
医 療 機 器 グ ル ー プ
１　薬事監視指導業務
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　予算額・決算額　　総務企画グループで計上済
（１）医療機器等製造販売業・製造業施設への立入検査
　医薬品医療機器等法の規定に基づき、医療機器等の品質の確保を図るため、関係施設への立入検査を行い、違反者に対しては必要な措置を講じた。
［薬事監視実績］

	年　　度
	業　種　

事　項
	医　療　機　器
	体外診断用医薬品
	再生医療等製品
	合

計

	
	
	製造販売業
	製造業
	修理業
	販売業・

貸与業
	製造販売業
	製造業
	製造販売業
	販　売　業
	

	
	
	
	
	
	高　度

管理等
	管　理
	
	
	
	
	

	28年度
	許可施設数
	329
	－
	546
	1681
	10903
	13
	－
	0
	34
	13506

	
	登録施設数
	－
	449
	－
	－
	－
	－
	11
	－
	－
	460

	
	立入検査施設数
	126
	120
	63
	712
	808
	8
	6
	0
	8
	1851

	
	違反発見施設数
	20
	0
	0
	1
	0
	2
	0
	0
	0
	23

	27年度
	許可施設数
	328
	－
	539
	1,583
	10,731
	11
	－
	0
	24
	13,216

	
	登録施設数
	－
	444
	－
	－
	－
	－
	11
	－
	－
	455

	
	立入検査施設数
	86
	71
	61
	607
	776
	2
	0
	0
	14
	944

	
	違反発見施設数
	13
	1
	1
	1
	0
	1
	0
	0
	0
	17

	26年度
	許可施設数
	333
	－
	535
	4,701
	29,893
	    12
	－
	0 
	12
	35,486

	
	登録施設数
	－
	432
	－
	－
	－
	－
	9
	－
	－
	441

	
	立入検査施設数
	18
	24
	75
	635
	686
	0
	0
	0
	0
	1438

	
	違反発見施設数
	15
	0
	1
	8
	51
	0
	0
	0
	0
	75


○根拠法令　医薬品医療機器等法
 （２）医療機器等広告監視・相談業務
      　医療機器、体外診断用医薬品の違反広告等について、監視及び措置を行った。

また、表示・広告や該当性についての相談指導を行った。
	　　 業 種　

事 項
	医療機器
	体外診断用医薬品
	再生医療等製品
	合　計

	措置件数
	0
	0
	0
	0

	相談処理件数
	322
	1
	0
	323


○根拠法令　医薬品医療機器等法　　　　

（３）医療機器、体外診断用医薬品の収去に関すること
      　国一斉収去のほか本府独自の収去を行い、品質確保の徹底を図った。     
	　　　業　種　

事　項
	医療機器
	体外診断用医薬品
	再生医療等製品
	合　計

	
	国
	府
	国
	府
	国
	府
	国
	府

	収去品目数
	3
	0
	0
	3

	
	0
	3
	0
	0
	0
	0
	0
	3

	違反品目数
	0
	0
	0
	0


○根拠法令　医薬品医療機器等法　　　　
（４）講習会　　

	年 月 日
	内　　　　容
	対　　　　象

	H28.7.7
	平成28年度継続的研修
	(一社)日本医療機器販売業協会

	H28.7.22
	平成28年度継続的研修
	(一社)日本画像医療システム工業会

	H28.10.25
	医療機器業セミナー
	(一社)日本医療機器産業連合会

	H29.11.26
	平成28年度継続的研修
	(一社)大阪府眼科医会

	H29.2.5
	平成28年度高度管理医療機器等の

販売業等に係る継続研修会
	(一社)大阪府薬剤師会

	H29.3.1
	薬事講習会
	第三種医療機器製造販売業者


（５）承認等進達業務
　　　　医薬品医療機器等法に基づき、医療機器等の製造（製造販売）業に係る承認申請等の進達業務を行った。
          大臣進達件数 　9件
○根拠法令　医薬品医療機器等法
２　医薬品医療機器等法地方委譲事業
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　予算額・決算額　　医薬品生産グループで計上済
（１）許可審査等（知事権限）
　　　医薬品医療機器等法第81条の規定により都道府県が処理する次の事務、並びに医療機器販売業・貸与業許可等の事務を行った。
・医療機器等の製造販売業に関する許可事務
・医療機器等の製造業登録及び医療機器修理業に関する許可事務
・医療機器等の販売業に関する許可事務
・医療機器等の適合性調査申請に基づくQMS適合性調査　
　注）QMS調査の流れは、医薬品生産グループのGMP調査の流れと同様
    　　［医療機器等許可等申請・届出受付件数］

	　　　　　　　　申請等区分　

　業種
	新規
	更新
	変更届等
	合　計

	製造販売業
	医療機器
	29
	32
	127
	188

	
	体外診断用医薬品
	1
	1
	6
	8

	
	再生医療等製品
	1
	0
	0
	1

	製　造　業
	医療機器
	45
	54
	153
	252

	
	体外診断用医薬品
	0
	2
	5
	7

	修　理　業
	医療機器
	51
	62
	283
	396


	　　　　　　申請等区分　
　業種
	新規
	更新
	業届
	管理者届
	変更届等
	合　計

	販　売　業
	高度管理

医療機器等
	204
	529
	－
	－
	439
	1172

	
	管理医療機器
	－
	－
	340
	－
	276
	616

	
	再生医療等製品
	9
	3
	－
	－
	21
	33


［QMS適合性調査実施件数］
	調査区分　

業種
	承認時
	定期
	一変時
	輸出時
	輸出定期
	合 計

	医療機器
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	体外診断用医薬品
	0
	0
	0
	0
	0
	0


○根拠法令　医薬品医療機器等法
（２）相談処理件数
　　　　許可等要件、体制省令、GQP、GVP及びQMSの徹底を図るため、相談指導を行った。
　　［医療機器］

	　　 業 種

事 項
	製造販売業

（体制省令・GVPを含む）
	製造業

（QMSを含む）
	修理業
	販売業
	合計

	相談処理件数
	624
	144
	240
	480
	1488


　　［体外診断用医薬品］

	　　 業 種

事 項
	製造販売業

（体制省令・GVPを含む）
	製造業

（QMSを含む）
	合　計

	相談処理件数
	18
	13
	31


［再生医療等製品］

	　　 業 種

事 項
	製造販売業

（GQP・GVPを含む）
	販売業
	合計

	相談処理件数
	5
	36
	41


（３）　医療機器の有効性・安全性を確保し、適正な使用を推進し、府民の保健医療の向上を図るため、以下の事業を行った。

・大阪府薬事審議会在宅医療機器安全対策推進部会及び大阪府薬事審議会在宅医療機器安全対策推進部会ワーキンググループの開催（委員：医療従事者及び医療機器メーカー並びに学識経験者等）
・大阪府薬事審議会医療機器等基準評価検討部会
　（委員：医療機器メーカー及び業界団体等）
