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「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の実施状況について（概要）  
平成21年7月28日  

O「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」（平成19年10月15日策定）に掲げる主な項目の実施状況（平成21年3月未現在）は、   
以下の通り。  

○ 後発医薬品メーカーが取り組むぺき項目については、日本ジェネリツク製薬協会の協力を得て、同協会の会員会社における実施状況を   

取りまとめたものである。（調査対象会社：44社、調査対象期間：平成20年4月1日～平成21年3月31日）  

○緊急配送が必要だった件数  348件  

納品までの時間短縮   
卸業者に在庫がない場合、卸業者への  
即日配送75％（平成20年度末）  

うち即日配送できた件数  289件（83％）  

（※平成20年10月～平成21年3月の累計）  

在庫の確保   
○調査対象日本ジェネリツク製薬協会加盟44社  

品切れ品目ゼロ（平成21年度末）  
うち品切れ品目あり  14社34件  

品質再評価指定品目について、品質再評価時標準製剤の  ○品質再評価適用品目数  1．967品目  

品質再評価時の溶出性の  溶出プロファイルと同等であることを定期的に確認するととも  うち溶出プロファイル確認済品目数1，622品目（82％）  

確保   に、医療関係者等の求めに応じて、速やかに試験結果を情  

報提供できる体制を確保   うち溶出プロファイル確認中品目数 345品目（18％）  

インタビューフォーム、配合変化試験データについて、自社   
○以下の件数について、資料請求に対する情報提供体制を確保  

医療関係者への情報提供  ホームページヘの掲載を含め、資料請求に対する迅速な対  ・インタビューフォーム 100％（4．660件／4，660件）  

応を確保（平成20年度末）   
・配合変化試験データ 99％（780件／789件）  

医療用医薬品のハ●－コート●表示  表示期限（平成20年9月）前に完全実施   ○全社平成20年9月末までに完全実施済み  
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平成17年9月  平成19年9月  平成21年9月  

厚生労働省調べ   



5．後発医薬品（ジェネリツク医薬品）の使用促進のための取組  
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37百万円（44百万円）  
先発医薬品と後発医薬品の南等性を確保するため、一斉監視指導 において立入検査によるGMPバリデーションの指導   

及び許可製品¢一斉収去キ品質検査により品質を確認し、その結果を公表するとともに、メーカーの自己責任体制の確立を  
促し、←厚の品質確保を歯る。  

卿  13百万円（0円；新規）  
厚生労働省が行う後発医薬品の使用促進のための施策の効果を検証するため、保険医療機関及び保険薬局における後発   

医薬品の処方←調剤に蘭する状況や、医師、薬剤師及び患者の後発医薬品に対する意識等の諷査を行う。  

（保鞍局）  4百方円（6百方F耶  
欧米詩国における後発医薬品の使用状況について調査を行う。  

83百万円（608百万円）  
後発摩薬品の使用に関する患者から医師、薬剤師への意思表示がしやすくなるように、「後発医薬品希望カード」の配布等の  

取組が実施されるよう施策を講じる。（22‘は後期高齢者分のみ（全国保険協会分は21，限りH   



6．医療用医薬品の流通改善について（緊急提言）  

H19．9．281蚤療用医薬品の流通改善に関する懇談会  

※流通改善に当たって取引当事者が留意すべき事項（概要）  
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※流通改善に当たって取引当事者が持つべき基本認識（抜粋）  




