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(経 済課 )

1.医 療 関連サー ビスについて

医療機 関の業務委託 については、医療法 にお いて委託基準 を設 け、業

務委託 の質 の確保 を図 つてきた ところで あ るが、業務委託 の実施 に当た

つては、医療 法 は も とよ り、食 品衛 生法 、 ク リー ニ ング業法 、薬事法等

の他 の関係 法令 の規定 を併せ て遵守す る必要 が ある。

このため、都道府 県 の担 当部局 にあつて は、関係 部署 との連絡 を密 に

して、適 正 な業務委託 の実施 に向けて ご指導 をお願 いす る。

2.衛 生検査 所等の基準 の改正 について

医療機 関が適正 な医療 を行 う上 で、衛 生検査所 の検査 の精度 は極 めて

重要であ り、衛生検査所 にお ける検査 内容 の質的 向上 を図 るた め、精度

管理責任 者 を置 くこ と、外部精度管理調査へ の参加 な どを義務づ け、精

度管理 に関す る諸基準 を法令 で定 めてい る。

今般 、 当該基準 について、検査用機械器 具 を中心 に見直 した改正省令

を公布 (平成 23年 2月 23日 )し 、平成 23年 4月 1日 施行 とした こ
ろであ る。 また、医療機 関内での検体検査 の委託基準 につ いて も、 これ

に倣 い、同時 に改正 した ところである。

これ らの改正 の趣 旨は、衛 生検査所や 医療機 関の施設 で行 われ る検体

検査業務 の内容 が検査技術 の進歩等 に伴 い大 き く変化 してい るこ とを踏

まえ、衛 生検査所 の基準等 について、検査分類及 び検査用機械器 具 の見

直 しを行 つた ものであ る。

各都道府 県等 にお かれ ては、改正省令 の 円滑 な施行 に向けて、衛 生検

査所等への適切 な ご指導 をお願 いす る。

また、衛 生検査所指導要領 (昭 和 61年 健政発 第 262号 健康政策局
長通知 の別 添 )も 省令 改正 にあわせ て一部改正 したので、衛 生検査所 の
指導監督 にあた り、 ご留意いただ くよ うお願 いす る。

なお、改正省 令 の公布 に伴 い、各都 道府 県等 にお いては、平成 23年
3月 31日 まで に、既存 の衛 生検査所 か ら施行後 の検査業務等 について
報告 の徴収 を していただ くこ ととしてい るので、遺漏 のない対応 をお願

いす る。

3.医 療機 関にお ける 自家細胞・組織 を用 いた再 生・細胞 医療 について

再生・細胞 医療 は、 国民の健康維持並 び に疾病 の予防、診断及 び治療

に重要 な役害Jを 果 たす ことが期待 され てお り、 これ を推進す るために医

療法 と薬事法 の適用範 囲 を明確 にす る必要 が指摘 され た こ とか ら、平成
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21年度 「再生医療 にお ける制度 的枠組 み に関す る検討会」を開催 し、医
療機 関にお ける 自家細胞・組織 を用 いた再生・糸田胞 医療 の実施 に当た り、

関係者 が留意すべ き要件 を と りま とめた ところで あ り、関係者 への周知

をお願 い したい。

この要件 のポイ ン トは以 下の通 り。
・ イ ンフォー ム ド・ コンセ ン トの重要性

・加 工・ 品質管理 体制 の確保
。有効性 、安全性 な どの治療効果 の評価 の公表

・複数 の医療機 関において共 同で実施す る場合 の細胞・組織 の採取 か ら

投与 に至 る各課程 が一貫 した実質的 な管理

なお、平成 22年度は同検討会において、薬事上の取 り扱いについて
検討 を進 め、報告書をとりま とめる予定である。

4.後 発 医薬 品の使用促進 につ いて

後発 医薬 品 につ い ては、患者負 担 の軽減 、医療保 険財 政 の改善 に資す

るこ とか ら、「平成 24年 度 まで に後発 医薬 品の数 量 シェア を 30%以
上」とい う政府 目標 を掲 げ、平成 19年 10月 に策 定 した 「後発 医薬 品
の安 心使用促進 ア クシ ョンプ ログラム」に沿 つて、品質確保 、情報提供 、

安 定供 給 体制 の充 実強化 等 に よ り後発 医薬 品 を安 心 して使 つてい ただ

くた めの環境整備 を進 め る とともに、処方せ ん様 式 の変 更 、療養 担 当規

則 等 の改正 、調剤 報酬 上 のイ ンセ ンテ ィブの付 与等 医療保 険制度 上 の対

応 を実施 して きた ところで あ る。

しか しなが ら、政府 目標 に比 し、後発 医薬 品の数 量 シ ェアは未 だ に低

い状況 にあ るこ とか ら (平成 21年 9月 現在 20.2%)、 後発 医薬 品

の信 頼性確保 とそ の周 知 に一層努 める とともに、入 院 、外 来 を問わず全

体 と して後発 医薬 品の使 用 を進 めてい く必要 が あ る。

国 レベル での取組 にあわせ 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 、44の 都 道府 県 で協議 会 の設置 を行 つてい るが、今 年度未設置 の
都 道府 県 にお いて も、可能 な限 り早期 の設 置 につ いて御 検討 をお願 いす

る とともに、設 置済 の都 道府 県 にお いて も、よ り積極 的 な取組 をお願 い

す る。

平成 23年 度予算案 におい ては、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 のほか、新 た に、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 を計 上 してい る。予算 が
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成 立 した際 は、当該予算 を各都 道府 県 にお ける後発 医薬 品の安 心使用促

進 のた めの事業 に幅広 くご活用 いただ くこ とに よ り、円滑 な予算 の執行

がで きる よ う御 協力 をお願 いす る。

5.医 療用医薬品・医療機器の流通改善について

医療用 医薬 品の流通 について は、 自由かつ公 正 な競争 の確保 とともに、

公 的保 険制度 下にお ける取 引の透 明性・公平性 を図 る観 点か ら、過 大な

薬価差 を始 め とす る取 引慣行 の改善 に向けて、関係者 に よる取組 が行 わ

れ て きた ところであ る。

この うち、長期 にわた る未 妥結・仮納入や全 品総価取 引 とい つた公 的

保 険制度 下での不適切 な取 引慣 行 につ いては、 中央社会保 険医療協議会

か らも薬価調査 の信頼性確保 の観 点か ら是正 を求 め られ てお り、「医療用

医薬 品の流通改善 に関す る懇 談会 (流 改懇 )」 にお いて、平成 19年 9月 、
「医療用 医薬 品の流通改善 につ いて (緊 急提言 )」 が取 りま とめ られ 、取

弓1慣行 の改善 に向けて大 き く動 き出 した ところであ る。

緊急提 言 を踏 まえた取組 につ いては、毎年 実施 してい る価格 妥結状況

調査結果 においては、公 的病 院 にお け る改善が進 んでいない状況が見 ら

れ るこ と等 か ら、昨年 7月 に開催 した流改懇 にお いて も、 200床 以上
の大病院 、特 に公 的病院 にお け る妥結率の改善が改 めて求 め られ た とこ

ろで あ る。

また、医療機器 の流通 につ いては、平成 20年 12月 か ら 「医療機器
の流通改善 に関す る懇 談会」 を設置 し、医療用 医薬 品 と同様 に医療機器

の取 引慣行 について も是正 に向 けた検討 を行 つてい る ところであ る。

各都道府 県 にお いては、病 院 を所管す る立場 として、緊急提言 の趣 旨

を ご理解 の上 、依然 として改善が進 んでいない状況 が見 られ る 自治体病

院 に対 し、今後 の価格交渉 において早期妥結 に向 けた ご指導 をお願 いす

る。

また、平成 22年 度薬価制度 改革 において 4月 か ら試行 的 に導入 され
た 「新薬創 出・適応外薬解消等促進加 算」 につ いて、医薬 品の価値 を反

映 した取 引 を推進す る観 点か ら、特 に購入側 で あ る医療 関係 者 に制度 の

意義や仕組 み を十分理解 していただ くことが必要 であ るた め、早期妥結

に向 けた指導 と併せ て、 自治体病院 に対 し、制度 の意義 と仕組 み につい

て改 めて周知 をお願 いす る。

6.医 薬 品産 業政策の推進 につ いて

医薬 品産業 は、国民の保健 医療水準 の向上 に資す るだ けでな く、我 が

国 の リーデ ィング産業 として 、国民経 済の発展 に も大 き く貢献す ること

が期待 され てい る。
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政府 として も、平成 22年 6月 に閣議 決 定 した 「新成長戦略」 におい
て、強み を活 かす成長分野 の一環 として、「日本発 の革新 的な医薬 品、医

療・介護 技術 の研 究 開発推進 」 を位 置付 けてい る ところであ り、現在 、

研 究資金 の集 中投入 、臨床研 究・治験環境 の整備 、審査 の迅速化
0質 の

向上、イ ノベー シ ヨンの適切 な評価等 に取 り組 み、医薬 品の研 究 か ら販

売 に至 る過程 を支援 してい る ところであ る。

今 後 とも国 際競 争 力 の あ る医薬 品産 業 の育成 に取 り組 んで い くこ と

としてい るので、各都道府 県 において も、 医薬 品産業政策 の推進 に引 き

続 きご協力 をお願 いす る。

7.医 療機器産業政策の推進について

医療機器 産業 は、革新 的医療機器 の開発や 医療機器 の特徴 で もある改

良・ 改善 を行 うこ とに よ り、我 が国の保 険 医療水準 の向上 に貢献 してい

る ところで あ る。特 に、治療 に用い られ る医療機器 につ いては、輸入割

合 が高 く、国際競争力 の強化 が求 め られ てい る。

こ うした 中、厚 生労働省 と しては、国際競争力 のあ る医療機器産業 を

育成す るた め、平成 22年 6月 に閣議決 定 した「新成長戦略」を踏 まえ、
医療機器 の研 究か ら販売 に至 る過程 を支援 してい る ところで ある。

また、医療機器 は、研 究か ら販売だ けで な く、医療現場 にお け る適正

使用及 び廃棄 。再利 用 までの医療機器 の ライ フサイ クル 全体 を踏 ま えた

産業政策 が重要 で ある。

各都道府 県 におい て も、医薬 品産業政策 と同様 、引き続 きご協力 をお願

いす る。
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