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	【説明事項編】安対課
	○　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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