
令 和 2 年 1 2 月

厚生労働省医薬 ･生活衛生局

令和3年度医薬関係予算案の概要

令和3

年度予算案令和2

年度予算額対前年度増減額 9,3

87百万円8,8

37百万円5
49百万円(対前年度 :106

.2%)併せて､令和2年度第三次補正予算案において､6,40_7百万

円を計上※計数については､整理上､変更が
ありうる｡l~

~~~~1.∴_…:内の記載は･朝 口2年度第三瀬甫正予算案

o※ lⅠ 新型コロナウイルス感染症の流行を受けたポス トコロナ時代を見

据えた対応Ⅱ 医薬品 t医療機器等の

迅速な提供Ⅲ 医薬品 ;医療機器等の安全

対策の推進Ⅳ 薬剤師 .薬局の槍能

強化等ノⅤ薬物乱用

対策の推進Ⅵ 血液事業の

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



Ⅰ 新型コロナウイルス感染症の流行を受けたポストコロナ時代を見据えた対応

@98百万円(新規)
併せて､令和2年度第三次補正予算案において､5, 140百万円を計上

1.妊娠と薬情報センターの高度化 111百万円(新規)

新型ゴロナウイルスに関しては､その感染又は感染による薬物治療が妊婦

に与える影響など明らかになっていなV｢ことが多い｡多くの妊産婦からの相
談に迅速に三和芯できるよう､｢妊娠と薬情報センター｣における相談の申込み

を電子化するとともに､妊産婦における医薬品の使用実態や予後等のエビデ

ビスゐ創出を加速化させるため､レジストリの研究体制を構築するこ

1
2.薬物乱用防止に資する新たなデジタル広報の実施 30百万円(新規)
新型コロナウイルス感染症の拡大により､薬物乱用防止に資する各種啓発

運動が相次いで中止となったため､若年層の大麻汚染が広がる中､憂慮すべ

き状況となっている｡ このため､集会型によらない新たな広報啓発の方法と

して､デジタル世代の若年層等をターゲットにした､インターネットサイト

内やの行動に応じた効果的な広報啓発を実施する.

3.医薬品等の輸入確認手続のオンライン化 557百万円(新規)

新型コロナウイルス感染症の流行により､消毒液や体温計等の輸入

の申請件数が増加する中､迅速に輸入確羅手続を処理するとこともに､海外か

ら輸入される未承認医薬品等による健康被害を防壁するため､各地方厚生局

などの関係機関が輸入確認証の発給状況を共有し､効率的 ･効果的な監視指

導が実施セきるよう､'輸入確認証の申請から発給までの手続をオンライン化

するためのシステムを整備する｡

【令和2年度第三次補正予算案】. ,
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3,803百万円(新規)
経済財政運営と改革の基本方針2020(令和2年7月17日 定)にお

いて ｢電子処方葺について､既存の仕組みを効率的に活用しつつ､2022年夏

を目途に運用を開始する｣とされているこそから､オンライン資格確誰の基
盤を活用し､処方 ･調剤業務の効率化のほか､重複投薬の防止等にも資する

電子処方等管理システムを開発するとともに､全国の医療機関 ･薬局やその

システヰベンダーに対して､電子処方等導入のための説明会､周知広報等を

実施する｡
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2･薬剤師の資質向上に向けた研修に係る調査嘩討事業 (ICTを活用した業

務等に係る薬剤師の資質向上) 32百万円(新楓
新型コロナウイルス感染拡大防止対策等に資するため､ICTを活用した業務
について､医療の安全を確保しつつ､適切に実施するために必要な薬剤師の

知識､技能及びその研修の在り方の調査 ･検討を実施する｡

3.新型コロナワクチンの品質等の確保のための基準等の策定

50百万円(新規)
今後実用化か見込まれる新しい技術を用いた新型コ･ロナワクチンについて､

化学的､生物学的な分析を行い､その解析結果に基づき､品質確保のための基

準やワクチン製造に関するガイドラインの策定を行う｡

4L新規消毒剤の承認申請ガイドラインの整備 上2百万円(折 型
消毒剤の供給不足を踏まえ､今後の新塾コロナウイルス感染症の再拡大に

備え､､新規有効成分を用いた消毒剤が適切に評価され､市場に供給されるよ

う､新規消毒剤の承認申請ガイドラインの策定等を行う｡

5･オンライン技術を用いた治験の信頼性確嘩 40古万円(新楓
治験の効率性の向上や治験に係る負担の軽減､さらには新型コロナウイル

ス感染予防等め観点から､治験依頗者による実地でのデ｣タの信頼性確羅や

治験参加者が来院して行うデータ収集等について､オシライン技術を活用す

る動きが加速しうつある｡このため､国内外におけるオンライン技術を用い

た治験の実例及び諸外国のガイドライン尊の情報について調査を行い､オン

ライン技術を用いた治験における､データの碍瞭性確保等のガイダンスを作
成する｡

～

6.新型コロナウイルス感染症治療薬の 査 164百万円(新規)

新型コロナウイルス対策と-して､実際の臨床現場における診療実態を明ら

かに出来るMID-NET (医療情報データベース)を用いて､嘩 コロナ
ウイルス感染症治療薬や侯春陳 にらいて､処方実態調査や安全性調査を行

い､候補となる治療薬等の探索を実施する｡

7.医療機器等安全性情報報告制度の不具合幸陪 の電子化事業オンライン化

旦ユ百万円(新規)

-新型コロナウイルス感染症の流行により､人工呼吸器や関連医療機器の使

用数量が増大してI､るため､医療機器等の不具創 羊よる医療現場の混乱を回

避し､適切かつ迅速な安全確保措置を実施する必要があることから､書面に

よる不具合報告を電子化する土とで医療機関の負担を軽減し､不具合報告制

度め効率的な運用を図る｡
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8､治療薬として用いられる特殊免疫グロブリン製剤の供給体制整備

989百万円 (新規)

新型コロナウイルス感染症め治療として､回復者の血祭を用いた特殊免疫

グロブリン製剤が期待されていやことから､画復者からの血衆確保体制及び
製造体制の整備を行う｡

Ⅱ 医雫晶 ･医療機器等の迅速な提供

3,/ 29-4百万円 ー 3,

249百万円1.医薬品 ･医療機器等申請 ･審査システム等の改修 _

242百万円-199百万円行政手続の簡素化､遊動ヒ及び事

巣者の負担軽減を図るため1引き続き､政府のデジタルガバメシト実行計

画に沿って､薬事に関する申請 ･届出を(※)オ ンラ

イン化するためのシステム改修を行う｡※ 届出についてを嘩 口3年度､申請については令手口4年度からオンライン

による書類提出を開始する予定2.AI等の先端技術を活用したプログラ与医療機器の評価手法の確立

●29百万円(新規)従来の医卿幾器とは異なる市販後

のアップデートを前提としたプログラヰ医療機器の早期実用化を実現するため

には､有効性及び安全性の評価.D在り方を検討することが急務になっているた

め､･海外におけるAI等の先端技術を利用したプログラム医療機器の開

発動向やそめ特性を把握し､改正薬機法に基づく新しい承認制度 ･(IPATEN)(※)

を活用した評価手法等を検討する｡※I

DATENとは､改良が見込まれている について､変更計画を審査の過程で確認し､計画された範囲の中で迅速な承認事項の

一部変更を認めることにより､継続した改良を可能と



◆

4二スイッチOTC化の推進 10百万円-40百万円~

スイッチOTC化の検討の過程で挙げられた課題を藍哩し､スイッチOT

C化を検計する際の有用な情報として､諸外由における医薬品承認制度や薬

局･薬剤師等の販売体制､国民の医薬品に対する知識･ スイッチOT

C化を取り巻く環境等の情報を調査 ･収集し､それらの情報を参考にしなが
ら課題の角材と策等を検計する｡

t

5.その他の主な予算 .

1)独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する運営費交付金 (医薬 ･･生

活衛生局計上分) 2,064百万円-2,031百万円

独立行政法人医薬品

こ対して､医薬品等に係る審査 ･安全対策等

の実施に要する経費を交付する｡2)革新的な医療機器等に係る評価方法の国際標準化の推進

145百万円-138百万円革新的な医療機器等の亘期実用化とグ

ローバ/噂 →の普及に向けて重 ノ要となる評価方法の国際標準化を図るた

め､世界に先駆けて日本発の革新的な医療機器等の有効性 ･安全性に係る

評価方法を策定 ･確立するための研究を実施するとともに､国際会議に参加し､評

価方法につい七提案を行う｡Ⅲ -医薬品 .医療機器等の安全対策の推進

995百万円 一 .861百万円併せて､令和2年度第三次補

正予算案において､823百万円を計上∫1.医療情報デ｢タベー
ス活用推進事業 (医療情報データベースの活用推進に向けた痩境整

備) 62百万円(新砂医薬品の安全対策の

高度化に寄与する医療情報データベースの利活用を推進するため､安全性情

報を的確に得るための副作用情報等の療準化の推進､アウトカム定義 (※)について検討

丁共有するためのコンソーシアムの設置等を行う｡※アウトカム定義とは､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のことをいう｡2.高齢者における医薬品の

安全使用の推進 20百万円-12百万円･ポリファーマシー (※)
対策の好事例を参考にして作成する医療機関 (病院･-薬局)で応用可能なモデル･三割原書



4.

用し､ポリファーマシー対策の効果と課題を検証する｡

※ポリフテーマシーとは､多剤月朗]の中でも害をなすものを指し､単に服用する薬剤

が多いことではなく､それに関連して薬物有害事象のリスク増加､服薬過誤､服薬

アドヒアランス低下等の間藤にうながる状態をいう｡ -

3.その他の主な予算

1)MID-NETを活用した医 品等の安全対策の推進
459百万円-373百万円

医薬品等の安全対策を推進するため､MID-N良T (医療情報データ
ベ-?)を用いた薬剤疫学的解析により､行政における医薬品の安全対策

の高度化を図るとともに､頻度の低い副作用の検出が可能となるようヾ 他

の医療情報データベースとの連携等によるデータ規模の拡充に向け7:-L環境

の整備等を行う｡

2)小児における医薬品等の安全対策の充実 97百万円-95百万円

小児に投与される医薬品等の副作用情報を幅広く把握するため､小児医

療機関ネットワークを活用したデータベ｣スシステ中の運用を行い､医薬
品の小児-の投与に関する情報を収集し､安全性情報の解析を行う｡ 一
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【令和2年度第三次補正予算案】

1.MIP-NETにおける遠隔利用環境等の整備事業 7･93盲万円(新規)
MID-NETシステムを改修し､PMDAオンサイ トセンターに利活用
者が訪問することなく､遠隔でデータ解析等ができる環境及びMID-NE
T協力医療機関にPMDAが訪問することなく遠隔でデータの信頼性を確保
し､適切にシステムの運用保守ができる療境等を整備する｡

2.副作用報告及び副反応疑い報告に係る電子的共有事業 30百万円(新規)

pMDAに幸陪 された医薬関係者からの副作用報告及び副反応疑い報告に
ついて､製造琴売業者との情報共有サイ トを介して､電子的に情報共有を行う

仕組みを構築する｡
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Ⅳ 薬剤師 .薬局d)機能強化等

1_73百万円 - ■14

7萱万円併せて､令和2年度第三次補正予算案において､1

34百万円を計上1.薬剤師の資質向上に向けた研修に

係る的な実施のた 査検討事業 (卒後臨床研修の効果査検討) 3

2百万円(新規)画期的な新薬の開発などの医療の変化に対応した業務

を薬剤師が適切に実施するための研修に向けた取組として､近年のチーム医

療の進展や薬物療痕の高度化 ･初 噺ヒ等に対応するため､免許取得後の薬剤

師に対し､医療機関等で卒後研修を行うモデル事業の実施及び全国で用いら

れる共通のカリキュラムの作成のための調査

･検討を実施する｡2.薬剤師確保のための調査

･検討医療機関､ 24百万円(新規)の薬剤師の地域偏在等に対応するため

､各都道府県におけを確保するための取組事例等を収集し､その内

容を踏まえて薬剤師の偏在状況と課題を把握することにより､地域偏在等に

対応するた吟の効果的な方策等を

調査,･検計する｡3.成育医療等分野の薬物療法に係る地域の連携体制構築

6百万円(醍地域における医療的ケア児等に対する専門性の高い薬

剤師の養成及び小児分野の医療機関尊と薬局との連携体制構築に向け

た取組を支援する.4

.その他の主な予算1)薬局におけるヒヤリリ＼ツト事例の収集.分析 71

百万円-63百万円における医療安全の確保を図るため､ヒヤリ･

ハット事例等を収集し､集積した情報の

分析 ･評価を行う｡【令和2年度

第三次補正予算案】1.全国薬局機能情報提供制度の全国統一的

な検索サイトの構築1

34百万円 (新規)機能情報につい七は､都道府県ごとに検索サイト

を作成して情報を公表しているが､検索機能筆にばらつきがあることや､全
国の薬局情報を一括での検索ができない状況にあるため､全国統一的な検索

サイトを構築する｡また､外国語やスマートフォン-の対応を含めた に

関する情報提供の充実を図る｡なお､本事業は､全国の病院等を検索できる

医療情報サイ トの基盤構築と併せて実施する.
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Ⅴ 薬物乱用対策の推進 547百万円 ー 58

1百万円違法薬物の大量密輸事犯等が相次いでいる状況を踏まえ､全国規
模での捜査情報の共有 ･分析を可能にする システムを構築することにより麻
薬取締部の捜査能力を強化する等､麻薬取締部の体制の充

実を図る｡Ⅵ 血液事業の推進 - 136百万円

- 132百万円併せて､令和2年度第三次補正予算裏において

､309百万円を計上｢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｡また､特定ラィブリノゲン製剤等の納入医嘩嘩関
に対し､引き続き当該製剤の被投与者の確認を進めるよう促すととも.にノ､投与

事実甲告知がなされていない所在不明者の連絡先調査を実施する｡

l-I-一一---llL-1--ー-l■■■一--■■■-.■II-I--■-I-I-I---■-.-I---II1--1.■■JI1-■-■lI--J-I-■■■-■■■-r--1..----■■■■■■-1■一1-IllI-I--I--l1--

■■-■■■-1【令和

2年度第三次補正予算案】1･､医療機関が保有するカルテ等の確認作業 ､

309.百万円(新楓新型コロナウイ/レスの感染拡大-の対芯により
､フィブリノゲン製剤等の被投与者の確認作業が進んでいない医療機関に代わり､厚生労働省がカル

テ等の PLを行う｡■Ⅶ.適切な承認審査や安全対策の在り方に関する研究 (レギユラトリーサ

イエンス研究等)の堆遮･ 1,391百

万円●一 - 1,430百万円革新的医薬品も含めた医薬品･医

療機器等について､開発から承羅審査､市販後安全村夷に至るまでの規制の研

究等を推進することで､その適切な評価方蔭を開発し､実用化-の道筋を明確化し､科学技術と社会的要請ゐ調和を推進す∫
る ｡


