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令 和 ５ 年 ８ 月 

 厚生労働省医薬・生活衛生局 
 
  
  
 

 
 

 

        

令和６年度概算要求額       １０,４５６百万円 
                     （うち、重要政策推進枠  ２,３４３百万円） 

         

令和５年度予算額           ８,９２３百万円 
         

対前年度増減額            １,５３３百万円 
             （対前年度：１１７．２％） 

    
 

※上記計数とは別に、令和５年度予算において、医療情報化支援基金による電子処方箋の導入支援として 

１３１億円を計上している。 

※物価高騰対策及び消費税率引上げとあわせ行う社会保障の充実（医薬関係では医療情報化支援基金）につい

ては、別途予算編成過程において検討する。 

※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６年度医薬関係概算要求の概要 

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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１．電子処方箋の全国的な普及拡大や機能向上の推進  

             ３１４百万円(継続：Ｒ４補正３,４３１百万円)  

電子処方箋の普及拡大に向けて、導入が進んでいる地域の医療機関等から

実情を把握し課題に取り組みつつ、実態を反映した普及方策や利用側に向け

た効果的な周知広報を実施する。また、電子処方箋管理サービスの機能向上

を図るため、院内処方情報の登録・閲覧を可能にするためのシステム改修等

を行う。 

 
２．薬事申請におけるリアルワールドデータの活用促進 

                          ４８（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の取組を集中的に支援する。また、次

世代医療基盤法改正によって利活用が可能となる仮名加工医療情報につい

て、信頼性確保のためのガイドラインの整備等により、薬事申請等への活用

を支援する。 

 
３．電子版お薬手帳の活用推進 

                                           １４（１４）百万円 

   電子版お薬手帳の普及拡大に向けて、普及啓発を進めるとともに、閲覧機

能の向上を図るため、記録された情報を医療機関・薬局で簡易的に表示する

アプリケーションの仕様の検討等を行う。 

 
４．ＭＩＤ－ＮＥＴの利活用による安全対策の高度化 

      １５６（１６７）百万円 

ＭＩＤ－ＮＥＴについて従来から取り組んでいる協力医療機関のデータ標

準化・品質管理支援及び他の医療情報データベースとの連携を進めるととも

に、製薬企業やアカデミアの利活用を推進する。 

 

 

 

 

 

 

Ⅰ 医療ＤＸの推進                  

２１４百万円 → ５３３百万円 
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１．薬局機能の高度化推進 

                          ４６（６２）百万円 

薬局を起点とする医療情報の連携や、高度な専門性に基づく薬剤師サービ

スの提供について検討を進め、薬局機能や薬剤師サービスの高度化を図る。 

 

２．在宅薬物治療提供体制の強化 

２２百万円（新規） 

在宅医療における薬物治療提供体制の強化を図るため、多職種連携等に関

する実態調査、抽出された課題の解決策の検討、薬局間での輪番等による

24時間対応可能な体制の構築の支援を行う。 

 

３．一般用医薬品の安全かつ適正な販売の推進 

                          １３百万円（新規） 

オンラインによる服薬指導や遠隔での医薬品の管理など、デジタル技術を

活用したＯＴＣ医薬品販売において、医薬品の安全かつ適正な使用を確保す

るために必要な課題の調査、検討等を行う。 

 

４．災害薬事コーディネーターの養成の推進 

                           ５百万円（新規） 

都道府県における「災害薬事コーディネーター」の養成を支援し、災害時

の円滑・適切な医薬品提供・衛生管理の充実を図る。 

 

５．薬剤師確保のための支援体制の整備 

                          ２４（２４）百万円 

都道府県が地域の病院薬剤師会・薬剤師会等と連携し、薬剤師が不足する

医療機関・薬局に対する薬剤師確保の支援を行うための体制を整備する事業

を実施し、得られた成果・知見等の共有を図る。 

 

６．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・改修 

（デジタル庁一括計上予算） 

                        ３０６（１８４）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

るシステム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)の運用・保守・改修を行う。 

 

Ⅱ 地域における薬剤師サービス提供体制の強化 

      ３５７百万円 → ５０１百万円 

 



 

薬－4 

７．緊急避妊薬の適正販売に向けた調査事業の促進 

                          １０（１０）百万円 

処方箋なしで緊急避妊薬を適正販売するための対応等を検討するため、緊

急避妊薬の調剤実績があるなど緊急避妊薬の販売の体制が整っている薬局に

おいて、試行的に患者への緊急避妊薬の販売を行い、そのフォローアップを

通じ、販売状況、患者のフォローアップ等の調査解析を実施する。 
 

 

 

 

 

【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促進するため、ＰＭＤＡに

「小児・希少疾病用医薬品等薬事相談センター」を設置して相談・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。    

１５１百万円(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

所を設置する。 

６６（９）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。 

２７百万円(新規) 
 

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 

                        ２５２（２２１）百万円 

アジア諸国における薬事規制の調和、及びリライアンス（日本の審査結果

を参照した相手国での簡略審査）を一層推進するため、ＷＨＯとの協働を進

めるとともに、アジア諸国との連携の推進と、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の窓口となる拠

点として、ＰＭＤＡアジア事務所を設置する。 

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 

              ３,２６３百万円 → ３,６７５百万円 



 

薬－5 

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）】 

                          ４８（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 

                          ５５（３７）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・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。 

 

２．日本発の医療機器等に係る国際標準の獲得に向けた支援の強化 

                        １７７（１５４）百万円 

国際競争力強化の観点から、先端技術を活用した日本発の革新的な医療機

器・再生医療等製品を世界に発信し、国際標準を獲得するため、研究機関に

対して評価法等の開発に係る支援を行うとともに、策定した評価法をＩＳＯ

等国際規格への反映に繋げられるよう、国際標準化に向けた活動を支援す

る。 
 

３．再生医療等製品の実用化促進 

                           １２百万円(新規) 

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

たに設置する「再生医療等製品インタープレター（仮称）」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

支援などを行う。 

 
 

 

 

 

１．後発医薬品の品質確保に向けたＧＭＰ調査体制の整備 

                        １４２（１２２）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を

図るため、ＰＭＤＡ・都道府県のＧＭＰ調査能力の向上や均てん化を図ると

ともに、全国のＧＭＰ調査において判明した不備事項を収集・分析等する体

制を構築する。さらに、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。 

Ⅳ 医薬品等の品質確保・安全対策の推進 

９２７百万円 → １,１７２百万円 



 

薬－6 

２．妊婦等に対する医薬品の適正使用の推進 

２３８（１３２）百万円 

承認時点で妊婦等及び小児に関する情報が不足している医薬品について、

国内外におけるエビデンスの収集を充実化することにより、添付文書への反

映や臨床現場への情報提供を迅速に図り、妊婦等への適切な薬物療法の提供

を推進する。 

 

３．学校薬剤師・地区薬剤師会を活用したＯＴＣ濫用防止対策の推進 

 １６百万円(新規) 

一般用医薬品（ＯＴＣ）の濫用を防止するため、医薬品の適正使用教育の

推進に加えて、学校薬剤師等を活用したＯＴＣの濫用の危険性を含めた啓発

活動や地区薬剤師会と連携したＯＴＣ濫用防止のための相談事業等による総

合的な濫用防止対策を実施する。 

 

４．ＭＩＤ－ＮＥＴの利活用による安全対策の高度化【再掲（Ｐ２参照）】 

      １５６（１６７）百万円 

 

 

 

 

大麻に関する制度見直しに伴う規制体制整備・薬物乱用防止対策の拡充を

図るため、麻薬取締部による薬物乱用者に対する社会復帰支援について公認

心理士等の専門性の高い支援員の増員等を行う。また、デジタルツールを活

用した効果的な乱用防止の啓発、大麻規制の見直しを踏まえた正しい知識の

普及等を総合的に実施する。 

 

 

 

 

 

「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小中学校現場での献血推進

活動を含む献血の普及・啓発等を実施する。 

 

 

 

 

Ⅵ 血液事業の推進         １４６百万円 → １８５百万円 

Ⅴ 薬物乱用防止対策の推進      ５５３百万円 → ６７６百万円 
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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ことで、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。 

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 → １,６１５百万円 


