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岩手県立病院における後発医薬品使用促進
についての基本的な考え方

☞ 後発医薬品は、特許期間が切れた先発医薬品と成分や規格等が同一である

として、臨床試験等を省略して製造されたものであり、先発医薬品と比較

して安価で患者負担の軽減に寄与すると考えられる。

☞ 岩手県立病院は、県民に良質な医療を持続的に提供するために、経営の健

全化や安定した経営基盤の確保が求められており、医学・薬学の薬物療法

の水準を確保したうえで、可能な限り、後発医薬品の使用促進が不可欠で

あると認識している。

☞ 各病院が個々に取り組むのではなく、県立病院全体の共通認識として取り

組み、後発医薬品の使用を推進することとしている。

☞ 岩手県医療局では、平成15年度より推奨後発医薬品の選定を行っている。
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薬価収載後発医薬品採用チャート

薬価収載（6月と12月）

医療局業務支援課薬事及び
医療局薬剤業務検討委員会委員

選定基準① [（メーカー体制）情報提供・安定供給]
選択基準② [検討品目選別・見積もり実施］
選択基準③ [製品調査により資料作成］

医療局薬剤業務検討委員会で選択

医療局薬事委員会にて審議・決定

各病院に通知

県立病院

薬事委員会にて採用審議
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後発医薬品の採用品目推移

H24 H25 H26 H27 H28 H29 H30 R元 R2 R3

採用薬品数 3268 3459 3536 3641 3646 3611 3485 3552 3483 3517

後発品数 766 929 990 1069 1101 1133 1164 1228 1199 1197

後発品目数比率 23.4% 26.9% 28.0% 29.4% 30.2% 31.4% 33.4% 34.6% 34.4% 34.0%
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後発医薬品使用状況
（令和３年度）
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後発医薬品使用拡大のポイント

☞医師の理解（品質担保）

☞切替え経済効果

☞スムーズな切替え（システム等）

☞医療事故防止の取組み

☞薬品特性の考慮

☞薬剤部門の積極的アプローチ
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今後の具体的取組み

☞バイオ後続品の採用拡大

☞オーソライズドジェネリック（AG）

の採用検討

☞切替え経済効果の周知

☞安定供給の確保
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〇改訂履歴 

版数 発行日 改訂内容 

第１版 平成 28 年９月１日 － 

第２版 令和４年 12 月 19 日 ・「１ はじめに」の記載内容を更新 

・「２ 後発医薬品使用促進についての基本的な考え方」に

オーソライズド・ジェネリック（AG）の内容を追加 

・項目の「後発医薬品の導入手順」と「後発医薬品選定基

準等について」の記載順序を入れ替え 

・「別添２ 後発医薬品比較表（記載例）」の更新 
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１ はじめに 

岩手県立病院においては、医薬品購入は医療局一括契約となっており、各病院の薬事委員会での採

用審議では契約業務の負担が増え、共通した後発医薬品採用による廉価購入等が困難であることから、

後発医薬品の採用拡大の対策として統一した取扱方針及び採用基準を策定する。 

 

 

２ 後発医薬品使用促進についての基本的な考え方 

(1) 後発医薬品は、特許期間が切れた先発医薬品と成分や規格等が同一であるとして、臨床試験等を

省略して製造されたものであり、先発医薬品と比較して安価で患者負担の軽減に寄与すると考え

られる。 

(2) オーソライズド・ジェネリック（AG）は有効成分のみならず、原薬、添加物、製法等が先発医薬

品と同一である後発医薬品であり、一般的な後発医薬品に比べ先発医薬品との共通点が多い。 

 (3) 岩手県立病院は、県民に良質な医療を持続的に提供するために、経営の健全化や安定した経営基

盤の確保が求められており、医学・薬学の薬物療法の水準を確保したうえで、可能な限り、後発

医薬品の使用促進が不可欠であると認識している。 

従って、病院経営に大きく寄与する後発医薬品使用の促進は県立病院全体の共通認識として取り

組むこととする。 

 

 

３ 後発医薬品の取扱方針について 

(1) 既に県立病院において導入実績がある場合 

各病院の後発医薬品の採用情報を共有し、 他院で採用している後発医薬品について切り替えを検

討する。 

(2) 県立病院において導入実績がない場合 

経営的メリット及びリスクマネージメントの観点による外観・名称等に留意し、適正使用及び副

作用等を慎重に確認しながら、別に定める採用基準等に従って後発医薬品を選定する。 

 

 

４ 後発医薬品選定基準等について（業務検討委員会にて資料作成） 

評価項目 

「品質」「情報」「供給」「価格」「メーカー調査スコア表」等を基に「後発医薬品比較表」を 

作成し、評価する。 

（別添２ 参照） 

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」 

①先発医薬品との規格及び適応症の相違は、各医療機関における使用に大きく影響するため、治療
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あるいは処方に支障があるか否かを考慮し評価する。 

②医療現場で学術的な試験等を行うことは困難なことから、科学的データを収集し、生物学的同等

性や品質再評価等を分析して評価する。 

③承認時には要求されない開封・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。 

④後発医薬品の GMP の定着に加えて、製剤の付加価値も重要であることから、外観、商品名及び製

剤の特徴等についても評価する。 

⑤以下に例示する医薬品の後発医薬品の選定に際しては、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する。 

・ 安全域の狭い医薬品 

・ 毒薬又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がん剤等の医薬品 

・ 先発医薬品と異なる重篤な有害事象が学会等で報告されている医薬品 

 

  【品質に関する項目】 

ア 先発医薬品に対する適応症の同一性 

イ 添加物(同一性、安全性、添加目的等) 

ウ 剤形(同等性、使用感等) 

エ 安定性資料(長期保存試験、加速試験、苛酷試験等) 

オ 規格試験(溶出試験、崩壊試験等) 

カ 生物学的同等性(溶出比較試験、血中濃度試験等) 

キ 包装、容器の安全性(容器の溶出物等) 

ク 注射剤(ｐＨ、浸透圧、配合変化等) 

ケ 確認試験(有効成分含有量等) 

 

(2)「情報」 

①後発医薬品メーカーは大手先発医薬品メーカーと比較し、ＭＲ数は少なく、添付文書に記載され

ている副作用や主要文献などの情報も明らかに少ないが、後発医薬品は先発医薬品の発売後十数

年を経過し、安全性、有効性の情報は先発医薬品で確認済みであるとの前提に基づくこととする。 

②先発医薬品が発売されてから十年以上経過後に緊急安全情報が出されている例もあることから、 

適切な情報提供や情報収集体制は先発医薬品メーカーと同様の医薬品情報提供体制が必要として

評価する。 

 

【情報に関する項目】 

ア ＭＲ数 

イ ＭＲ専門性 

ウ 学術部門 

エ 苦情及び緊急連絡体制 
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オ 情報提供体制 

カ 市販後調査 

キ 患者向服薬指導資料 

ク インタビューフォーム、製品概要、添付文書集等 

 

(3)「供給」 

卸業者経由や直販等の流通状況及び緊急時の供給体制の他、事故発生時の回避体制も評価する。 

【供給に関する項目】 

ア 取扱い卸業者 

イ 他県等での採用状況 

ウ 特許に関する係争事項の有無 

エ 安定供給の確保(発売後最低５年継続) 

オ 残有効期限の確保(先発医薬品と同等) 

カ 先発医薬品と同一規格の製造 

キ 小包装・バラ包装品 

ク 回収履歴 

ケ 医療局推奨後発医薬品の安定供給に関する規約遵守状況 

 

(4)  その他 

過去の回収履歴や行政処分についても情報を入手し、適切に対応しているか評価する。 

 

 

５ 後発医薬品の導入手順 

後発医薬品の導入については、岩手県立病院のスケールメリットを生かし、廉価購入及び保管転換等

に対応できるよう推奨後発医薬品として品目を統一して検討することとする。 

なお、導入手順は次のとおりとする。 

別紙参照：薬価収載後発医薬品(バイオ後続品)採用チャート 

概要 

① 薬剤業務検討委員会で推奨後発医薬品を選定し、医療局薬事委員会へ提言する。 

 

② 医療局薬事委員会では選定された後発医薬品について審議し、推奨後発医薬品として承認後、 

各病院へ採用切り替えの検討を通知する。 

 

③ 各病院では推奨後発医薬品を薬事委員会で通常通り審議し、採用の可否を決定する。 

  尚、推奨後発医薬品の採用審議資料は各病院で必ず精査し、最終的な後発医薬品の選定は、 

各施設の責任において行う。 
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 (1) 薬剤科(部)での準備（薬事委員会事務局） 

① 推奨後発医薬品資料の作成 

     ア 該当薬品の入院・外来の使用状況 

イ 収益見込み 

ウ 製品比較 

エ メーカー情報 

② 診療科長及び各診療科の医師との意見交換及び切り替えアンケートの実施 

③ 最終採用推奨後発医薬品（案）の決定 

 

 (2) 薬事委員会での審議 

① 推奨後発医薬品に係る調査結果及び選定説明 

② 薬事委員会承認 

③ 院長決裁 

④ 関係部署に対する通知（DIニュース、文書通知等） 

 

(3) 切り替え業務 

① 医薬品マスタ登録、定数配置薬での切り替え準備 

② 薬剤科(部)内 システム変更準備 

③ 先発医薬品の在庫調整及び後発医薬品の購入 

④ クリニカルパス変更依頼（クリニカルパス委員会と調整） 

⑤ レジメン変更依頼（化学療法委員会と調整） 

⑥ 院内周知（DIニュース、文書通知等） 

⑦ 医薬品集の変更 

⑧ 地元薬剤師会及び医薬品卸業者への連絡 

 

(4) 後発医薬品への切り替え開始 

先発医薬品の在庫がなくなり次第とする 

 

 

６ 地域における後発医薬品使用促進について 

（1）一般名処方の推進及び処方せん様式等の変更 

保険薬局で後発医薬品の調剤推進のため、一般名による処方せん発行を行うことが望ましい。 

（2）患者への普及啓発 

後発医薬品使用の理解を求めるため、リーフレット、ジェネリック医薬品Ｑ＆Ａ等の啓発資材の

掲示、配布を行う。 

(3) 保険薬局への情報提供 

   推奨後発医薬品の切り替えに係る諸問題等は地区薬剤師会と連携して対応すること。 
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７ その他 

採用基準に定める事項に該当しない場合には、医療局薬事委員会で協議する。 

 

 

 

   附 則 

この基準は、平成 28 年 9月 1 日から施行する。 

この基準は、令和４年 12月 19 日から施行する。 
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⇓ 答申

.薬品には情報提供が必要不可欠であることから情報提供体制が整っていないメーカーは、
検討から除外とする。ただし、先発メーカーと共同で情報提供することを認める。

安定供給体制が整っていないと判断されるメーカーは、検討から除外とする。

薬剤業務検討委員会で選択

情報提供が必要不可欠となる薬品（抗がん剤等）は先発メーカー、子会社等を考慮する｡

情報提供を行わないもしくは問題がある品目は除外する。また、回答に虚偽があったメーカーは除外
し、次回検討から除外する。

納入業者が見積りを提供しない品目は、安定供給が見込めないことから除外とする。ただし直接取引
メーカーがある場合はこの限りではない。

規格単位が揃っていない品目は切替えの障害となることから検討薬品から除外とする。ただし、一般
名+メーカー名薬品の場合で他社製品でカバーできる場合は、この限りではない。

薬品の名称に関し、明らかに他に類似している薬品がある品目は、医療事故を誘発するから薬効等を
考慮した上で検討薬品から除外とする。

⇓
抗がん剤・造影剤・高額抗生物質等採用に他施設の状況、情報を必要とする品目は、審議保留の検
討を行うこととする。

各病院に通知し採用審議

⇓

⇓

医療局薬事委員会にて審議・決定

平成29年度版　薬価収載後発医薬品(バイオ後続品）採用チャート

⇓　（メーカー追加がある場合再度調査）　⇧
後発医薬品　薬価収載（新規）※年６月と12月に予定

バイオ後続品　薬価収載（新規）

⇓

選定基準　①
メーカー体制

調査実施
（委員数名）

既存後発医薬品　収載済み品目（局で別途選定）

⇓

最低基準の項目が不可に相当するメーカーは、検討から除外とする。

情報提供を行わないもしくは問題があるメーカーは除外する。また、回答に虚偽があったメーカーは除
外し、次回検討から除外する。

このことについては、年2回（7月と1月）メーカーに照会することとする。（1月は未調査メーカーのみ）

納入価格面で明らかに問題がある品目は、この時点で委員に提示する。

選定に関して明らかに問題がある場合は、この時点で選定から除外する。

各委員毎に製品スコアの集計、資料作成を行い、内容を精査する

⇓

選択基準③

薬品調査により
資料作成
（各委員）

経営改善に寄与するため、低価格薬品を基本とする。最小規格の見積りを依頼し、最低価格薬品及
び最大薬価差益提示品を優先して提示する。

選択基準②

検討品目選別
及び

見積もり実施
（医療局）

薬品の品質で明らかに差がある薬品及び使用に不安がある薬品は除外とする。

最低基準の項目が不可に相当する品目は、検討薬品から除外とする。
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