
平成29年度医薬関係予算案について

《 主 要 事 項 》

○平成２９年度予算案 8,765百万円(9,054百万円)

（うち、新しい日本のための優先課題推進枠 1,462百万円）

（１）革新的な医薬品の最適使用の促進 230百万円（新規）
革新的な医薬品について、有効性及び安全性の確保に十分な注意をしつつ最適な使用を進めるた

め、当該医薬品を真に必要とする患者や当該医薬品を使用する医師・医療機関の要件等に関するガ
イドラインを策定する体制整備を行う。

（２）革新的医療機器・再生医療等製品に関する日本発の有効性・安全性の評価方法の確立及び国際
標準獲得推進事業 １００百万円（33百万円）
日本発の革新的な医療機器・再生医療等製品の有効性・安全性に係る評価方法を策定・確立する

ための研究を実施し評価方法の国際標準化を図る。

（３）特区医療機器薬事戦略相談等の体制強化 24百万円（新規）
国家戦略特区での医療機器の開発推進のために実施している「特区医療機器薬事戦略相談」の創

設による相談件数の増加に対応するために必要なPMDA体制の強化を図る。

【１】革新的な医薬品・医療機器等の実用化促進〔推進枠〕 560百万円(４８百万円)

※（ ）は前年度予算額



（４）再生医療等製品に係るPMDAへの相談承認手数料の減免措置拡大 15百万円(15百万円)
一定の要件を満たす中小・ベンチャー企業等が革新的な医療機器を開発する際にPMDAへの相談

手数料及び申請手数料を軽減する措置を再生医療等製品にも適用することで、日本発の革新的な製
品の開発を支援し早期実用化につなげる。

（５）第3期中期計画に基づく独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)の着実な体制強化
191百万円（新規）

薬事戦略相談の充実、市販後の製品の品質の確保や安全対策の更なる充実等に必要な人員体制
を整備する。

（１）医療情報データベース推進事業 634百万円(265百万円)
平成30年度からの医療情報データベースシステム（MID-NET）本格運用時における製薬企業やアカ

デミア等による利活用を見据えて、円滑な運用と利便性の向上を図る観点から、オンサイトセンターの
整備やシステムの機能強化等の環境整備を進める。

（２）妊婦・小児向け安全対策の強化 31百万円(７百万円)
妊婦や小児が科学的根拠に基づき医薬品を安心して使用できるよう、臨床現場での医薬品の使用

実態や文献の情報等を収集、評価、検討し、その結果を医療機関等に情報提供するとともに、必要に
応じて添付文書の改訂を行う。

（３）サリドマイド被害者生活支援 15百万円(11百万円)
医療・介護等に専門的知識を有する相談員（社会福祉士等）が被害者からの相談等に対応し、特に

重症被害者、独居被害者等に対しては定期的に訪問調査を実施することにより、日常生活上の問題
点へのアドバイス等適切な支援を実施する。

【２】医薬品等の安全対策の充実、きめの細かい対応〔一部推進枠〕 680百万円（283百万円）



（１）化血研事案を踏まえた医薬品等の安全・信頼性の確保 194百万円（新規）
組織的な隠蔽による不正行為を発見するため、国内製造所への抜き打ちによる立入検査及び海外

製造所への立入検査が効果的に実施できるよう、GMP査察体制の抜本的強化を図る。

（２）薬物乱用対策の推進 100百万円(96百万円)
平成29年４月から『薬物乱用対策推進本部』の事務局機能が内閣府より移管されることに伴い、こ

れまで内閣府で行ってきた薬物乱用防止五か年戦略の策定、各種会議の運営等を実施する。

（３）危険ドラッグ対策等の推進 173百万円(184百万円)
販売方法が多様化、潜行化する危険ドラッグ、低年齢化する大麻事犯等の根絶に向けて、引き続き

試験検査体制の確保や広報啓発業務等を推進する。

（４）毒物及び劇物の不正流通の監視指導強化 40百万円(18百万円)
毒物劇物営業者登録等システムの改修により、国による各自治体が把握する事業者情報の一元

的な把握を可能にすることで、毒物及び劇物の不正流通等に対する監視指導の強化を図るほか、強
固なセキュリティ機能を搭載させる。

（１）アジアでの薬事規制調和の促進 122百万円(122百万円)
PMDAに設置されている｢アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター｣において、各種セミナーや

専門人材の派遣を引き続き実施するとともに、薬事規制・審査等の専門人材を海外に派遣すること
により、派遣先国の薬事規制の整備に協力し我が国の制度の普及を図る。

【３】医薬品、薬物等に関する安全・信頼性の確保 507百万円(298百万円)

【４】薬事規制の主導的な国際調和の推進〔一部推進枠〕 242百万円(215百万円)



（３）国際協力の枠組への積極的参加 120百万円(93百万円)
○ 世界各国の薬事規制当局の責任者が集まる「薬事規制当局サミット」を、平成29年秋に初めて我
が国主催で開催し、議長国として国際的な医薬品・医療機器等の規制の在り方についての議論を
リードする。＜新規＞

○ ICH（医薬品規制調和国際会議）へ積極的に参加し、日米欧の三極が重要事項に関する拒否権
等を確保することにより、引き続き、医薬品規制分野の国際標準の整備の中心を担い、日本の医
薬品産業の優位性を確保する。（薬事規制全般に関する意見交換を行うIPRF(国際薬事規制当局
者フォーラム)の事務局機能は医薬品規制調和国際会議に移行される。）

○ 日米ＥＵ間の交流・情報交換を活発化させるとともに、三極を中心とした医薬品、医療機器等の国
際規制調和会議に積極的に参加することで、承認審査制度等の国際整合化を推進する。

「患者のための薬局ビジョン」に基づき、薬剤師・薬局が「かかりつけ薬剤師・薬局」として地域包括ケア
等に貢献できるよう、テーマ別のモデル事業を充実・発展させるとともに、ビジョンの進捗管理のため薬
局の取組状況を把握する仕組を構築する。

後発医薬品の信頼性向上を図るため、「ジェネリック医薬品品質情報検討会」において、学会発表等
で品質に懸念が示された品目や市場流通品についての品質確認検査の実施方針の決定や検査結果
等の学術的評価を一元的に実施し、有効成分ごとに品質情報を体系的にまとめた情報集（ブルーブッ
ク）などを公表する。
また、国立試験研究機関及び都道府県における後発医薬品の品質確認検査を推進する。

【５】「患者のための薬局ビジョン」を踏まえた、かかりつけ薬剤師・薬局の普及・機能強化

193百万円(180百万円)

【６】後発医薬品の品質確保対策の促進 309百万円(３１２百万円)


