西暦　　　　　年　　　月　　　日
ジェネリック医薬品調査資料

	記入責任者名（会社名）
	（　　　　　　　　　　　　　　　）


Ⅰ．基本情報
	
	先発品
	後発品

	商品名
	
	

	一般名
	
	

	用量・規格
	
	

	包装単位
	
	

	薬価
	　　　　円　／　　　
	　　　　円　／　　　（薬価差：　　　　円）

	発売日
	　　　　／　　／　　
	　　　　／　　／　　

	薬価収載日
	　　　　／　　／　　
	　　　　／　　／　　

	販売会社名
	
	

	製造会社名
	
	

	バルク企業名（国）
	（　　　　　　）
	（　　　　　　）

	愛知県

主要施設

（200床以上）

・

使用開始日時

・

直近の使用量
（ないときは「なし」と記入）
	施　設　名
	使用開始日時
	使用量／月

	
	１．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	２．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	３．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	４．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	５．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	６．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	７．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	８．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	９．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	１０．
	　　　　／　　／　　　～
	

	
	１１．
	／　　／　　　～
	

	
	１２．
	／　　／　　　～
	

	
	１３．
	／　　／　　　～
	


Ⅱ．必須項目（レでチェックまたは■(塗りつぶし）にしてください）
	□はい□いいえ 
	1) 適応症が先発品と同等であること

	□はい□いいえ 
	2) 他施設において採用後6ヶ月以内に採用を取り消されたことがないこと　　　　　　　　　□実績が把握できていない

	□はい□いいえ
	3) 副作用の発生率が先発品と同程度以下であること　　　　　　　　　　　　　□正確なデータはないが、ほぼ同程度

	□はい□いいえ
	4) 契約卸経由での納品体制があること（安定供給が可能であること）

	□はい□いいえ
	5) 他規格も含め、全国DPC病院の5%以上または全国200床以上の30病院以上のいずれかで採用されていること


Ⅲ．比較情報

	先発品や他の後発品と比べて優れている点

(価格以外)
	
	製品のサイズ

	
	
	（写真）

	先発品や他の後発品と比べて劣っている点
	
	


注意：表の大きさは変えないこと。文字の大きさは標準の10.5ポイント(最低は9ポイント)とすること。
	商品名・規格
	


Ⅳ．評価項目
	
	No.
	評価項目（★は当院で判定）
	1点
	0点
	点数

	供給体制
価格
	1
	株式を上場または予定の製薬会社であること（子会社を含む）
	□はい
	□いいえ
	／8


	
	2
	資本金が10億円以上または年間売上高が100億円以上であること（親会社を含む）
	□はい
	□いいえ
	

	
	3
	発売日（発売からの経過年数）
	□1年以上
	□1年未満
	

	
	4
	本製品の直近の欠品状況
	□なし
	□1年以内にある
	

	
	5
	納入可能日
	□翌日
	□翌々日以降
	

	
	6
	流通緊急対応（急配）
	□24時間対応
	□対応なし
	

	
	7
	包装単位が適切か？(１00錠以下、10A以下の包装がある)
	□はい
	□いいえ
	

	
	8
	未開封の返品や期限の短い(6ヶ月程度)ものの交換ができる
	□はい
	□いいえ
	

	価格
	9
	薬価は先発品の何％か？　（後発薬価÷先発薬価×100）
	%
	／1

	採用状況
	10
	同じ剤形の成分でのシェア（日本国内）
	%
	／1

	品質
	11
	製剤原料（バルク）は先発と同じ
	□はい
	□いいえ□不明
	／8

	
	12
	添加物は先発品と同じ、もしくは異なるが、先発品より有用性が認められる。（製剤的工夫がある）
	□はい
	□いいえ
	

	
	13
	純度比較試験で上位半分に入っている
	□はい
	□いいえ□不明
	

	
	14
	不純物は先発品と同じ
	□はい
	□いいえ□不明
	

	
	15
	製法は先発品と同じ
	□はい
	□いいえ□不明
	

	
	16
	貯法は
	□室温
	□冷所
	

	
	17
	有効期限は先発品と同じ（長いときは「はい」でよい）
	□はい
	□いいえ
	

	
	18
	先発品よりも優れた点がある（薬価以外）
	□ある
	□ない
	

	回収事例
	19
	過去３年間の回収事例（本品のみ）
　　直近の回収日（20　　年　　月　　日）
	□ない
	□ある(一部ロット)

□ある(全ロット)
	／1

	情報提供
	20
	ＭＲ訪問頻度
	□毎週訪問可
	□不定期
	／5

	
	21
	問合せ可能な学術部門の有無
	□ある
	□ない
	

	
	22
	製造中止前の連絡
	□6ヶ月以上前
	□6ヶ月未満
	

	
	23
	ホームページの有無
	□ある
	□ない
	

	
	24
	緊急時の対応（クレームなどへの連絡・対応）の体制
	□休日でも

迅速に対応可能
	□ある

(0点)
	□なし
(-1点)
	

	医療安全
	25
	★名称が他の当院採用薬と紛らわしくない
	（□はい）当院で判定（□いいえ）
	／4

	
	26
	★外観が他の当院採用薬と紛らわしくない
	（□はい）当院で判定（□いいえ）
	

	
	27
	調剤・調製のしやすさ
	□非常によい
	□先発と同様
	

	
	28
	錠剤・カプセルなどの本体に識別記号がある（外用・注射は個別包装として記号や商品名がある）
	□はい
	□いいえ
	

	資料
	29
	配合変化表がある（配合して使用することがあるもののみ）
	□はい
	□いいえ
	／10

	
	30
	インタビューフォームがある
	□はい
	□いいえ
	

	
	31
	総合パンフレットがある
	□はい
	□いいえ
	

	
	32
	製品情報概要書がある
	□はい
	□いいえ
	

	
	33
	添付文書PDFが医薬品医療機器情報提供ホームページにある
	□はい
	□いいえ
	

	
	34
	生物学的同等性データがある
	□はい
	□いいえ
	

	
	35
	純度試験データがある
	□はい
	□いいえ
	

	
	36
	人での臨床効果を含む資料がある
	□はい
	□いいえ
	

	
	37
	吸収、分布、代謝、排泄(自社試験)を実施している
	□はい
	□いいえ
	

	
	38
	粉砕可否・バラ錠の安定性のデータはあるか　（錠剤のみ）
	□はい
	□いいえ　□該当しない
	

	合計（38点満点）
	


資料No.(管理No.)














－














↑薬局の掲示板を見て入力
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