
資料４

【平成２０年１２月】

平 成 ２ １ 年 度 予 算 の 概 要

（厚生労働省医薬食品局）

平成２１年度予 算 案 １５，２６２百万円

平成２０年度予 算 額 ８，８８２百万円

増 △ 減 額 ６，３８０百万円増

対 前 年 度 １７１．８％

【計数については、整理上、変更があり得る。】

〈 主 要 事 項 〉

Ⅰ 医薬品・医療機器の安全対策の推進

Ⅱ 新医薬品・医療機器の迅速な提供

薬剤師の資質の向上等Ⅲ

大麻等薬物乱用対策の推進Ⅳ

Ⅴ 安全、安心な血液製剤の供給確保

Ⅵ 新型インフルエンザ対策
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年度予算額) (２１年度予算案)(２０

百万円 百万円

医薬品・医療機器の安全対策の推進Ⅰ
５６８ → １，００７

医薬品・医療機器による健康被害の再発防止を図る観点から、未知の副作
用を早期に検出して注意喚起等を行うため、安全性に関する情報の収集・分
析・評価体制の充実のための医薬品医療機器総合機構職員の増員、新たなリ
スク管理手法の検討など、医薬品等の市販後安全対策の強化を図る。

２５２ → ６８３○ （独）医薬品医療機器総合機構の安全対策の体制強化

安全性に関する情報の収集・整理等の充実・強化、新たな分析・評価手法及び

リスク管理手法の導入等のため、安全対策要員の大幅な増員等体制の強化を図る。

・安全対策の体制強化

・くすり相談事業強化

・医薬品等海外規制情報収集・提供

・医薬品副作用等報告情報収集・整理強化

→ １５○ 適正使用情報提供状況確認等事業費 ０
医薬品・医療機器等の市販後安全対策として、製造販売業者に対し添付文書の

改訂等を指示した場合に、その改訂された内容等の適正使用情報が、医療現場に

適切に情報提供され、活用されているかを調査するとともに、情報提供が十分で

なかったケースについて、適切な対応を図る。

０ → １５○ 遺伝子多型探索調査事業費

海外において確立されている遺伝子多型（バイオマーカー）探索のための重篤

副作用症例集積システムについて、その集積方法等ノウハウを調査することによ

り、我が国におけるデータ集積方法の改善や副作用予防対策の強化につなげる。

０ → ２１○ 医薬品のリスク最小化管理方策の導入検討費

「医薬品のリスク最小化管理方策」の導入に向けて、承認審査の過程で明らか

になるリスクに応じた企業、医師、医療機関、医療従事者、患者、国の役割分担

による最適なリスク最小化管理方策を、どのように策定、実施、評価、改善させ

るか等の検討を行う。

３５ → ３８○ 重篤副作用疾患別適正対応マニュアル作成事業費

副作用の早期発見、早期対応のため、重篤度等から判断して必要性の高いと考

えられる副作用について、患者及び医師、薬剤師等の医療関係者が活用する治療

法、判別法等を包括的にまとめたマニュアルを作成する。また、既に作成したマ

ニュアルについて、必要に応じ改訂を行う。
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年度予算額) (２１年度予算案)(２０

百万円 百万円

→ ７８１Ⅱ 新医薬品・医療機器の迅速な提供 ９４４

ドラッグラグの解消に向けた施策を着実に実施するとともに、デバイスラ
グの解消に向けた取組も開始し、国内外で開発された新医薬品・医療機器を
安全性に配慮しつつ、国民に対し迅速に提供できるようにする。

→ ３○ 先進医療機器規制検討費 ０
欧米における先進的医療機器や医療材料に対する制度的対応の実態を把握する

とともに、製品の規制を行う上で解決すべき薬事法の問題等について検討を行い、

必要なガイドラインの整備等を進める。

また、「スーパー特区」のうちの「先端医療開発特区」において、最先端の再

生医療、医薬品・医療機器について、開発初期段階から並行して開発サイドと厚

生労働省及び（独）医薬品医療機器総合機構が規制に関し協議する場を設けて、

開発の促進を図る。

→ １２○ 日米欧三極治験相談推進事業費 １１
日米欧三極における医薬品の国際共同治験に関する相談体制の整備に向け、欧

米の治験相談体制の情報収集や規制当局との意見交換を行うとともに、国際共同

治験の動向や問題点について調査、検討を行う。

→ ４○ 医療機器国際共同開発・承認促進事業費 １１
国内外で開発された有効で安全な医療機器を迅速に提供できるようにするため、

日米二国間協議を通じた医療機器同時開発・審査・承認のための検討等を行う。

(２０年度予算額) (２１年度予算案)

百万円 百万円

４７３ → ３５２Ⅲ 薬剤師の資質の向上等

がん薬物療法等の専門薬剤師や薬学教育における指導薬剤師を養成する研
修等を実施し、薬剤師の資質向上を図る。

また、改正薬事法に基づく新たな医薬品販売制度が円滑に実施されている
か調査等を行う。

→ １１５○ 専門薬剤師研修事業費 １１５
がん薬物療法等の専門分野における高度な知識・技能を有するがん専門薬剤師

を養成するため、一定の実務経験を有する勤務薬剤師を対象に研修を実施する。

→ ４１○ 指導薬剤師実務実習実施講習会経費 ６９
薬学教育６年制課程における実務実習の開始に向けて、実習受入施設となる薬
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局・病院において実習生の指導に当たる指導薬剤師を養成するための研修を実施

する。

０ → ２６○ 医薬品消費者相談等体制整備費

改正薬事法に基づく新たな医薬品販売制度が円滑に実施されているかどうか、

薬局等における実態調査を実施するとともに、その結果を基に必要な検討を行う。

年度予算額) (２１年度予算案)(２０

百万円 百万円

３４９ → ３１９Ⅳ 大麻等薬物乱用対策の推進

麻薬・覚せい剤・大麻等による薬物乱用の拡大防止のため、薬物取締体制
の充実・強化を図る。また、若年層を中心とした大麻等薬物乱用防止のため
の普及啓発を実施する。

（５５１）→ （５６５）○ 薬物取締体制の充実・強化費

巧妙化、広域化かつ組織化する麻薬・覚せい剤・大麻等の薬物事犯に迅速かつ

的確に対応するため、暴力団や外国人犯罪組織などの取締体制を強化する。

（地方厚生局麻薬取締部計上）

２４ → ４４○ 特定薬物乱用重点予防啓発の強化

青少年による大麻等薬物乱用の根絶及び薬物乱用を拒絶する規範意識の向上の

ため、従来からの施策に加え、高校生を対象とした大麻等に重点を置いた啓発資材

の作成・配布を行う。

年度予算額) (２１年度予算案)(２０

百万円 百万円

→ ７０３Ⅴ 安全、安心な血液製剤の供給確保 ７２７

少子高齢化等の要因により献血者が減少し、特に若年献血者の減少は深刻
なものとなっていることから、若年層の献血に対する意識向上等、献血構造
改革を推進する。

２６５ → ２６６○ 献血者健康増進事業

成分献血及び４００ml献血を推進するため、献血者の健康診査の充実に必要な

経費の一部を日本赤十字社に対して補助する中で、新たに、献血の意志はあるが

採血基準に満たない方に対する健康相談事業を実施し、献血者の増加に取り組む。

０ → １１○ 幼少期献血普及啓発事業費

若年層の献血離れが深刻なものとなっている状況を踏まえ、特に幼少期にある
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親子に血液（献血）について正しい知識の普及を図るため、啓発資材を製作・配

布し、将来の献血者の確保を図る。

０ → ４○ ウエストナイルウイルス検査体制整備費

日本赤十字社に備蓄しているウエストナイルウイルス感染対応のＮＡＴ試薬１

ヶ月分の備蓄品が有効期限を迎えていることを踏まえ、新たな備蓄のための補助

を行う。

年度予算額) (２１年度予算案)(２０

百万円 百万円

→ ６，６６６Ⅵ 新型インフルエンザ対策 ２７

高病原性鳥インフルエンザ（Ｈ５Ｎ１）の世界的流行が拡大・継続し、ヒ
トからヒトへ感染する危険性が高まっている中、新型インフルエンザの発生
に備え、プレパンデミックワクチン原液を製造し、備蓄を進める。

→ ６，６３９○ プレパンデミックワクチン備蓄経費 ０
新型インフルエンザ対策行動計画に基づき、通常期インフルエンザワクチンの

製造が中断される間を利用し、プレパンデミックワクチン原液を製造し、備蓄を

行う。

（参考）
平成２０年度第１次補正予算においてプレパンデミックワクチン原液の備

蓄、同第２次補正予算（案）においてパンデミックワクチンの製造能力強化
のための経費を計上している。（計７４億円）


