がある。

　　　　・先発医薬品との規格や適応症の同一性は、各医療機関における使用に大きく影響する
ため、採用時には必ず評価しなければならないが、治療あるいは処方に支障があるか
否かを考慮し、評価することとする。

　　　　・さらに、リスクマネジメントの観点から、医薬品の名称、外観等の類似性も考慮する
必要がある。

４　後発医薬品採用手順　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　（1）ＧＥ採用における本採用マニュアルの利用
　　　   医療機関等における一般的なＧＥ採用手順と本採用マニュアルの利用例を別紙１に示す。
　　　   この手順の中で、本採用マニュアルは、採用品目の選定時および採用後の評価に用いるも

のとする。

　　（2）後発医薬品評価表（ＧＥ評価表）
　　　   本採用基準の主要部分であるＧＥ評価表の利用方法を以下に示す。

　　　①ＧＥ評価表各欄について
　　　　・評価項目は、大項目、中項目、小項目に分類した。
　　　　・評価方法は、「優れている」、「普通」および「劣っている」の３段階にランク分けした。
　　　　　一部、２段階（「優れている」と「劣っている」）の項目もある。
　　　　・必須項目（◎）は、各医療機関等でＧＥを評価する際に必ず評価すべき項目とする。
　　　　・任意項目（○）は、各医療機関等で任意に追加選択できる評価項目である。
　　　　・重要項目（●）は、必須項目の中でも特に重視して評価する項目で、採用を検討してい

るＧＥの評価ランクが「劣っている」に該当する場合、採用の可否の判断は慎重に行
う必要がある。

　　　　・留意事項には、評価を行う際に特に注意すべき事項を示した。

　　　②品質評価の際、特に配慮されるべき医薬品について
　　　　以下に例示する医薬品のＧＥの選定に際しては、生物学的同等性等の品質データの収集・

評価などを特に慎重に行って検討されるべきである。
　　　　・安全域の狭い医薬品
　　　　・毒薬または劇薬に指定されている医薬品
　　　　・化学療法に使用される抗悪性腫瘍薬
　　　　・先発品で発生していない重篤な有害事象が報告されている医薬品

　　（3） 採用後評価
　　　　各医療機関等においては、ＧＥ採用後一定期間を経た後に（問題発生時には随時）、別紙

３の採用後評価項目（例示）を参考として、当該ＧＥの継続使用について検討することが
望ましい。
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後発医薬品の採用手順と本採用マニュアルの利用例
【各医療機関等における後発医薬品採用手順例】 ※保険薬局においては準用

　現在採用中の先発医薬品の中で、後発医薬品が発売されているものを
リストアップする。

①後発医薬品の有無

　各切り替え候補医薬品（品目）の評価を行い、採用する後発医薬品の
品目を選定する。
　必要な資料を、製造販売業者から収集、または自ら調査し、留意事項
に配慮しながら評価方法にしたがって品目の評価を行う。
　事前にＧＥ製造販売業者から後発医薬品チェックリスト（例示）（別紙4）
の提出を受けてもよい。

③採用品目（GE）の選定

　採用後、一定期間を経た後（問題発生時は随時）、当該後発医薬品（品目）
の継続使用を検討する。

⑤採用後の評価

使　　用

継続使用

　リストアップされた先発医薬品の中から、後発医薬品を導入する候補
医薬品を選定する。

　○　候補医薬品選定に際しての検討事項（例示）
　　・薬効群
　　・剤型（注射剤、内服固形剤、外用剤など）
　　・経済性（処方件数、薬価、その他）
　　・他医療機関における使用状況　　など

　※この検討事項（選定の観点）は、各医療機関の方針等により異なるもので
　　あり、一律の基準とすることは適当でないため、例示にとどめる。

②後発医薬品導入候補医薬品（先発医薬品）の選定

④院内承認、購入手続き等（病院の場合）

薬事委員会　　　　　院内決裁　　　　　院内周知　　　　　購入

後発医薬品評価表
（別紙 2）を利用

採用後評価項目
（例示）（別紙3）を
利用

別紙 1
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後発医薬品評価表（品質）

評価項目 評価方法 必
須
項
目
…
◎

任
意
項
目
…
○

重
要
項
目
…
●

留意事項大
項
目

中項目 小項目 優れている 普　　通 劣っている

品
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
質

安定性

安定性試験（下記①また
は②）の結果は良好か
①加速試験：40℃± 2℃
/75 ％ RH ± 5 ％ RH、
6 ヶ月間
②長期保存試験：[25℃
± 2℃ /60％ RH ± 5％
RH] または［30℃± 2℃
/65 ％ RH ± 5 ％ RH］、
有効期間

経時変化が
ほとんどな
い、または
先発品と同
等である

経時的変化
が認められ
るが、承認
規格の範囲
内である

・安定性試
験結果が提
供されない
・承認規格
の限度値に
近い経時変
化が認めら
れる　　　
　

◎ ●

・冷所保存等、保存
条件が特別に定め
られた製剤の安定
性試験は条件が異
なるので注意する
こと
・安定性の評価は、
先発医薬品と比較
して行い、同等の条
件が望ましいが、後
発医薬品は加速安
定性で承認される
ため、発売開始当初
は長期保存試験結
果を持たない

光安定性、粉砕後安定性、
無包装・カプセル開封後
安定性（一包化の可否）、
他剤との配合変化等の試
験が実施されている場
合、その結果は良好か

先発品より
も安定であ
る

先発品と同
程度に安定
である

・必要な安
定性試験結
果が提供さ
れない
・先発品よ
りも安定性
が劣る

◎ ●

・錠剤を粉砕、ある
いは、一包化するこ
とが多く、包装から
はずした場合の安
定性を確認する必
要がある
・錠剤等の粉砕後の
生物学的同等性は
メーカーにより保
証されないため、医
師・薬剤師の責任で
判断することとな
る
・必要に応じて経管
投与に関しての情
報の有無を確認す
る

有効期限 先発品より
も長い

先発品と同
じ

先発品より
も短い ○

貯法 先発品より
優れている

（より緩和
な条件）

先発品と同
じ

先発品より
劣る（より
厳しい条件） ○

製剤の規格
および試験
成績

含量、性状、確認試験、
純度試験、溶出試験、重
量偏差試験等の各試験規
格と試験結果を確認する

すべて十分
規格の範囲
内にある

・試験成績
が提供され
ない
・試験成績
が規格限界
値に近いも
のがある　
　　　　　
　　　

◎ ●

・製品試験成績表の
提供を求め、その規
格適合性を確認す
る
・ＧＥの承認時の規
格は先発品と同等

（またはそれ以上）
であるため、規格自
体の比較は意味を
持たない

原薬（有効
成分）の規
格および試
験成績

原薬（有効成分）の規格
および試験結果を確認す
る

すべて十分
規格の範囲
内にある

・試験成績
が提供され
ない
・試験成績
が規格限界
値に近いも
のがある

◎ ●

・注射剤等は特に類
縁物質、不純物等の
含有率に注意を要
する
・バルク元 / 国など
についても確認し
ておくとよい

別紙 2
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評価項目 評価方法 必
須
項
目
…
◎

任
意
項
目
…
○

重
要
項
目
…
●

留意事項大
項
目

中項目 小項目 優れている 普　　通 劣っている

品
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
質

生物学的同
等性試験

生物学的同等性試験が実
施されており、その結果
が良好か

（ 昭 和55年6月30日 以
降に承認申請された品目
に適用）

血中濃度推
移は標準製
剤とほとん
ど変わらな
い

標準製剤と
の血中濃度
推移の差は
十分基準の
範囲内にあ
る

・生物学的
同等性試験
結果が提供
されない
・生物学的
同等性試験
のプロトコ
ル、試験結
果 に 疑 問
が あ る が、
メーカーか
ら適切な説
明が得られ
ない

◎ ●

・バラツキ、総被験
者数、試験実施方
法、パラメーターの
算出方法等も考慮
して評価する
・静脈注射剤につい
ては生物学的同等
性試験は免除（ただ
し、皮下または筋肉
注射剤、動脈注射
剤、脊髄腔内注射
剤、硬膜外注射剤に
ついては生物学的
同等性試験が課せ
られる）

添加物

使用されている添加物の
使用目的、安全性等につ
いて

添加物の配
合目的、有
用性（製剤
的工夫等）、
安 全 性 等
に つ い て、
メーカーか
ら適切な説
明が得られ
た

添加物の配
合目的、有
用性（製剤
的工夫等）、
安 全 性 等
に つ い て、
メーカーか
ら適切な説
明が得られ
ない

◎ ●

・ＧＥの添加物は先
発品と同じにする
必要はなく、製剤技
術の進歩や工夫等
の理由により変更
される
・使用前例があり安
全性が確認された
添加物のみの使用
が許可されている

オ レ ン ジ
ブック収載

日本版オレンジブック
（医療用医薬品品質情報
集）またはオレンジブッ
ク総合版に収載されてい
るか：平成7年4月以前
申請の857成分5000品
目以上の医薬品

収載されて
いる

収載されて
いない

◎

・内服固形剤につい
てのみ適用

容器包装

容器・包装の材質、安
全性（容器からの溶出物
等）に関する情報開示の
可否

可 否

◎ ●

内用液剤にのみ適
用（内用液剤以外で
は、注射剤、点眼剤、
点鼻剤に適用）

ＧＭＰ ＧＭＰに係わる査察評価
資料等の開示の可否

可 否 ○ ＧＭＰへの対応状
況を確認する

製剤改良

製剤改良による付加価値
が加わっているか　　

（使用感の同等性または
向上性、新規格等）

製剤改良に
より、服薬
コンプライ
アンス等の
向上が見込
める

製剤改良さ
れ て い る
が、その価
値は先発品
と 同 等 で、
その付加価
値が特段評
価できない

製剤改良さ
れ て い る
が、その付
加価値は先
発品より劣
り評価でき
ない

○

コンプライアンス
の向上、リスクマネ
ジメントなどの観
点も合わせて評価
する
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後発医薬品評価表（情報収集・提供体制）

評価項目 評価方法 必
須
項
目
…
◎

任
意
項
目
…
○

重
要
項
目
…
●

留意事項大
項
目

中項目 小項目 優れている 普　　通 劣っている

情
　
　
　
報
　
　
　
収
　
　
　
集
　
　
　
・
　
　
　
提
　
　
　
供
　
　
　
体
　
　
　
制

情報部門

学術部門（DI室等）の有無 学術部門が
あり、問合
せに十分対
応可能であ
る

学術部門が
ある

学術部門が
ない

◎ ●

学術部門があって
も、営業部門や、品
質管理部門と兼ね
ており、　問合せを
しても不在のとき
は、ないものと判定
する

安全管理部門の体制　　
　　　　　　　　　　　
　

十分な人員
（専任者等）
により安全
管理業務が
実施されて
いる

専任者等に
より安全管
理業務が実
施されてい
る

安全管理業
務を行う専
任者が設置
されていな
い

○

・安全管理部門の体
制を見極めて判断
する
・市 販後 の 情 報収
集・評価を適切に行
うには、専任者がい
ることが望ましい

ＭＲ

ＭＲ教育（認定試験、継
続教育の受講の有無）

全員が受講
し て お り、
継続教育が
なされてい
る

全員が受講
している

一部受講し
て い な い、
あるいは全
く受講して
いない

◎ ●

県内活動拠点の有無と担
当ＭＲ

県内に営業
拠 点 が あ
り、県内担
当のＭＲを
配置してい
る

県内に営業
拠点はある
がＭＲは近
畿地区全域
を担当して
いる

近畿地区担
当のＭＲが
いない ○

適切な配置を促し、
配置状況を定期的
に把握する必要が
ある

訪問回数 定期的に訪
問している

適宜、訪問
している

ほとんど訪
問がない ○

医療機関等への訪
問規定に合わせて
定期的な訪問活動
が望まれる

緊急連絡

緊急連絡体制
（DI情報、品質クレーム
等への対応）

迅速な対応
ができる体
制が整備さ
れている

迅速とは言
えないが緊
急連絡体制
は整備され
ている

緊急連絡体
制が整備さ
れていない ◎ ●

IT

ホームページの開設とメ
ンテナンスの状況

開設し、改
訂時のメン
テナンスが
迅速に行わ
れている

開設されて
い な い か、
開設されて
いても改訂
が行われて
いない

◎ ●

新着情報や使用上
の注意改訂情報が
適切に掲載されて
いるかを確認し、メ
ンテナンスの適切
性を評価する

ホームページの内容の確認
・DI概要
・添付文書
・インタビューフォーム
・生物学的同等性、溶出
　試験データ
・安定性試験データ
・配合変化試験データ
・副作用データ
・患者用指導せん

左記の情報
以外にも有
用な学術情
報が掲載さ
れている

左記の情報
は掲載され
ている

十分な内容
ではない

○

医療機関等として
望む情報があるか
確認する

電子メール等による情報
提供

ＨＰ掲載以
外の情報も
提供可能

ＨＰ掲載情
報であれば
提供可能

提供不可

○

メーリングリスト等
により迅 速に情 報
提供できる（安全性
情 報、添付文 書 の
改訂情報等）体制が
あるとより望ましい

− 7 −



　

評価項目 評価方法 必
須
項
目
…
◎

任
意
項
目
…
○

重
要
項
目
…
●

留意事項大
項
目

中項目 小項目 優れている 普　　通 劣っている

情
　
　
報
　
　
収
　
　
集
　
　
・
　
　
提
　
　
供
　
　
体
　
　
制

情報冊子

インタビューフォームの
有無

全品目揃っ
ている

ほぼ、揃っ
ている

揃っていな
い ◎ ● 採用品目について

は必須である
添付文書集の有無とメン
テナンス状況

有る
定期的に更
新されてい
る

有る
定期的に更
新されてい
ない

ない

○

添付文書の冊子を
作成し、定期的に更
新している

製品概要の有無 有る ない

○

製品パンフレット
の裏付のデータ等
の確認に使用する
ことがある

使用上の注意事項の解説
書や適正使用ガイドの有
無

有る ない
○

薬剤によっては患
者用指導せんを使
用する場合がある

その他

他病院における採用およ
び供給状況に関する情報
の開示

採用実績が
あるので情
報開示する

採用実績が
ないので該
当しない ◎

販売開始後1年以内
のＧＥを評価する
場合は、この評価項
目は不要とする

後発医薬品に関し、医療
施設に対するＭＲ・学術
部門等による勉強会　　

実施してい
る

実施してい
ない ○

適宜、実施し、あわ
せて採用品目の学
術活動を行う

販売中止品目に関する情
報の開示

販売中止品
目があるの
で情報開示
する

販売中止品
目はあるが
情報開示で
きない

○

販売中止品目 ない 少ない 多い ○
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後発医薬品評価表（供給体制・リスクマネジメント）

評価項目 評価方法 必
須
項
目
…
◎

任
意
項
目
…
○

重
要
項
目
…
●

留意事項大
項
目

中項目 小項目 優れている 普　　通 劣っている

供
　
給
　
体
　
制
　
・
　
リ
　
ス
　
ク
　
マ
　
ネ
　
ジ
　
メ
　
ン
　
ト

在庫対応
１ヶ月以上のメーカー在庫 有り 無し ◎
流通在庫 １ヶ月以上 １週間～

１ヶ月
１週間以内 ○

規格の同一
性

全用法用量に対応可能か 可能（先発
品と同一ま
たはそれ以
上の規格）

全用法用量
に対応でき
ないが治療
に支障はな
い

現在採用し
ている規格
がなく支障
を生ずる可
能性がある

◎ ●

・平成20年度以降、
薬価基準収載を希
望するものは先発
医薬品が有する規
格を全てそろえる
必要がある
・既収載のＧＥは、
平成22年度末まで
に不足する規格の
薬事承認を取得す
る必要がある

小包装対応

小包装・バラ包装 有り
（先発品以
上に使いや
すい包装単
位がある）

有り
（先発品と
同 様 で あ
る）

無し
（使いにく
い包装単位
しかない）

◎ ●

最小包装単位は100
錠包装であるか

ウィークリーシートがあ
るか

有り 無し
○

ウィークリーシー
トを採用されてい
るところのみ

回収対応

不良医薬品等回収対応 マニュアル
に従い対応
可

対応不明確
◎ ●

回収事例はあったか 過去3年以
内に、回収
事例はない

過去3年以
内に、クラ
スⅠおよび
Ⅱの回収事
例 は な い、
またはあっ
ても件数が
少なく、適
切に対応で
きている

過去3年以
内に複数の
クラスⅠお
よびⅡの回
収事例があ
り、または、
対応に疑問
があり品質
管理の適切
性が疑われ
る

◎ ●

・回収を行っている
場合、回収内容の報
告を受け、回収に
至った原因、対応に
つき、その適切さを
評価する
・ 回 収 そ の も の が
メーカーの品質の
優劣を問うもので
はないが、その適切
性は評価の指標と
なる

製造中止対
応

製造中止の案内 6 ヶ月以上
前

3 ヶ月以上
前

直前または
同時 ◎ ●

納入経路

卸経由か直販か 納入実績の
ある複数の
卸経由であ
る

直販ではあ
るが県内に
拠点がある

納入経路が
不明確であ
る ◎

流通トラブ
ル回避

流通ラインのトラブルに
対する回避対応

マニュアル
に従い対応
可

マニュアル
はないが回
避体制あり

対応不可
◎

流通緊急対
応

供給元（卸等）の時間外
対応（緊急注文等）

24時間対応 間接的対応 対応なし ◎ ● 卸または直販に対
する評価項目

納入可能日 納入可能日 当日 翌日 不定 ◎ ●
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評価項目 評価方法 必
須
項
目
…
◎

任
意
項
目
…
○

重
要
項
目
…
●

留意事項大
項
目

中項目 小項目 優れている 普　　通 劣っている

供
　
給
　
体
　
制
　
・
　
リ
　
ス
　
ク
　
マ
　
ネ
　
ジ
　
メ
　
ン
　
ト

適応症

先発品の適応症との同一性 先発品と同
一である

先発品より
少ないが治
療に支障は
ない

先発品より
少なく支障
を生ずる可
能性がある

◎

・先発品と同一でな
い場合があり、確認
が必要である
・先発品の効能効果
等が合致しない場
合には、可及的速や
かに対応するよう
求められている（再
審査、用途特許でそ
の期間内追加でき
ないものもある）

製造トラブ
ル回避

製造ラインのトラブルに
対する回避対応

マニュアル
に従い対応
可

マニュアル
はないが回
避体制あり

対応不可
○

名称・外観

名称（商品名）について
当該先発品等との類似性

（平成19年以降に承認さ
れ、一般名が名称に含ま
れている品目は除く）

先発品と類
似しており
連想できる

一般名と類
似しており
連想できる

先発品、一
般名のいず
れとも異な
り連想が困
難

○

・左記評価方法は例
示である。先発品と
の名称の類似性に
ついては、一律の評
価基準の設定は困
難であるため、医療
機関等で評価方法
を検討する
・平成19年以降に
承認されたＧＥの
名称は原則「一般名
＋剤型＋含量＋会
社名」となっている

名称（商品名）について
他の採用品の全てとの類
似性

既採用品と
の類似性な
し

既採用品と
の類似性あ
り ○

誤認等をさけるた
め類似性がない方
が望ましいと考え
られる

外観の類似性 既採用品と
の類似性な
し

既採用品と
の類似性あ
り ○

誤認等をさけるた
め類似性がない方
が望ましいと考え
られる

特許係争

現在係争中であるか、係
争危惧案件があるか

係争案件無
し

係争中であ
るが勝訴の
可能性を説
明する資料
提供

係争中であ
り先行きは
不透明 ○

納入品

納入時、製造番号の統一
対応

可 2ロット以
内

不可 ○

納入時、残有効（使用）
期限

2/3以上 2/3 ～ 1/2 1/2以下 ○

− 10 −



別紙 3

採用後評価項目（例示）
◇品質

項　　　　　目
評　　　　　　　　価

○ ×

クレーム（不良品）への対応 対応が良い（速い） 対応が悪い（遅い）

従来品と同等の薬効 同等 明らかに劣っている

従来品に無かった副作用 ない ある

安定性 安定である 明らかな経時変化が見られる

溶出試験 承認データと比較して溶出挙動にずれ
がない

承認データと比較して溶出挙動に大き
なずれがある

粉砕、一包化時の配合変化・安定性 先発品と比較して問題がない 先発品と比較して明らかに劣っていた

ミキシング時の安定性（注射剤） 先発品と比較して特段の変化がみられ
ない 先発品になかった配合変化がみられる

◇情報収集・提供体制

項　　　　　目
評　　　　　　　　価

○ ×

ＭＲの訪問 適切な訪問がある 訪問がみられない

使用上の注意改訂の伝達 適切に対応されている 対応されていない

副作用への対応（収集など） 対応が良い（速い） 対応が悪い（遅い）

医療機関等からの要望に対する回答 対応が適切である 対応が悪い

ホームページのメンテナンス 定期的に改訂されている 定期的に改訂されていない

販売中止品目の情報 情報は適確に提供されている 販売中止品目が多く、供給（治療）に
支障が生じる可能性がある

◇供給体制・リスクマネジメント

項　　　　　目
評　　　　　　　　価

○ ×

緊急時の医薬品の提供 卸などを通じ対応できている 対応できていない

発注から納入までの日数 先発品と同日数である 先発品と比較して明らかに遅い

規格の同一性 治療に支障がない 治療に支障が生じる

適応症 治療に支障がない 先発品の効果追加等により治療に支障
が生じる

特許 係争に係る案件はない 係争に係る案件が発生している

※後発医薬品の採用後一定期間を経た後に、上記評価項目（例示）を参考として、当該後発医薬品の継続使用
　継続使用を検討することが望ましい。

参考：ジェネリック医薬品採用マニュアル
　　　（編集：富山県厚生部くすり政策課／発行：（株）薬事日報社）

− 11 −



− 12 −



後発医薬品チェックリスト

一 　 般 　 名 規　格 製造販売業者名 発売日 薬　　価

後発医薬品名

先発医薬品名

大
項
目

中項目 小　　　　　　項　　　　　　目
資
料
添
付

確認チェック

品
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
質

安定性 安定性
　・加速試験データ
　・長期保存試験データ
　・光に対する安定性試験データ
　・粉砕状態での安定性試験データ
　・バラ包装に関する開封後の安全性データ
　・他剤との配合変化データ
安定性向上のための独自の技術、工夫、特許等がある
　有→（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
有効期限（　　　　　　年）
貯法（　　　　　　　）

○
○
○
○
○
○
○

□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無

製剤の規格およ
び試験成績

規格試験（溶出・崩壊試験等） ○ □有　　□無

原薬（有効成分）
の規格および試
験成績

確認試験（有効成分含有量等）
　・原薬メーカーの社名開示
　・原薬の純度、不純物に関するデータの添付

○
○

□有　　□無
□有　　□無

生物学的同等性
試験

生物学的同等性試験（溶出比較試験・血中濃度試験等） ○ □有　　□無

添加物 添加物（安全性、添加目的） ○ □有　　□無

オレンジブック
収載

オレンジブック収載 □公示・承認
□進行中
□未指定

容器包装 容器・包装の安全性（容器からの溶出物等）情報 □有　　□無

ＧＭＰ ＧＭＰに係わる査察評価資料 □有　　□無

製剤改良 製剤改良による付加価値（使用感の同等性または向上性、新規格） □有　　□無

情
　
報
　
収
　
集
　
・
　
提
　
供
　
体
　
制

情報部門 学術部門
・製品問合せの専用窓口の設置（TEL：　　　　　　　　　　）
安全管理部門
厚生労働省への有害事象報告内容、件数 ○

□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無

ＭＲ 全ＭＲ数
ＭＲ教育（ＭＲ認定試験合格率）
滋賀県担当ＭＲ数（エリア名　　　　　　　）
定期的訪問回数（月・週　　　　　　　　回）

　　　　名
　　　　％
　　　　名

緊急連絡 緊急連絡体制 □有　　□無

IT ホームページ開設
・医療関係者向け専用ページの開設
・添付文書、使用上注意改訂のお知らせ　　　　　　　　ダウンロード

□有　　□無
□可　□不可

別紙 4

製造販売業者→医療機関等
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大
項
目

中項目 小　　　　　　項　　　　　　目
資
料
添
付

確認チェック

情
　
報
　
収
　
集
　
・
　
提
　
供
　
体
　
制

IT ・インタビューフォーム　　　　　　　　　　　　　　　ダウンロード
・製剤画像　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ダウンロード
・患者指導せん（くすりのしおり）　　　　　　　　　　  ダウンロード
・生物学的同等性試験等データ　　　　　　　　　　　　ダウンロード
・品質情報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ダウンロード
・配合情報等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ダウンロード
e-mail による問合せ窓口の設置
　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□可　□不可
□可　□不可
□可　□不可
□可　□不可
□可　□不可
□可　□不可
□有　　□無

情報冊子 インタビューフォーム
添付文書集
製品概要
患者向け服薬指導用資料 
使用上の注意事項の解説書、適正使用ガイド

□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無

その他 他医療機関での採用状況の開示
医療機関等での勉強会の開催
販売中止品目に関する情報開示

○ □可　□不可
□有　　□無
□可　□不可

供
　
給
　
体
　
制
　
・
　
リ
　
ス
　
ク
　
マ
　
ネ
　
ジ
　
メ
　
ン
　
ト

在庫対応 １ヶ月以上のメーカー在庫
１ヶ月以上の流通在庫

□有　　□無
□有　　□無

規格の同一性 全用法用量に対応可能か（先発品と同一規格の全製品） □可　□不可

小包装対応 小包装・バラ包装
・小 包 装（包装単位　　　　　　　　）
・バラ包装（包装単位　　　　　　　　）
・ウィークリーシート

□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無

回収対応 不良医薬品等回収対応
回収事例（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　） ○

□有　□不可
□有　　□無

製造中止対応 製造中止前、６ヶ月以上前の連絡
販売中止品目数（前年度から現在まで）

□有　□不可
□有　　□無

納入経路 卸経由か、直販か
　・県内取扱い卸業者（　　　　　　　　　）

□卸　□直販

流通トラブル
回避

流通ラインのトラブルに対する回避対応 □有　□不可

流通緊急対応 供給元の時間外対応（緊急注文等） □有　□不可

納入可能日 納入可能日 　　　　　日

適応症 先発品との適応症の同一性 □有　　□無

製造トラブル
回避

製造ラインのトラブルに対する回避対応 □有　□不可

名称・外観 名称（商品名）の他の採用品との類似性
色調、デザイン、形状の先発品との類似性
色調、デザイン、形状の他の採用品との類似性

□有　　□無
□有　　□無
□有　　□無

特許係争 特許にかかるトラブル □有　　□無

納入品 納入時、製造番号の統一対応
納入時、残有効（使用）期限 1/2 以上

□有　□不可
□有　□不可

そ
の
他

市場占有率 　　　　　％
年間売上げ数
株式上場 □有　　□無
病院経営への寄与 対先発薬価　　　％
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母なる湖・琵琶湖。
−あずかっているのは、滋賀県です。


