　　　　　　　　　　　　　　後発医薬品導入指針
（基本理念）
後発医薬品の導入にあたっては、患者様の自己負担軽減、国民医療費の削減、病院経営への貢献を目的とするが、安全性を最優先として、その有効性・経済性等に係るあらゆる情報を出来る限り収集・評価して採否を検討する。
（採用基準）
後発医薬品の採用については、次にかかげる評価項目に対してスコア方式で点数化、集計し、一定の基準点数以上のものを審議対象とし、原則として合議制にて採否を決定する。
	　A.評価項目とスコア

	
	　　3点
	　　2点
	　　1点
	　　0点

	商品名・外観（識別の問題）
	識別上、問題はない
	
	
	錠剤・カプセルに刻印が無い

	規格・包装単位（先発品と同一か）
	
	
	同一
	同一でない

	メーカーの規模
	先発品を持つ
	先発品は持たないが、ＧＥメーカーとしては大手である
	先発品を持たない中小規模メーカー
	

	適応症（先発品と同一か）
	全く同一
	一部無いが治療に問題ない
	一部無いため治療に支障を生ずる
	

	市場性　［点数＊2倍］
	特定機能病院での採用実績がある
	急性期型病院での採用実績がある
	療養型病院（マルメ）でのみ採用実績がある
	採用実績不明

	供給体制（安定供給は大丈夫か）
	特に問題なし
	
	
	安定供給に不安あり

	同等性データ・・①生物学的同等性②溶出試験③純度試験④苛酷試験⑤添加物の同等性
但し、剤形による
試験の違いを考慮
	５つ全てにおいて同等性データがある
	①②③の必須試験と、④もしくは⑤の試験のどちらか１つの同等性データがある
	①②③の必須試験の同等性データがある
	左記以外


	
	　　3点
	　　2点
	　　1点
	　　0点

	臨床効果に関する情報の有無
	同等もしくは有意の効果を示し、そのデータが公表されている
	同等もしくは有意の効果を示すが、データは非公表
	
	効果に関する情報が無い

	基本資料（インタビューフォーム、配合変化表、製剤に関する資料、患者向け資料）の
提供
	
	先発品と同様に充実している
	一部かけているが、ほぼ先発品と同様
	資料が不十分

	MRからの情報提供（タイムリーな提供、問合せのレスポンスは良いか）
	
	
	良い
	ほとんど期待できない

	インターネット上の情報提供
	
	
	文献・情報の入手可能
	入手不可能

	PMS部門
	
	
	機能している
	機能していない

	薬価・経済性
	非常に良い
	良い
	悪くはない
	非常に悪い


（注）満足・良好なものほど高い点数とする。空欄箇所には点数が無い。
B.判定基準
　上記評価項目では、33点満点となる。　審査対象は24点以上とする。
　一項目でも0点のあるものは、導入対象として審議するか否かを慎重に検討する。
　新規薬価収載された後発品採用については、市場性評価ができないため市場性評価項目を除いた27点満点とし、審査対象は20点以上とする。（収載６か月以内の後発医薬品を
適応とする）
（附則）
※採用後ではあっても、不都合な事態が発生した時はいつでも採用を取り消せる準備をする。
※新規薬価収載されて後発品採用については、医療現場からの要請又は経済的効果が大きい場合のみ評価対象とする
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