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令和７年度予算案          ９，８３８百万円 
         

令和６年度予算額          ９，３２３百万円 
         

対前年度増減額             ５１５百万円 
             （対前年度：１０５．５％） 

    
 

（参考） 

令和６年度補正予算額           １４，５３４百万円 
 

 

※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７年度医薬関係予算案の概要 

Ⅰ 医療ＤＸの推進 

 

Ⅱ 地域における薬剤師サービス提供体制の強化 

 

Ⅲ 革新的な医薬品・医療機器等の迅速な審査・実用化の推進 

 

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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・薬事申請におけるリアルワールドデータの活用促進 

                          ３３（３３）百万円 

薬事申請におけるリアルワールドデータの活用を促進するため、難病等の

疾患レジストリを保有し、かつ、その薬事利用に積極的に取り組む機関を選

定し、ＰＭＤＡがデータの信頼性確保に関する当該機関の取組を集中的に支

援する。また、公的データベース等についても薬事活用に向けた信頼性確保

の取組を支援する。 

 

（参考：令和６年度補正予算） 

１．電子処方箋の更なる全国的な普及拡大等の促進 

＜電子処方箋の有効活用のための環境整備＞ 

電子処方箋管理サービスの機能拡充（院内処方管理機能）、機能改善、

更なるデータ利活用等を行うため、システム改修等を行う。 

１，５５３百万円（継続：Ｒ５補正３８１百万円） 

＜電子処方箋の利活用促進＞ 

電子処方箋の利活用の促進を図るため、周知広報等を行う。また、

院内処方管理機能等の運用に関する課題等の収集を行い、メリットを

発信する。 

３４８百万円(継続：Ｒ５補正３７９百万円) 

＜電子処方箋の機能拡充の促進＞ 

電子処方箋管理サービスの機能を十分に発揮し、同サービスの利活用

を推進するため、電子処方箋を導入した医療機関・薬局に対し、電子処

方箋管理サービスの新機能(院内処方管理機能、リフィル処方箋等)の

導入費用を補助する。 

４，２５８百万円（継続：Ｒ５補正７，６２８百万円） 

＜電子処方箋の活用・普及の促進＞ 

都道府県が、第四期医療費適正化計画に基づき実施する電子処方箋

の活用・普及に向けて、その環境整備として行う令和７年３月までに電

子処方箋を導入した医療機関等への導入費用の助成を補助する。 

６，０７３百万円（継続：Ｒ５補正１６，７１８百万円） 

＜電子処方箋の利活用の状況調査・促進＞ 

電子処方箋管理サービスの導入効果の測定や医療関係者の理解向上・

活用促進につなげるため、早期に電子処方箋を導入した医療機関等に

対して、医療現場の実態について調査を実施する。 

６８百万円（新規） 

 

Ⅰ 医療ＤＸの推進                  

２０３百万円 → １９８百万円 



 

薬－3 

（参考：令和６年度補正予算） 

２．ＭＩＤ－ＮＥＴの機能強化による医薬品安全性情報の充実化 

        ２４１百万円(新規) 

医薬品安全性情報収集の基盤を強化するため、ＭＩＤ－ＮＥＴにおいて、

薬剤毎に小児や高齢者、肝・腎機能障害患者等における投薬状況や頻出する

副作用症状等を自動抽出及び解析する機能の付与等を行う。 

 

 

 

 

 

１．薬局機能の高度化推進 

                         ３６０（４６）百万円 

かかりつけ薬局・薬剤師をはじめとした地域を支える薬局の機能や薬剤師

サービスの高度化を図るため、地域における医薬品提供体制の強化、医療機

関-薬局間の情報連携の推進等、地域において求められる薬局の機能強化に

ついて調査・検討等を行う。 
 

※上記とは別に、令和６年度補正予算において対物業務の効率化のための鑑査支援装置の

活用等の調査・検討の経費（１０百万円）を計上。 

 

２．全国の薬局情報を統一的に管理するシステムの運用・保守 

（デジタル庁一括計上予算） 

                        ２１９（２１８）百万円 

全国の薬局情報を一括で検索でき、外国語やスマートフォンでも利用でき

る医療情報ネット及びそのデータベースとして活用している医療機関等情報

支援システム(Ｇ-ＭＩＳ)について、運用・保守を行う。 
 

 

（参考：令和６年度補正予算） 

・医薬品提供・販売制度等の調査研究 

２２百万円(新規) 

「薬局・薬剤師の機能強化等に関する検討会」における検討を踏まえ、離

島・へき地を含めた地域における円滑な薬剤提供を推進するための実効性あ

る取組に必要な調査、検討等を行う。 

また、医薬品販売業においてデジタル技術を円滑に活用するための要件の

詳細について検証を行うため、遠隔で薬剤師・登録販売者が医薬品を管理、

販売する場合の課題を整理し、遠隔管理による販売に係る店舗等の要件や、

遠隔管理等を見据えた自治体の許可・監視業務等のあり方の調査・検討を行

う。 

Ⅱ 地域における薬剤師サービス提供体制の強化 

      ３７９百万円 → ６８４百万円 
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【医薬品】 

１．ドラッグラグ・ドラッグロス対策の推進 

  ドラッグラグ・ドラッグロスの解消に向けて、医療上必要な医薬品の国内

導入を促進するための各種施策を実施する。 
 

・ 小児用・希少疾病用医薬品等の薬事開発を支援するため、ＰＭＤＡに設

置した「小児・希少疾病用医薬品等薬事相談センター」の相談・審査体制

を強化するとともに、企業等がＰＭＤＡに支払う相談手数料の補助（小児

用相談の無料化を含む）を行う。また、医療上の必要性の高い未承認薬・

適応外薬検討会議において学会等の要望を待たずに国が主導的に評価・開

発要請を行う新たなスキームに対応するためＰＭＤＡの体制を確保する。    

１２２(１１７)百万円 

 

 

・ 国内発の革新的シーズの研究開発に対し、積極的に相談・支援を行うた

め、ＰＭＤＡの新たな体制を整備し、①新規モダリティの規制要件等の早

期提示、②個別スタートアップ等の開発計画への相談・支援の強化（企業

等がＰＭＤＡに支払う相談手数料の補助（無料化を含む）や英語での相談

対応）を行う。 

５６百万円(新規) 

 

・  海外ベンチャー等による日本での開発・薬事申請を促すため、米国等

において、英語で、日本の薬事制度の情報発信、薬事の相談対応を無料

で行う。また、相談・支援の窓口となる拠点として、ＰＭＤＡ米国事務

所を拡充する。 

９８（６６）百万円 
 

・  国際共同治験に参画しやすい環境を整備するため、治験実施施設にお

ける規制対応の負担の実態を調査し、その結果に基づき、国内治験にか

かるコストの削減や手続きの負担の解消を図る。また、国際的な治験ガ

イドライン（ICH-GCP）に対応した国際整合的な運用を支援する。 

１６（１４）百万円 
 

 

 

 

Ⅲ 革新的な医薬品・医療機器等の迅速な審査・実用化の推進 

              ３，５２８百万円 → ３，６６９百万円 
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２．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 

                        ２４６（２３１）百万円 

アジア諸国における薬事規制の調和を一層推進するため、アジア諸国（タ

イを除く）において、各国の規制当局・臨床開発拠点・アカデミア・製薬企

業・医療機関等に対して、我が国の規制当局に求める協力・支援内容の調査

を行うとともに、ＰＭＤＡが実施する薬事規制に関する現地セミナー・トレ

ーニング内容の充実を図るため、ＰＭＤＡアジア事務所の機能を拡充する。 

 

３．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（３３）百万円 

    

 

【医療機器等】 

１．プログラム医療機器（ＳａＭＤ）の実用化促進 

                          ４６（４６）百万円 

国内のＳａＭＤの早期実用化を図るため、欧米諸国のＳａＭＤ薬事制度及

び米国一般用ＳａＭＤの販売制度に係る実態調査、ＳａＭＤの二段階承認に

おける評価データの信頼性や家庭向けＳａＭＤの審査の考え方の整理等によ

り、国内制度の運用について検討し、制度の整備を行う。また、参照国（東

南アジア諸国等）での日本の審査結果の受け入れ促進に向けた取組を行う。 

さらに 、薬事申請におけるリアルワールドデータ(ＲＷＤ)の活用促進を

図るため、ガイドライン等の作成や研修等を実施する。 
 

２．再生医療等製品の実用化促進 

                          １２（１２）百万円 

再生医療等製品の実用化を促進するため、革新性が高い再生医療等のシー

ズを有しＡＭＥＤ研究事業に採択された研究テーマを対象に、ＰＭＤＡに新

たに設置した「再生医療等製品インタープレター」を通じて、臨床研究から

治験を経て薬事申請に至るまで適切な助言・相談等に係る伴走型の支援等を

行う。 
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（参考：令和６年度補正予算） 

 

・医療機器のサイバーセキュリティ対応の推進 

                           ２０百万円(新規) 

製造販売業者が作成したソフトウェア部品表（ＳＢＯＭ）を医療機関にお

ける医療機器サイバーセキュリティ確保に活用するため、ＳＢＯＭの分析手

法、得られた脆弱性情報に基づく医療機関サイバーセキュリティへのフィー

ドバック等、ＳＢＯＭから得られる情報の活用方法について検討を行い、製

造販売業者が医療機関に対してＳＢＯＭの適切な活用方法を示すための指針

を作成する。 
 

 

 

 

 

 

１．後発医薬品の品質確保に向けたＧＭＰ調査体制の整備 

                        １１６（１４２）百万円 

一部の後発医薬品メーカーによる承認書から逸脱した製造記録の二重帳簿

の作成や品質試験結果のねつ造等の事案を踏まえ、薬事監視の質的な向上の

ため、ＰＭＤＡ・都道府県のＧＭＰ調査能力の向上や均てん化を図る。令和

７年度においては、全国のＧＭＰ調査において判明した不備事項の収集・分

析を行うとともに、製造業者等の全ての関係者を対象としたＧＭＰに係る講

習会の開催回数を拡充する。 
 

※上記とは別に、令和６年度補正予算において全国のＧＭＰ調査において判明した不備事

項の収集・分析や、無通告立入検査の実施に重要な製造管理・品質管理上リスクの高い

製造所の抽出作業等について、複雑かつ迅速な分析等を可能とするためのシステムを構

築する経費（１１４百万円）を計上。 

 

 

２．リアルワールドデータに基づく後発医薬品の安全性確認の推進 

                          ５３（１１）百万円 

後発医薬品の信頼性回復を図るため、リアルワールドデータを用いて、実

臨床における後発医薬品の副作用の発生状況等を製造販売業者横断的に監視

することで、客観性の高い安全性情報を入手・解析し、医療現場等への情報

提供を推進する。 

 

 

 

Ⅳ 医薬品等の品質確保・安全対策の推進 

１，００３百万円 → １，０５１百万円 
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薬物乱用の現状及び大麻法改正を踏まえ、再乱用防止に向けた支援、危険

ドラッグ対策、若い世代等に対する薬物の危険性等の正しい知識の普及啓発、

国連薬物犯罪事務所 （ＵＮＯＤＣ）への派遣、大麻草栽培に係る監視指導等

を行う。 

 

 

 

 

 

・献血血液の確保のための普及啓発の推進 

                          ２０（２０）百万円 

近年、特に10代～30代の若年層の献血者数が減少していることから、将

来に亘る必要な血液量の確保に向けて、今後の献血を支える若年層へ献血に

関する普及啓発を一層推進する必要がある。このため、小中学校からの献血

教育の推進に向けたテキスト作成や、中高校生を対象にした同世代に対する

普及啓発活動の発表会等イベントを開催する事業を行う。 
 

（参考：令和６年度補正予算） 

・血漿分画製剤生産体制の整備 

                        １，３２４百万円(新規) 

血漿分画製剤のうち免疫グロブリン製剤については、その医療需要が年々

増大し続けたことにより、国内における製造量が限界に達し、安定供給に不

安が生じている。現行の生産体制を早急に強化し、国内自給率の低下をでき

る限り食い止めるとともに、メーカーの製造能力の維持、増産に必要な補助

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

革新的医薬品も含めた医薬品・医療機器等について、その適切な評価方法

を開発し、実用化への道筋を明確化し、科学技術と社会的要請の調和を推進

するため、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。 

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 

               １,３８６百万円 → １，３５７百万円 

Ⅵ 血液事業の推進         １６６百万円 → １５３百万円 

Ⅴ 薬物乱用防止対策の推進      ５８３百万円 → ７０６百万円 


