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【平成２７年１月】

厚生労働省医薬食品局

平成２７年度予算案 ８，９０４百万円

うち、要 求 枠 ７，７７３百万円

新しい日本のための優先課題推進枠 １，１３１百万円

平成２６年度予算額 ８，６９６百万円

対 前 年 度 増 減 額 ２０８百万円

（△ ９２３百万円）

対 前 年 度 １０２．４％

（ ８９．４％）

※ 括弧内は「新しい日本のための優先課題推進枠」を除いた計数である。

※ 計数については、整理上、変更があり得る。

≪ 主 要 事 項 ≫

Ⅰ 革新的医薬品・医療機器の実用化等【推進枠】

Ⅱ 予防健康管理の推進等【一部推進枠】

Ⅲ 危険ドラッグなどの薬物乱用対策の推進【一部推進枠】

Ⅳ 医薬品等インターネット販売監視体制の整備【推進枠】

Ⅴ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の承認審査の迅速化

Ⅵ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の安全対策の推進

Ⅶ 適切な承認審査や安全対策の在り方等に関する研究（レギュラトリーサイ

エンス研究等）の推進【一部推進枠】

Ⅷ 家庭用品等の安全対策【推進枠】

Ⅸ 血液製剤対策の推進

平 成 ２ ７ 年 度 医 薬 関 係 予 算 案 の 概 要
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(２６年度予算額) (２７年度予算案)
百万円 百万円

Ⅰ 革新的医薬品・医療機器の実用化等

【推進枠】 ３５４ → ３５７

世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の開発や実用化を推進

するため、市販後の品質確保や安全対策に留意しつつ、審査の迅速化や支援体制の

構築等を進める。

革新的な製品の実用化を促進するための審査・安全対策の充実・強化

○希少疾病用医薬品等の開発・実用化の促進 ９１ → ５１

希少疾病用医薬品等の開発・審査の迅速化及び高度化を図るためのデータベー

スを整備する。

○医療機器の特性を踏まえた制度の構築 ２７ → ３２

中小企業やベンチャー企業が革新的な医療機器を開発する場合のＰＭＤＡへ

の相談手数料及び申請手数料を減免する。

また、平成２６年１１月からの医薬品医療機器等法の施行に伴い、「軽微変更

届出」の届出件数の増加が見込まれることから、当該届出の確認業務等に必要な

人員の増員を図る。

○安全対策の強化 ２３６ → ２７４

市販後安全対策の充実を図るため、電子カルテ等の大規模医療情報の蓄積・分

析を行う医療情報データベースシステムの試行運用、データの整理及び利活用体

制の整備を推進する。

実用化を促進するためのＰＭＤＡの体制強化

革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の実用化を促進するため、市販後の

品質確保や安全対策に留意しつつ、医薬品・医療機器の審査ラグ「０」の実現に

向け、上記各事業の実施に必要なＰＭＤＡの体制を強化する。

（参考）

【平成２６年度補正予算案】

○再生医療等製品患者登録システムの構築 ５６百万円

再生医療等製品の市販後フォローアップ体制の確立及び市販後安全対策の確立

による再生医療等製品の実用化の推進のため、再生医療等製品を使用した患者の

登録システムを構築する。
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参考）革新的医薬品・医療機器の実用化等〔省全体〕

（医療分野の研究開発の促進等） 【４７４億円】

・日本医療研究開発機構において、世界最高水準の医療の提供に必要な医療分野

の研究開発を、基礎から実用化まで一貫して推進し、その成果を円滑に実用化

する。

・医療法に基づく臨床研究中核病院における臨床研究の安全性確保体制の構築、

他の医療機関に対する研究支援体制整備等を実施することにより、日本の豊富

な基礎研究の成果から革新的な医薬品・医療機器を創出するための研究の推進

を図る。さらに、質の高い臨床研究を実施できる人材を育成するため、臨床研

究コーディネーターやデータマネージャー等の研修等を実施する。

（厚生労働行政施策の推進に資する研究の促進） 【７２億円】

・食品安全・労働安全衛生・化学物質対策・危機管理等の国民の安全確保に必要

な研究や、厚生労働省の施策の科学的知見に基づく適切な推進に必要な研究を

推進する。

（革新的医薬品・医療機器の実用化のための支援） 【３．５億円】

・希少疾病用医薬品等の開発・審査の迅速化及び高度化を図るためのデータベー

スを整備する。

・中小企業等が革新的な医療機器を開発する場合の（独）医薬品医療機器総合機

構（PMDA）への相談手数料及び申請手数料を減免する。

・市販後安全対策の充実を図るため、電子カルテ等の大規模医療情報の蓄積・分

析を行う医療情報データベースシステムの試行運用、データの整理及び利活用

体制の整備を推進する。

（最先端医療技術の迅速・適切な評価の推進） 【１．５億円】

・患者申出療養（仮称）の創設等、保険外併用療養における新たな展開に対応す

るため、患者のニーズや海外での評価状況に関する調査等を行う。さらに、医

療保険制度への医療技術の費用対効果評価の試行的導入に向けた指標開発等

に関する調査等を行う。



- 4 -

Ⅱ 予防健康管理の推進等

【一部推進枠】 ２４８ → ２３２

「「日本再興戦略」改訂２０１４」等を踏まえ、薬局・薬剤師を活用したセルフ

メディケーションの推進や一般用医薬品の新販売制度の普及等を目指す。

○薬局・薬剤師を活用した健康情報拠点の推進 ２３９ → ２２３

セルフメディケーション推進のため、薬局・薬剤師を活用した健康情報の拠点（健

康ナビステーション（仮称））の整備や在宅医療に関するモデル事業を実施すると

ともに、当該拠点の基準の作成等を行う。

参考）予防健康管理の推進等 〔省全体〕

（１）医療保険者による予防健康管理の推進

（データヘルスの効果的な実施の推進） 【７．６億円】

・医療保険者が PDCA サイクルに沿った効率的・効果的な保健事業の実施を推進

するため、医療保険者において策定した「データヘルス計画」及び計画に基づ

く事業の実施結果について、評価・分析等を行う。また、データヘルス計画を

策定した医療保険者が実施している先進的な保健事業のうち、特に効果がある

事業について横展開を図る。

（歯科口腔保健の推進） 【６．２億円】

・歯科口腔保健の推進の観点から、医療保険者が実施する歯科口腔保健事業の効

果的な実施方法及び好事例の普及・啓発や、後期高齢者医療広域連合が実施す

る高齢者の特性を踏まえた歯科健診の実施等について支援を行う。

（糖尿病性腎症患者の重症化予防等） 【５．１億円】

・医療保険者による、医療機関と連携した糖尿病性腎症患者の重症化予防を実施

するとともに、後発医薬品の使用促進について取組を徹底する。

（宿泊型新保健指導プログラム（仮称）の普及促進） 【６４百万円】

・糖尿病が疑われる者等を対象として、いわゆるメタボの改善等を図るため、健

康増進施設やホテル・旅館等を活用し、「宿泊型新保健指導プログラム（仮称）」

を試行することにより、同プログラムの普及促進を図る。

（重複頻回受診者に対する訪問指導） 【１．９億円】

・レセプト等情報により選定した重複・頻回受診者等に対して、保健師等による

訪問指導を実施することにより、適正受診の促進を図る。また、重複・多量投

薬者等に対して、地域薬剤師会の協力を得て、薬剤師等による訪問指導及びそ

の結果を処方医、薬局へのフィードバックを行うことにより、医薬品の適正使

用の推進を図る。

（２）薬局・薬剤師を活用した健康情報拠点の推進 【２．２億円】

・セルフメディケーション推進のため、薬局・薬剤師を活用した健康情報の拠点

（健康ナビステーション（仮称））の整備や在宅医療に関するモデル事業を実

施するとともに、当該拠点の基準の作成等を行う。
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Ⅲ 危険ドラッグなどの薬物乱用対策の推進

【一部推進枠】 ３０９ → ４６７

○危険ドラッグ対策の強化 １１６ → ３０１

社会問題化している危険ドラッグの販売を実態的に抑えこんでいくため、医

薬品医療機器等法に基づく検査命令や販売停止命令を積極的に実施するため、

国立医薬品食品衛生研究所の分析体制を強化するとともに、民間検査機関への

分析業務の委託などを進める。

《参考》（地方厚生局麻薬取締部計上）

○危険ドラッグに係る取締体制等の強化 ０ → ４

危険ドラッグの取締りを一層強化するため、積極的に販売店舗に対する立入

検査等を実施する取締体制を強化し、さらに、押収した薬物を迅速に鑑定する

鑑定体制についても強化する。

Ⅳ 医薬品等インターネット販売監視体制の整備

【推進枠】 ３２ → ８２

○ 平成２６年６月に施行された薬事法（医薬品医療機器等法）の一部改正により、

全ての一般用医薬品がインターネット上で販売できるようになったことを踏ま

え、偽造医薬品、危険ドラッグなどを含む違法な広告・販売を行うサイトへの監

視を強化する。

さらに、現在、深刻な社会問題となっている危険ドラッグについても、本格的

にインターネット監視の対象とするとともに、平成２６年１１月に成立した危険

ドラッグのネット販売の取締り強化が盛り込まれた医薬品医療機器等法の改正

にも対応するため、その体制を大幅強化する。

（参考）

【平成２６年度補正予算案】

○危険ドラッグ対策 ３９４百万円

社会問題化している危険ドラッグの販売を実態的に抑えこんでいくため、危険

ドラッグの指定薬物への迅速化等を図るための分析・鑑定機器の整備を行う。

【平成２６年度緊急増員】

○麻薬取締部の体制強化 ２９人の増員

危険ドラッグの撲滅に向けた、麻薬取締部における危険ドラッグの取締体制を

強化するため、危険ドラッグ販売店舗の多い地区では専任チームを倍増し、その

他の地区では専任の体制を設けるなどの緊急増員を行う。
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Ⅴ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の承認審査の迅速化

２，１０７ → １，８９８

○ 「革新的医薬品・医療機器の実用化等」の他、世界に先駆けて、革新的医薬品・

医療機器・再生医療等製品を日本発で早期に実用化すべく、日本での開発を促進

する「先駆け審査指定制度」を創設するとともに、未承認薬・適応外薬検討会議

の対象を、一定の要件を満たす欧米未承認薬にまで拡大する。

○ 革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品の実用化を推進するため、ＰＭＤＡ

の審査員と研究者が一体となり、最先端の技術の有効性と安全性を評価するため

のガイドライン整備を行う。

Ⅵ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の安全対策の推進

１，１５０ → １，０９１

○ 「革新的医薬品・医療機器の実用化等」の他、引き続き、小児医療機関のネッ

トワークを活用した小児への医薬品投与に関する情報収集・分析・評価を行う取

組や、医療機関・薬局・医療関係団体等へ迅速に安全性情報を提供するため、Ｐ

ＭＤＡの医薬品医療機器情報配信サービス（ＰＭＤＡメディナビ）等を活用する

など、安全対策を推進する。

Ⅶ 適切な承認審査や安全対策の在り方等に関する研究（レギュラト

リーサイエンス研究等）の推進 １，０２６ → １，３９９
【 うち推進枠 １２２ 】

○ 最先端技術を用いた革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品について、その

品質・有効性・安全性に関する適切な評価方法を開発し、実用化への道筋を明確

化するなど、研究開発から承認審査、市販後安全対策に至るまでの規制等につい

て、科学技術と社会的要請を調和させる研究を推進する。

また、血液製剤の安全性・品質向上、危険ドラッグ等の乱用薬物対策等の研究

も併せて実施し、医薬行政全般について、その適切な在り方に関する研究を推進

する。
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Ⅷ 家庭用品等の安全対策【推進枠】 ４５ → ４６

○ 家庭用品、建材等から室内に放散する化学物質の健康影響（シックハウス等）

に係る指針値を策定するほか、吸入事故等の報告が多い家庭用品の安全性評価等

（試買調査、毒性試験等）を実施し、事業者に対し必要な指導監督を行うなど、

消費者への健康被害の未然防止を図る。

Ⅸ 血液製剤対策の推進 １２７ → １３８

○ 「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

安全性の向上を図るため、未知の感染症など新たなリスクに迅速に対応するた

めの体制強化や血液製剤の安定供給の確保を図るため、将来、献血の担い手と

なる若年層に対する献血に関する普及・啓発を実施する。

また、諸外国の虚偽申告献血への対応等に関する調査を実施し、虚偽申告によ

る献血等に対する罰則規定導入についての検討を行う。


