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後発医薬品選択基準

後発医薬品の採用に関しては、下記の条件を満たし、医療・安全管理・経営上特に有益性が高いと認められるものについて採用を検討する。

1 効能・効果、適応が切り替え候補医薬品と同一であること。

2 成分および含有量が先発医薬品と同一であること。

3 剤形又は剤形の機能が先発医薬品と同等であること。

4 医薬品添付文書、インタビューフォームに体内動態データの記載があること。

5 体内動態データが先発医薬品と差がないこと。

6 臨床使用の経験があり、評価が定まっていること。

7 情報提供、安定供給、責任体制が十分であること。

8 名称・形態の類似性により安全管理上問題がないもの。

