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令 和 ４ 年 ８ 月 

 厚生労働省医薬・生活衛生局 
 
 
  
 

 
 

 

        

令和５年度概算要求額      １１，５４９百万円 
                    （うち、重要政策推進枠  ３，６５２百万円） 

         

令和４年度予算額         ８，８３８百万円 
         

対前年度増減額          ２，７１１百万円 
             （対前年度：１３０．７％） 

    
 

※上記計数とは別に、令和４年度予算において、医療情報化支援基金による電子処方箋の導入支援として 

３８３億円を計上している。 

※消費税率引上げとあわせ行う社会保障の充実（医薬関係では医療情報化支援基金）については、消費税収、

地方消費税収並びに重点化及び効率化の動向を踏まえ、予算編成過程において検討する。 

※上記計数には、デジタル庁計上分を含む。 

※上記計数については、整理上、変更がありうる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

令和５年度医薬関係概算要求の概要 

Ⅰ 薬事分野のＤＸ推進 

 

Ⅱ 薬局・薬剤師の資質向上等 

 

Ⅲ 革新的な医薬品・医療機器等の迅速な審査・実用化 

 

Ⅳ 医薬品等の品質確保・安全対策の推進 

 

Ⅴ 薬物乱用防止対策の推進 

 

Ⅵ 血液事業の推進 

 

Ⅶ 適切な承認審査や安全対策の在り方に関する研究（レギュラトリ－サイエンス研究等）

の推進 
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１．電子処方箋の安全かつ正確な運用に向けた環境整備  

             １，３７２百万円(継続：Ｒ３補正９３３百万円)  

電子処方箋管理サービスの必要なシステムの改修の実施、日々の動作や運

用に関する検証作業及び結果のフィードバック等を実施し、電子処方箋の安

全かつ正確な運用に向けた環境を整備する。 

 

２．ＩＣＴの進展等を踏まえた薬局機能の高度化推進 

                           ７８百万円(新規) 

自治体等と連携して、薬局のＩＣＴの進展への対応や、対人業務強化のた

めのガイドライン作成、高度な専門性の発揮に焦点を定めた研修、健康サポ

ート機能の最大化に取り組むとともに、これらの取組の効果を検証する。 

 

３．データヘルス改革を見据えた次世代型お薬手帳の活用の推進 

                                           ２０（３８）百万円 

   有効で安全な薬物療法及びセルフメディケーションを推進するため、デー

タヘルス改革の動向を踏まえつつ、電子版お薬手帳のユーザビリティの改

善、患者への医薬品情報の発信等の機能拡充を検討するとともに、患者等へ

の普及啓発を図る。 

 

４．薬事申請におけるリアルワールドデータの活用促進 

                           ３３百万円(新規) 

薬事申請への活用が期待される疾患レジストリ等を構築している大学・医

療機関のレジストリ管理者、データサイエンティスト等とＰＭＤＡの調査員

等が一体となって、リアルワールドデータの活用に際しての課題解決を図る

とともに、リアルワールドデータの品質管理・信頼性保証に係る調査及びガ

イドライン、レジストリ概要書等の整備を行う。 

 

５．医療情報データベースの規模拡充及び活用推進に向けた環境整備 

       １６７(１６７)百万円 

ＭＩＤ－ＮＥＴについて従来から取り組んでいる協力医療機関のデータ標

準化・品質管理支援及び他の医療情報データベースとの連携を進めるととも

に、製薬企業や医療情報データベース事業者等によるコンソーシアム（※）を

介して、製薬企業等と利活用情報やアウトカム定義（※）について検討・共有

することにより医療情報データベースの利活用を推進する。 

Ⅰ 薬事分野のＤＸ推進                  

２０６百万円 → １，６７０百万円 
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※ コンソーシアム：複数の企業・事業者等による共同事業体 

※  アウトカム定義：目的とする有害事象（アウトカム）を特定するために必要とされる条件 

 

 

 

 

 

１．ＩＣＴの進展等を踏まえた薬局機能の高度化推進【再掲（Ｐ２参照）】 

                           ７８百万円(新規) 

 

２．薬剤師確保のための支援体制の整備           

２４（２４）百万円 

   薬剤師が不足している地域において、自治体や地域の病院薬剤師会・薬剤

師会等が医療機関・薬局と連携し、薬剤師が不足する医療機関・薬局に対す

る薬剤師確保の支援を行うための体制を整備するための事業を実施し、得ら

れた成果・知見等の共有を図る。 

 

３．卒後臨床研修の効果的な実施体制の構築 

１８（１８）百万円 

   共通カリキュラムを用いた卒後研修の一定の質を担保するため、その研修

指導者や実施体制を含む施設要件、評価体制等の検討や、卒後研修の中長期

的な効果検証のための方策の検討等を実施する。 

 

 ４．全国の薬局情報を全国統一的に管理するシステムの改修等 

（デジタル庁一括計上予算） 

４８５百万円(継続：Ｒ３補正８４百万円) 

全国の薬局情報を一括して検索できるよう、全国統一的に薬局情報を管理

し検索できるシステムの構築及び稼働に向けた改修等を行う。また、薬局機

能情報提供制度の全国統一システムに活用することとしている医療機関等情

報支援システム(Ｇ-ＭＩＳ)の改修等を行う。 

 

５．緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査 

                           １０百万円(新規) 

処方箋なしで緊急避妊薬を販売するための対応等を検討するため、緊急避

妊薬の調剤実績があるなど緊急避妊薬の販売の体制が整っている薬局の実態

調査等を踏まえ、薬局における緊急避妊薬販売時の留意事項、情報提供の在

り方について調査検討を行う。 

 

 

Ⅱ 薬局・薬剤師の資質向上等 

      １３６百万円 → ６７３百万円 
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１．薬事申請におけるリアルワールドデータの活用促進【再掲（Ｐ２参照）】 

                           ３３百万円(新規) 

 

２．放射性医薬品に係る規制制度の整備 

                           ３０百万円(新規) 

  放射性医薬品は、現状では一部を除き、海外からの輸入に依存している状

態であるが、感染症の蔓延や紛争等の要因で海外からの輸入が滞るリスクを

低減するため、国内開発の推進を目的として、非臨床試験ガイドラインの策

定など規制制度の整備を行う。 

 

３．希少疾病用医薬品の指定の推進 

                           ３７百万円(新規) 

欧米で希少疾病用医薬品とされているものが、日本では指定されず、日本

での開発の遅延や日本が国際共同開発に参画できなくなるなどの問題が生じ

ているため、希少疾病用医薬品の指定の拡充に向けて、希少疾病用医薬品の

指定等に対応するためのＰＭＤＡの業務支援を行う。 

 

４．アジア諸国等との規制調和に向けたＰＭＤＡアジア医薬品・医療機器トレ

ーニングセンター事業の推進 

                        ２２１（２２１）百万円 

ＰＭＤＡアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターにおける、アジア

諸国の薬事規制当局担当者に対する規制への理解・対応能力の向上に向けた

研修を実施する。また、当該研修と連動し、アジア諸国の規制当局トップ級

会合及び実務者級会合を開催して、薬事規制調和・リライアンス促進を進め

る。 

 

５．プログラム医療機器に係る米国審査制度調査及び国内制度整備 

                           ３７百万円(新規) 

プログラム医療機器（ＳａＭＤ）の開発促進及び承認審査の迅速化を図る

ため、ＰＭＤＡや国立医薬品食品衛生研究所と連携し、米国ＦＤＡ等が試行

的に運用している諸制度の現状調査を行い、プログラム医療機器の特性等に

応じた新たな承認審査制度の運用に必要な指針等を策定する。 

 

 

 

Ⅲ 革新的な医薬品・医療機器等の迅速な審査・実用化 

              ３，２４８百万円 → ３，６０７百万円 
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６．日本発の医療機器等に係る国際標準の獲得に向けた支援の強化 

                        １５４（１３８）百万円 

国際競争力強化の観点から、我が国で開発された先端技術を活用した日本

発の革新的な医療機器・再生医療等製品を世界に発信し、国際標準を獲得す

るため、研究機関に対して評価方法等の開発に係る支援の拡充を行う。 

 

７．開発が困難な小児用医療機器の実用化推進 

                           １６百万円(新規) 

医療上の必要性は高いものの、患者数が少なく十分な症例数が収集できな

いなどの臨床的側面と採算性の問題により製品開発が遅れている小児用医療

機器について、既存の成人用医療機器の臨床データを小児用医療機器に外挿

する評価手法を構築し、早期実用化につなげる。 

 

８．体外診断用医薬品に準ずる性能を持つ試薬の評価・開発等 

                          ５９百万円(新規) 

新たな大規模感染症発生時等の検査で「研究用試薬」等を使用せざるを得

ない状況においても、その迅速な性能評価を可能にすることで、医療の質の

低下を防ぎ、危機管理体制の確保につなげる。このため、「研究用試薬」等

の性能評価を担う試験研究機関の指定要件の策定や、必要な標準物質等の開

発等を行う。 

 

９．再生医療等製品のエビデンスレベルの明確化と相談体制の強化 

                          ２２百万円(新規) 

再生医療等製品の研究開発を担うアカデミアやベンチャーでは、条件及び

期限付き承認制度に基づく承認の適否が課題となることがあるため、その適

否の決定を可能にするエビデンスレベル等を明確化するとともに、事前相談

体制を整備する。 

 

 

 

 

 

１．後発医薬品の品質確保に向けたＧＭＰ調査体制の整備 

                        １２２（１２２）百万円 

一部の後発医薬品メーカーによる二重帳簿の作成や品質試験結果のねつ造

などを踏まえ、医薬品製造業者の製造管理及び品質管理に係るＰＭＤＡ・都

道府県の調査能力の向上と均てん化を進めるため、都道府県の調査員の教育

訓練等に係るＰＭＤＡの調査員及び外部専門人材の確保を行う。 

 

Ⅳ 医薬品等の品質確保・安全対策の推進 

１，０２７百万円 → １，２４６百万円 
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２．ＮＤＢデータを用いた安全対策に必要なシステムの更改 

        ２３０(６７)百万円 

薬剤疫学的手法に基づいた医薬品の安全性評価を実施するため、ＮＤＢデ

ータの解析が可能な大容量解析システムを導入しているが、経年劣化等に伴

うデータ処理速度の低下等が発生していることや保守部品の供給終了が想定

されることから、安定的稼働が可能なシステムへ更改する。 

 

３．新型コロナウイルス感染症等の緊急時におけるワクチン・治療薬等の安全

性評価の推進 

１１１（４５）百万円 

新型コロナウイルス感染症関連医薬品をはじめ、限られた情報に基づき承

認された医薬品等について、 ＭＩＤ－ＮＥＴを用いた安全性評価を実施す

る。また、その評価が適切に実施可能となるよう医療情報等の精査等を実施

する。 

 

４．医療情報データベースの規模拡充及び活用推進に向けた環境整備【再掲

（Ｐ２参照）】 

       １６７(１６７)百万円 

 

５．患者副作用報告システムを用いた安全対策の推進 

３３百万円（新規） 

スマートフォンで簡便に患者副作用報告を行うことが可能となるよう、患

者副作用報告システムを改修するとともに、フォローアップ体制の充実化を

図る。 

 

 

 

 

薬物事犯の検挙人数が引き続き高い水準で推移していることを踏まえ、取

締体制等の充実を図る。また、若年層における大麻乱用が特に拡大し「大麻乱

用期」とも言える状況となっていることから、デジタル世代である若年層の

インターネットサイト内での行動に応じた効果的な乱用防止啓発・不正大麻

や大麻由来医薬品等の正しい知識の普及等を総合的に実施する。 

 

 

 

 

 

Ⅴ 薬物乱用防止対策の推進      ５４７百万円 → ６５９百万円 
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「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」に基づき、血液製剤の

安全性の向上や安定供給の確保等を図るため、引き続き、未知の感染症等の

新たなリスクに迅速に対応するための体制整備や献血の普及・啓発等を実施

する。 

 

 

 

 

 

 

革新的医薬品も含めた医薬品・医療機器等について、開発から承認審査、

市販後安全対策に至るまでの規制の研究等を推進することで、その適切な評

価方法を開発し、実用化への道筋を明確化し、科学技術と社会的要請の調和

を推進する 。 

 

 

 

Ⅶ 適切な承認審査や安全対策の在り方に関する研究（レギュラトリ－サイ

エンス研究等）の推進 

               １，４００百万円 → １，４７７百万円 

 

 

 

Ⅵ 血液事業の推進         １４７百万円 → １６７百万円 


