
【平成 26年 8月 】

厚生労働省医薬食品局

平成 27年 度医薬関係予算概算要求の、概要

平 成 27 543百 万 円

8, 052百 万円

3, 491百 万円

696百 万円

847百 万円

644百 万円)

1 3 2  7 %

(  9 2  6 % )

対 前 年 度

※ 括弧内は 「新 しい日本のための優先課題推進枠J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 口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 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 危 険 ドラッグなどの薬物乱用対策の推進 【一部推進枠】

Ⅶ 医 薬品等インターネッ ト販売監視体制の整備 【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 26

対 前 年
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(26年 度予算額) (27年 度要求額)
百万円 百万円

I 革 新的医薬品二医療機器の実用化等

354 ‐ > 920【推進枠】

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 口安全対策の充実 ・強化

(1)審 査基準の明確化 9 1  →  14 9

○ 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、薬事戦略相談を充実する。

○ 希 少疾病用医薬品等の開発 ・審査の迅速化や高度化を図るためのデータベー

スを整備する。

(2)医 療機器 口再生医療等製品の特性を踏まえた制度    27 →   76

0 中 小企業やベ ンチャー企業が革新的な医療機器や再生医療等製品を開発す

る場合の PMDAへ の相談手数料及び申請手数料を減免する。

○ 薬 事法改正に伴い

資料作成の迅速化 。

増加が見込まれるこ

(3)安 全対策の強化

、薬事申請や治験計画作成に関する研修を行 うことで申請

質の向上を図るとともに、「軽微変更届出」の届出件数の

とから、当該届出の確認業務等に必要な人員を助成する。

2 3 6  →  69 5

○ 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、データの整備及び利活

用の高度化を推進するとともに、医療機器の不具合用語標準化システムの改修

や再生医療等製品等の患者登録システムの構築等を行 う。

○ 市 販後安全対策の充実に必要な体制強化 として、革新的医療機器の医療機関

からの重点的な情報収集、再生医療等製品 。埋植型医療機器の患者登録システ

ムの整備、医療情報データベースシステムの管理 ・データ分析 。相談業務、新

薬RMP(リ スクマネジメン ト管理計画)制 度の実施に伴 う相談 ・指導、後発

医薬品市販後安全対策の強化に向けた指導及び患者からの副作用報告制度開

始に伴 う副作用情報の調査 ・整理等に必要なPMDAの 人員体制を強化する。
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参考)世 界に先駆けた革新的医薬品 ・医療機器等の実用化等 〔省全体〕

(1)医 療分野の研究開発の促進等              〈 566億 円〉

(医療分野の研究開発の促進等)               【 512億 円】
。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について、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。

(臨床研究体制の強化、再生医療の実用化の促進) 【54億 円】
。革新的な医薬品等を実用化するための研究を推進するとともに、他の医療機関

に対する研究支援体制を整備 し、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、引き続き臨床研究体制の強化を行

う。
。日本の豊富な基礎研究の成果か ら革新的な医薬品 。医療機器を倉1出するため、

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の確保を図ると

ともに、他施設に対する支援体制を構築する。また、臨床研究の質を確保す

るため、モニタリング ・統計解析やその教育等に必要な経費を支援するととも

に、民間事業者が行 う一定の基準による上級者臨床研究コーディネーター認定

の支援により臨床研究体制の強化を図る。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、医師、臨床研究コーディネーターやデータマネージ

ャー等の研修を実施する。
・再生医療の実用化を促進するため、再生医療の提供機関間の連携を図 り、研究

成果を集約する拠点 として、 「再生医療実用化研究実施拠点」を整備する。

(2)厚 生労働行政施策の推進に資す る研究の促進 【931億 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。

(3)研 究機関における研究開発の促進 【78億 円】
。医療分野の研究開発成果の実用化に向けて、国立高度専門医療研究センターを

疾患群 ごとの症例を集積 した治験 。臨床研究ネッ トワークの拠′点に位置づけ、

企業等のニーズを積極的に把握 し、
一

元的に治験 。臨床研究を管理することで

企業等の負担を軽減 し、治験 ・臨床研究を推進する仕組み等を構築する。
・創薬支援ネ ッ トワークにおける医薬品開発を強力に進めるため、医薬品候補物

質の最適化を行 う創薬デザイン研究センターを (独)医 薬基盤 ・健康 ・栄養研

究所に設置するほか、ウル トラオーファン医薬品 ・医療機器の市販後の全例調

査等や、希少疾病用再生医療品等の条件付き承認後の使用成績調査等のための

企業への支援を行 う。

(4)革 新的医薬品 口医療機器の実用化支援等 〈11億 円〉

【1.6億 円】(実用化のための環境整備)
・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
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スを整備する。
・中小企業等が革新的な医療機器や再生医療等製品を開発する場合の (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。
・薬事申請や治験計画作成に関する研修を行 うことで申請資料作成の迅速化 ・質
の向上を図る。

(審査体制の強化等) 【7.6億 円】
。世界に先駆けた革新的医薬品 。医療機器 。再生医療等製品の実用化を促進する

ために、PMDAの体制強化 (薬事戦略相談の拡充等)を 行い、市販後の安全対策

にも留意しつつ、更なる審査の迅速化と質の向上を図る。
・薬事法改正に伴い、「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を助成する。
・医療情報データベースを活用した医薬品等の安全対策に関する取組を推進する
ため、電子カルテなどの医療情報を収集 ・分析するための医療情報データベー

スシステムの試行運用を実施し、引き続きデータの整備を進めるとともに、利

活用の高度化を推進するため、安全対策のための医療機関横断的な医療情報の

実践的利活用のための手法開発と体制整備を行 う。また、国民に対する安全性

情報等の質の向上を図るため、再生医療等製品の患者登録システムの整備等を

イ予う。

(がんに関する臨床研究の充実) 【2億円】
・基幹的な機能 を有す るがん診療連携拠点病院に対 し、臨床研究 コーデ ィネータ
ーを配置 し、国際基準に対応 した質の高い多施設共同臨床研究の実施基盤 を強

化す る。

Ⅱ 予 防 ・健康管理の推進等

【一部推進枠】 248 →  259

「「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 2 3 9  →  25 1

セルフメディケーション推進のため、薬局・薬斉J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。

1参考)予 防 ・健康管理の推進等 〔省全体〕                  |

|(1)デ
ータヘルス (医療保険者等によるデータ分析に基づく保健事業)の 効果的 |

な実施の推進 【19億 円】
。医療保険者等がPDCAサイクルに沿つた効率的 。効果的な保健事業の実施 を推進

するため、医療保険者等において策定 した 「データ′ヘルス計画」及び計画に基
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づ く事業の実施結果について、評価 ・分析等

を策定 した医療保険者等が実施 している先進

ある事業について横展開を図 る。

(2)医 療保険者等 による健診 口保健指導の推進

的な保健事業の うち、特に効果が |

【23億 円】
・受診率が低い被扶養者の特定健診 (メタボ健診)の 受診率向上を図るため、医

療保険者が実施する、連続 して未受診 とならない取組や、オプショナル項 目 (骨

密度測定等)の 追力日の取組等を支援する。
・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周疾患に着 目した歯

科保健指導の実施や、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。

(3)先 進事業等の好事例の横展開等 【15億 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。
・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、疾病予防 とともに、ヘルスケア産業の活性化を図る。
・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。

(4)薬 局 由薬剤師を活用 した健康情報拠点の推進 【2.5億 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 した健康情報拠′く (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。

Ⅲ ,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 - 2,038

○  「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。
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Ⅳ 医 薬品 ・医療機器 ・再生医療等製品の安全対策の推進

1,150 →  1,111

○  「 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。

○ 平 成 26年 11月 に施行が予定されている改正薬事法によりQMS(※ )調 査

機関が (独)医薬品医療機器総合機構 (PMDA)及 び認証機関に集約 されるが、

製造販売業の許認可権者 としての都道府県による迅速かつ適切な監視指導は引

き続 き重要であることを踏まえ、都道府県のQMS査 察体制の維持 ・
向上を図る。

※ QMS(Quality Management System):製造管理及び品質管理に関して組織を管理する
ためのマネジメン トシステム

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 1,026 - 2, 277

【うち推進枠 1,000】

○ 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、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。

Ⅵ 危 険 ドラッグなどの薬物乱用対策の推進

【一部推進枠】              309 →  1, 289

○危険 ドラッグ対策の強化 1 1 6  -  1 , 0 9 7

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、薬

事法に基づ く検査命令や販売停止命令を積極的に実施することとし、それに対

応するため、現在の 10倍 の検査に対応できるよう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。
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《参考》 (地方厚生局麻薬取締部計上)

〇危険 ドラッグに係る取締体制等の強化 0  →  20

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

ために必要な鑑定機器を追加整備するなど、鑑定体制についても強化する。

また、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体制強化を図る。

Ⅶ  医 薬品等インターネッ ト販売監視体制の整備

32 →  126【推進枠】

○ 平 成 26年 6月 に施行 された薬事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、偽造医薬品などを含

む違法な広告 ・販売を行 うサイ トヘの監視を強化する。

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、インタ

ーネッ ト監視の対象 とし、そのための体制を大幅強化する。

Ⅷ 家 庭用品等の安全対策

【推進枠】 45 →  96

○ 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 →  157

○  「 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。


