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鴻池会　後発医薬品採用基準
１　評価項目の選定方針

　　新規に医薬品を採用する場合には，先発医薬品，後発医薬品の別に関係なく評価が必要である。

　　採用基準においては，後発医薬品を取り巻く現状に鑑み，以下の３項目の選定方針を定めるとともに，後発医薬品の採用にあたり重視すべき点として，別紙の各評価項目を参考基準として定める。

（１）品質

　　　後発医薬品を含めた全ての医薬品は薬機法上の承認を得ているものであることから，後発医薬品についてもその品質が確保されていることは当然である。しかしながら，後発医薬品を初めて使用する際に医療関係者及び患者が持つ不安に鑑み，後発医薬品の品質に係る情報を詳細に再評価し，前述の不安感の払拭に努めることとする。

（２）情報収集・提供体制

　　　後発医薬品メーカーは先発医薬品メーカーと比較して医薬情報担当者（以下「ＭＲ」という。）数が少なく，自社製品を含めた製品に係る情報が先発医薬品メーカーに比べて少ないと言われている。しかし，先発医薬品のこれまでの使用実績により成分の有効性及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る。

　　　ただし，後発医薬品メーカーに対しては，平常時及び緊急時における対応など，医薬品情報提供体制における評価を行うこととする。

（３）供給・リスクマネジメント

　　　供給体制については，流通状況も見極めたうえで平常時及び緊急時の体制を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。

２　後発医薬品採用までの流れ

（１）後発医薬品採用基準の利用

　　　後発医薬品を採用する場合には，後発医薬品採用基準における評価項目を参考に、別紙の手順に沿って採用を決定する。

（２）後発医薬品評価
　　　評価は企業評価と品目評価に分け行なう。

　　　

　　

　

◇品質評価の際，特に配慮されるべき医薬品について

　以下に例示するような医薬品の選定に際しては，生物学的同等性等に関わる品質データの収集・評価，企業の安定管理体制，ＭＲの評価等を特に慎重に行う必要がある。

・安全域の狭い医薬品（薬物血中濃度測定が必要な医薬品）

・毒薬又は劇薬に指定されている医薬品

・がん等の化学療法に使用される腫瘍用医薬品

（３）採用後評価

　　　後発医薬品採用後一定期間を経た後に，当該後発医薬品の継続使用について検討する。

後発医薬品の採用手順

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　












①　後発医薬品の有無


　　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。


（卸業者から情報を入手し，以下の検討は安定供給可能なものに限定する。）








②　切り替え候補医薬品（先発医薬品）の選定


　　リストアップされた先発医薬品の中から，後発医薬品へ切り替え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


　・効能効果に差があるか


　・剤形に工夫，有用性はあるか


　・経済性（処方件数，薬価，納入価、その他）


・他医療機関における切り替え状況


など








③　採用品目（後発医薬品）の選定


　　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。


○　候補医薬品選定に際しての評価事項


・企業評価･･･品質、情報提供体制、安定供給


・品質評価･･･品質、情報提供、リスクマネジメント


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　など











 使　　用





⑤　採用後の評価


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











継続使用





④　院内承認，購入手続き等





　薬事審議会　　　院内決裁　　　院内周知　　　購入
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