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                         【平成２５年１２月】 

厚生労働省医薬食品局 

 

 

 

 

 

平 成 ２ ６ 年 度 予 算 案                ８，６９６百万円 

           うち、要 求 枠  ７，２５１百万円 

              新しい日本のための優先課題推進枠  １，４４５百万円 

                                

日 措 置 

平成２５年度予算額               ９，００６百万円 

 

対 前 年 度 増 減 額                △３１０百万円 

（△１，７５５百万円） 

 

対 前 年 度                  ９６．６％ 

（ ８０．５％） 

※ 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 医療関連イノベーションの一体的推進（医療関連産業の活性化） 

【推進枠】 

 

  Ⅱ 予防・健康管理の推進等【推進枠】 

 

Ⅲ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の承認審査の迅速化 

 

 Ⅳ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の安全対策の推進 

 

Ⅴ 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】 

 

 Ⅵ 脱法ドラッグなどの薬物乱用対策の推進 

 

 Ⅶ 血液製剤対策の推進 

 

平成２６年度医薬関係予算案の概要 
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 (２５年度予算額)  (２６年度予算案) 

     百万円       百万円 

Ⅰ 医療関連イノベーションの一体的推進（医療関連産業の活性化） 

【推進枠】                  ５３７ → ８５９ 

 

  医療分野の研究開発を促進することなどにより革新的な医療技術の実用化を推

進し、あわせて医療関連産業の国際競争力を向上させる。 

 

○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 
 

（１）審査基準の明確化                  １３４ → ２９６ 

 

○ アカデミアやベンチャーなどによる革新的医薬品・医療機器・再生医療等製 

品の開発や実用化を促進するため、PMDA-WEST の体制整備を含め、薬事戦略相 

談を充実する。 

   

○ 希少疾病用医薬品等の開発・審査の迅速化及び高度化に資するデータベース 

を整備する。 

 

（２）医療機器・再生医療等製品の特性を踏まえた制度     １９ → １９２ 

 

○ 医療機器の審査の迅速化・合理化を図るため、高度の管理を要する医療機器 

のうち後発医療機器等を対象として、登録認証機関を活用した認証制度の拡充 

を行う。 

そのための環境整備として、登録認証機関による後発医療機器の審査に必要

な基準の作成等を行う。 

  

（３）安全対策の強化                   ３８５ → ３１６ 

 

○ 市販後安全対策を強化するため、電子カルテなどの医療情報を活用した、疫 

学的手法による副作用情報等の収集・分析のためのデータベースを整備すると 

ともに、再生医療等製品等の患者登録システムの検討を行う。 

 

（４）グローバル化への対応                  ０ → ５６ 

 

○ 日本発の医療機器に関する規格等の国際標準化を推進するため、規格を審 

 議する国際会議や関連する国際シンポジウムに積極的に参加する。 

 

 

 

 

 



- 3 - 

 

 

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、審査基準の明確化などの上記各事業の実施に必要なＰＭＤＡの体制

を強化する。 

 
 

参考）医療関連イノベーションの一体的推進〔省全体〕   【９５３億円】 

１．医療分野の研究開発の司令塔機能の創設に伴う研究開発の促進等             

【９３１億円】 

 （医療分野の研究開発の司令塔機能の創設に伴う取組の推進）  【４７６億円】              

  ・ 疾病を克服し、健康を増進することを目指して、医療分野の研究開発の司 

令塔機能の下で、革新的な医療技術を実用化するための研究を推進するとと 

もに、医薬品等の実用化に繋がるシーズ数の増加や実用化までのスピードア 

ップを図るため、医療機関が行う研究開発に係る体制整備への支援を行う。  

 （国立高度専門医療研究センター等の体制の充実）            【４５５億円】                     

   ・ 国際水準の質の高い臨床研究・治験が確実に実施される仕組みを速やかに 

構築するため、主に特定の疾患群の治療を対象とした病院と治療技術の実用 

化に軸足をおいた研究所を併設し、かつ自ら症例集積が可能な機能をもつ 

国立高度専門医療研究センターの治験・臨床研究体制等を整備する。 

 ２．医療関連産業の活性化                                  【２２億円】 

 （再生医療の安全性の確保等に向けた取組）                  【１．５億円】                    

  ・ 平成 25 年 11 月に成立した再生医療等安全性確保法に基づき、再生医療等 

の安全性を十分に確保しつつ実用化を促進するため、再生医療等提供計画の 

審査や細胞培養加工施設の調査に必要な体制等を整備する。 

（新たな医薬品・医療機器の開発の促進）              【７億円】 

 ・ 基礎研究から医薬品の実用化まで切れ目なく支援するため、オールジャパ 

ンでの創薬支援ネットワーク事業を強化するとともに、希少疾病用再生医療 

等製品の開発を支援・促進する。 

  ・ 医療機器の研究開発を行う医療機関で、医療機器を開発する企業の人材を 

受け入れ、市場性を見据えた製品設計の方法に関する研修等を実施すること 

により、開発人材の育成や国内外の医療ニーズを満たす開発を推進する。  

 （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）         

【８．６億円】 

  ・ 医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）において、迅速な実用化を促進する 

ための薬事戦略相談の充実や、希少疾病用医薬品等の開発・審査の迅速化と 

高度化を図るためのデータベースの整備等を行うほか、市販後の品質確保や 

安全対策に留意しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図るための体制の 

強化を図る。 
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  ・ 市販後安全対策の充実を図るため、大学病院等の拠点病院において、電子 

カルテ等の情報をもとに大規模な副作用情報データベースを構築する。   

 （医療の国際展開等）                                    【４．５億円】 

  ・ 各国の医療ニーズ・制度等の把握や諸外国との協議を通じて、日本発の医 

療機器・医薬品の輸出や人材育成、日本で承認された製品の諸外国での許認 

可迅速化及び諸制度の整備支援を促進する。 

  ・ 国際機関を通じて、開発途上国などが最低限備えるべき医療機器リストの 

策定等を支援し、海外の公衆衛生の向上等の国際貢献を図るとともに、日系 

企業の海外進出を支援する。 

  ・ 外国人が安心・安全に日本の医療サービスを受けられるよう、医療通訳等 

が配置されたモデル拠点の整備に向け、通訳育成カリキュラム作成や外国人 

患者向け説明資料の標準化などを図る。 

 

 

 

Ⅱ 予防・健康管理の推進等 

【推進枠】                     ０ → ２７９ 

 

「日本再興戦略」や「健康・医療戦略」等を踏まえ、予防・健康管理の推進や医

療情報の電子化・利活用の促進等により、「国民の健康寿命が延伸する社会」の構

築を目指す。 

 

（１）薬局・薬剤師を活用した健康情報拠点の推進            ０ → ２３９ 

 

○ 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 

点の整備や在宅医療に関するモデル事業を実施する。 

 

（２）一般用医薬品新販売制度の適正な運用の確保            ０ → ４０ 

 

○ 平成 25 年 12 月に成立した薬事法等改正法を踏まえ、一般用医薬品を対象と 

した新たな販売制度の普及及び適正な運用を図るため、優良サイトの認定・認 

証や多量・頻回購入などを防止するための措置の検討を行う。 

 

○ 偽造医薬品などを含む違法な広告・販売を行う国内外のインターネットサイ 

トを発見・警告する取組を強化するとともに、インターネット接続事業者など 

に対する情報の削除要請の取組を強化する。 
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参考）予防・健康管理の推進等 〔省全体〕         【７５億円】                                     

 

（レセプト・健診情報等を活用したデータヘルス（医療保険者によるデータ分析 

に基づく保健事業）の推進）                 【３５億円】 

  ・ レセプト・健診情報等を活用し、意識づけ、保健指導、受診勧奨等の保健 

事業を効果的に実施していくため、医療保険者における 「データヘルス計画」 

の作成や事業の立ち上げ等を支援する。 

（健診や健康づくりへの取組を通じた生活習慣病予防等の推進）   【３２億円】 

 ・ 被扶養者の特定健診は受診率が低いことから、被扶養者が受けやすくする 

ための医療保険者の取組の改善・工夫を支援する。 

  ・ 「スマート・ライフ・プロジェクト」を推進し、健康づくりに向けた企業 

連携を図るとともに、健康づくりに取り組む企業を支援し、健康づくり産業 

の創出・育成を図る。 

 ・ 日本人の長寿を支える「健康な食事」の基準を策定し、コンビニ・宅配食 

業者等と連携して普及・推進する。 

（糖尿病性腎症の重症化予防事業等の好事例の横展開）     【５．７億円】 

  ・ 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や、 

重複・頻回受診者への訪問指導などの好事例の全国展開を進める。また、後 

発医薬品の使用促進に係る取組を強化する。 

（薬局・薬剤師を活用した健康情報拠点の推進）        【２．４億円】                      

   ・ 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 

拠点の整備や在宅医療に関するモデル事業を実施する。 

（一般用医薬品新販売制度の適正な運用の確保）        【４０百万円】                      

   ・ 平成 25 年 12 月に成立した薬事法等改正法を踏まえ、一般用医薬品を対象 

とした新たな販売制度の普及及び適正な運用を図るため、優良サイトの認定・ 

認証や多量・頻回購入などを防止するための措置の検討を行う。併せて、偽 

造医薬品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。 

 

 

 

Ⅲ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の承認審査の迅速化 

１，８５１ → １，６９２ 

 

○ 「医療関連イノベーションの一体的推進（医療関連産業の活性化）」の他、  

ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグの解消のため、引き続き、欧米では承認され 

ているが、日本では未承認又は適応外の医薬品・医療機器・再生医療等製品であ 

って、医療上特に必要性が高いものについて、早期承認を図る。 
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○ 国内で流通する医薬品の製造拠点がアジア地域に加速的に展開していること 

を踏まえ、ＰＭＤＡにおいてマスターファイル（原薬等登録原簿）登録時の確認 

等を引き続き実施する。 

 

 

Ⅳ 医薬品・医療機器・再生医療等製品の安全対策の推進 

１，０９８ → １，１１６ 

 

○ 「医療関連イノベーションの一体的推進（医療関連産業の活性化）」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、ＰＭＤＡ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。 

 

○ 薬害に関する資料の収集や公開等の仕組みの検討のため、被害者団体等が保有 

する薬害に関する資料の実態調査等を引き続き行うとともに、サリドマイド被害 

者に対する生活相談等の支援を新たに行う。 

 

 

Ⅴ 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     ８０３ → １，０２６ 

【 うち推進枠 ３０６ 】 

 

○ 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

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、脱法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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Ⅵ 脱法ドラッグなどの薬物乱用対策の推進  ３５６ → ３０９ 

 

○脱法ドラッグなどの対策の強化            １９５ → １７２ 

   社会問題化している合法ハーブと称して販売される薬物の乱用を食い止める

ため、国内で検出された未規制物質に加え、海外で検出された国内流通前の未規

制物質についても指定薬物への指定を推進する。また、化学構造が類似している

特定の物質群をまとめて指定薬物に指定する方法（包括指定）の適用を拡大する

とともに、乱用防止のための情報の収集・提供や啓発等の取組を強化する。 

 

《参考》（地方厚生局麻薬取締部計上） 

○薬物取締体制の充実・強化費            ５１３ → ５０３ 

    巧妙化かつ広域化する麻薬・覚醒剤・大麻等や脱法ドラッグの薬物事犯に迅

速かつ的確に対応するため、新たな鑑定機器を導入するなど、取締体制を強

化する。 

 

 

Ⅶ 血液製剤対策の推進            １３５ → １２７ 

 

○ 「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、未知の感染症などの新たなリスクの早期探知及びリ

スク評価や安全対策の効果の検証などを適切に実施する体制を強化するととも

に、血液製剤の安定供給の確保を図るため、将来の献血の担い手となる若年層

対策として、高校生に対して学校教育を通じて献血に関する普及の啓発などに

取り組む。 

 

 

 

（参考）【平成 25 年度補正予算案】 

○医薬品等輸出入手続オンラインシステムの構築                  １４３百万円 

輸出入に係る事務手続きの効率化・迅速化により効率的で円滑な物流を実現する

ため、NACCS 内に医薬品等輸出入手続オンラインシステムを構築する。 


