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	○　平成23年５月に、全国10の大学病院等を拠点医療機関として選定し、平成23年度にこのうち１拠点医療機関（東京大学附属病院）のデータベースとＰＭＤＡの情報分析システムの構築を開始し、平成24年度は６拠点医療機関のデータベースの構築を進めている。
	○　医薬品のリスクを最小にするため、得られた知見に基づいて、安全性上の検討課題（安全性検討事項）を明らかにし、必要な情報を収集するため、市販後臨床試験、市販直後調査、使用成績調査等の調査を計画する（医薬品安全性監視計画）とともに、適正使用のための資材の作成・配布などリスクを最小化するための方策（リスク最小化計画）を講じる、「医薬品リスク管理計画」(ＲＭＰ:Risk Management Plan)の策定を制度として導入する。
	○　平成24年４月に、医薬品リスク管理計画指針及び策定様式を通知した。新医薬品及びバイオ後続品については平成25年4月1日以降に製造販売承認申請する品目から適用する。なお、後発医薬品については適用時期を別途通知することとしている。
	○　医薬品リスク管理計画の策定及び実施の確実な履行の確保を図るため、製造販売業者の許可要件たるＧＶＰのもとでＲＭＰを策定するものとし、｢医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令」(ＧＶＰ省令)及び「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（ＧＰＳＰ省令）の改正を行うこととしている。
	○　平成24年10月に募集したパブリックコメントを踏まえ、ＧＶＰ省令及びＧＰＳＰ省令の改正に向けて作業を進めている。改正省令は近く公布予定であり、一定の周知・準備期間を設けて平成26年10月からの施行を予定している。
	○　「医薬品リスク管理計画」の導入につき、機会を捉えて製造販売業者への周知をお願いしたい。また、ＧＶＰ、ＧＰＳＰ上の取組みも必要となることから、改正省令の施行に向けて適切な指導をお願いしたい。
	○　引き続き、本サービスの周知に努め、安全性情報の伝達の迅速化・効率化のため、医療関係者の登録推進を図っていく。
	○　また、重要性の高い緊急情報を厚生労働省から直接医療機関にファックスする
	「厚生労働省緊急安全性情報」は平成24年度末で廃止し、平成25年度からＰＭＤＡメディナビで配信予定である。
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	【説明事項編】監麻課
	【説明事項編（プレゼン）】監麻課.pdf
	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	違法ドラッグの分析データベース
	包括指定の導入に伴う違法ドラッグの分析体制
	スライド番号 8
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	スライド番号 11

	１．医療関連イノベーションの推進について
	２．後発医薬品の使用促進について
	○ 　国レベルでの取組に合わせて、都道府県レベルでも、「後発医薬品の安心使用促進のための協議会」（都道府県協議会）を設置し、後発医薬品の安心使用に係る環境整備等に取り組んでいただくこととしている。現在までに４５の都道府県で協議会が設置されたが、未設置の都道府県や今年度協議会事業を行っていない都道府県があることから、今後より積極的な取組をお願いしたい。
	○ 　昨年度実施した「ジェネリック医薬品使用促進の先進事例に関する調査」においては、秋田県、兵庫県、山口県、鹿児島県及び沖縄県の協議会等における後発医薬品使用促進の取り組み事例の紹介を行った。こうした、他の都道府県の取り組みについても、事業を進めるうえでの参考としていただきたい。
	○ 　平成２５年度予算案においては、従来から予算措置されている協議会の運営経費、各種の普及啓発等経費、後発医薬品の採用リストや採用基準をノウハウとして地域の医療機関及び薬局に提供する経費、各都道府県が国保、健保組合等をモデル保険者として選定し、その被保険者に対して後発医薬品に切り替えた場合の差額通知を実施する経費に加えて、より医療現場に近いレベルで関係者の理解を図るため、市区町村もしくは保健所単位レベルで協議会を設置する事業の予算計上が認められたので、予算が成立した際は、当該予算を各都道府県におけ...
	○　また、後発医薬品の品質等に関する積極的な情報提供を求められており、厚生労働省としても、パンフレット等新たな広報資材を作成する予定であるが、医療関係者等への配布の際には、各都道府県におかれても御協力を御願いしたい。
	○　薬価調査及び特定保険医療材料価格調査については、医療保険制度を維持する上で不可欠なものであるが、本年度における両調査の円滑な実施にあたり、多大なご協力を頂いているところであり、厚く御礼申し上げる。
	○ 　公的医療保険で使用する医薬品の償還価格である薬価は、市場における自由な競争の下、医薬品の価値に見合った市場実勢価格を反映させることを前提としており、適正な市場実勢価格の形成が不可欠である。このことは、薬価調査の信頼性の確保のためにも必要であり、未妥結・仮納入の是正、銘柄別薬価収載の趣旨を踏まえた個々の医薬品の価値に見合った合理的な価格が形成されること（＝総価取引の是正）が求められている。
	U担当者名　大橋調査統計係長（内線２５３２）

