
A B C 無回答 　　　　Ａ　　　　Ｂ　　　　Ｃ　　　　

光安定性、粉砕後安定性、無包装・カプセル開封後の
安定性、多剤との配合変化等の試験結果

23 4 1 0

簡易懸濁法に対応できる製剤か 22 6 0 0

生物学的同等性試験の結果 22 5 1 0

製剤改良による付加価値
（使用感の同等性又は向上、新規格等）

17 10 1 0

添加物の使用目的、安全性等について 16 11 1 0

安定性試験（加速試験もしくは長期保存試験）の結果 16 11 1 0

原料及び製剤の規格及び試験方法の結果 14 12 2 0

（経口製剤）生物学的同等性試験に際して実施される
溶出試験の結果

12 15 1 0

有効期限 12 14 2 0

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

12 14 2 0

②情報収集・提供関連

A B C 無回答 　　　　Ａ　　　　Ｂ　　　　Ｃ　　　　無回答　　　

緊急連絡体制（ＤＩ情報、品質クレーム等への対応） 20 5 2 1

添付文書集の有無とメンテナンス情報 13 7 8 0

県内活動拠点、県内担当ＭＲの有無 11 11 6 0

地域の医療機関での採用実績 7 18 3 0

訪問回数 5 19 4 0

電子メール等による情報提供 3 21 4 0

後発医薬品採用基準アンケート結果
　平成29年８月から９月にかけて、後発医薬品の採用基準として考えられる２８項目について、本県内の公立病院

にアンケートを行い、各医療機関において後発医薬品の採用時に重要視する項目の調査を行った。

①品質関連

評価　Ａ：評価必須　Ｂ：参考程度　Ｃ：評価しない

項目

評　　　　　価

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　評価　Ａ：評価必須　Ｂ：参考程度　Ｃ：評価しない

項目

評　　　　　価
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A B C 無回答 　　　　Ａ　　　　Ｂ　　　　Ｃ　　　　無回答　　　

流通在庫 26 2 0 0

名称（商品名）について、他の採用品の全てとの類似性 23 5 0 0

先発品の適応症との同一性 21 7 0 0

小包装・バラ包装 20 8 0 0

全用法用量に対応可能か 20 8 0 0

識別性（印字錠等） 20 7 1 0

流通ラインのトラブルに対する回避対応 19 7 2 0

外観の類似性 18 10 0 0

製造ラインのトラブルに対する回避対応 18 8 2 0

現在係争中であるか、係争危惧案件があるか 17 10 1 0

名称（商品名）について、当該先発品等との類似性 9 15 3 1

発売からの経過年数 5 19 4 0

項目

評　　　　　価

③供給体制・リスクマネジメント関連
評価　Ａ：評価必須　Ｂ：参考程度　Ｃ：評価しない
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	集計（最終）

