製 造 調 査 グ ル ー プ
1　薬事監視指導業務
予算額・決算額　　薬務企画グループで計上済
(1) 医薬品等製造販売業施設及び製造（輸入販売）業施設への立入検査
医薬品等の品質の確保を図るため、医薬品等の製造販売業者・製造業者に対する監視指導業務を
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　薬　品
	医薬部外品
	化　粧　品
	合計

	
	
	製造販売業
	製　造　業
	製造販売業
	製　造　業
	製造販売業
	製　造　業
	

	令和5年度
	許可施設数
	163
	226
	288
	357
	760
	714
	2,508

	
	立入検査施設数
	18
	37
	39
	35
	89
	58
	276

	
	違反発見施設数
	0
	0
	0
	0
	3
	0
	3

	
	新規許可調査の件数
	1
	7
	3
	0
	
	
	11

	令和4年度
	許可施設数
	162
	216
	273
	342
	694
	664
	2,351

	
	立入検査施設数
	29
	24
	26
	18
	67
	45
	209

	
	違反発見施設数
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	2

	
	新規許可調査の件数
	2
	4
	0
	0
	
	
	6

	令和3年度
	許可施設数
	160
	221
	278
	341
	691
	656
	2,347

	
	立入検査施設数
	52
	61
	23
	16
	81
	40
	273

	
	違反発見施設数
	0
	0
	1
	1
	2
	0
	4

	
	新規許可調査の件数
	2
	2
	1
	1
	
	
	6


○根拠法令　医薬品医療機器等法

（2） 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
	
	
	
	
	

	令和5年度
	許可(登録)施設数
	356
	504
	549
	1,536
	4,822
	17
	19
	4
	62
	7,869

	
	立入検査施設数
	63
	58
	81
	289
	372
	3
	0
	0
	7
	873

	
	違反発見施設数
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	新規許可調査の件数
	14
	
	
	
	
	1
	
	0
	0
	15

	令和4年度
	許可(登録)施設数
	351
	496
	543
	1,459
	4,316
	18
	18
	4
	65
	7,270

	
	立入検査施設数
	76
	78
	66
	242
	253
	0
	1
	1
	0
	717

	
	違反発見施設数
	2
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	4

	
	新規許可調査の件数
	16
	
	
	
	
	3
	
	0
	0
	19

	令和3年度
	許可(登録)施設数
	347
	489
	539
	1,426
	4,512
	15
	17
	2
	58
	7,405

	
	立入検査施設数
	50
	68
	69
	116
	120
	4
	2
	0
	5
	434

	
	違反発見施設数
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	新規許可調査の件数
	15
	
	
	
	
	1
	
	0
	0
	16


　○根拠法令　医薬品医療機器等法
(3) 輸出用医薬品に係るGMP証明
輸出用医薬品に係るGMP証明の適合性調査に関する事務を行った。
【GMP証明の適合性調査の流れ】


〔GMP証明件数〕　116　件
注）GMP（Good Manufacturing Practice；医薬品等の製造管理及び品質管理の基準）
　PMDA（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）
○根拠法令　医薬品医療機器等法

(4) 医薬品、医療機器等の収去等に関すること
	　　　  品目

事項
	医　薬　品
	医薬部外品
	化　粧　品
	合　　計

	
	国
	府
	国
	府
	国
	府
	国
	府

	収去品目数
	55
	5
	35
	95

	
	35
	20
	0
	5
	0
	35
	35
	60

	違反品目数
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1


	品目
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
	5
	0
	0
	5

	
	0
	5
	0
	0
	0
	0
	0
	5

	違反品目数
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0


○根拠法令　医薬品医療機器等法
(5) 医薬品等広告監視・相談業務
      医薬品等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。（医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、体外診断用医薬品、再生医療製品のほ
か、雑品にかかる内容を含む。）
	　　業 種　

事 項
	医薬品
	医薬部外品
	化粧品
	医療機器
	体外診断
用医薬品
	再生医療
等製品
	その他
	合計

	措置件数
	1
	0
	2
	1
	0
	0
	0
	4

	相談処理件数
	94
	104
	320
	348
	0
	0
	184
	1,050


○根拠法令　医薬品医療機器等法
(6) 医薬品、医療機器等の回収に関すること

　　医薬品、医療機器等による保険衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために、回収等における指
導等を行った。

	業 種

事 項
	医薬品
	医薬部外品
	化粧品
	医療機器
	体外診断用
医薬品
	再生医療等
製品

	品目数
	38
	6
	11
	35
	0
	0


○根拠法令　医薬品医療機器等法
(7) 講習会

	年　月　日
	内　　容
	対　象　者

	令和5年5月23日
	大阪府におけるＧＭＰ及びＧＱＰの指導について
	一般社団法人大阪生薬協会会員

	令和5年6月9日
	大阪府における医薬品製造販売業及び製造業に対する指導等について
	大阪製薬企業会会員

	令和5年9月1日
	改正ＱＭＳ省令その他遵守事項について
	府内医療機器等製造販売業者

	令和5年10月11日
	改正ＱＭＳ省令の要点及び留意事項等について
	日本眼科医療機器協会会員

	令和5年10月13日
	大阪府の医薬品ＧＶＰ調査について
	関西医薬品協会会員

	令和5年10月19日
	大阪府におけるＧＭＰ及びＧＱＰに関する指導等について
	関西医薬品協会会員

	令和5年10月27日
	製薬企業の責任役員
	関西医薬品協会会員

	令和5年10月31日
	化粧品・健康食品の広告表示について
	関西広告審査協会会員

	令和5年11月1日
	大阪府におけるＧＱＰ及びＧＭＰに関する取組み及び指導事例について
	日本製薬団体連合会会員

	令和5年11月16日
	医薬品・医療機器等の表示・広告等について
	大阪医薬品元卸商組合会員

	令和6年2月1日
	改正ＱＭＳ省令について
	大阪医療機器協会会員

	令和6年2月13～20日
	大阪府の薬務行政について
	関西医薬品協会会員

	令和6年2月13日
	大阪府におけるＧＭＰに関する指導等
について
	大阪府家庭薬工業協同組合会員

	令和6年3月18日
	大阪府におけるＧＭＰ及びＧＱＰの指導について
	関西医薬品協会会員


注）GMP（Good Manufacturing Practice;医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令）
GQP（Good Quality Practice；医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準)
　　　　GVP（Good Vigilance Practice；医薬品及び医薬部外品の製造販売後安全管理の基準）
　　　　QMS（Quality Management System；医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準）

２　医薬品医療機器等法地方移譲関係事業
予　算　額　　１４，８９６千円
決　算　額　　１２，６３６千円
(1) GMP適合性調査
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を行った。

・医薬品等の適合性調査申請に基づくGMP適合性調査事務　
　
　【GMP適合性調査の流れ】



　　〔医薬品製造業に係るGMP適合性調査件数〕

	区分
	承認
	一変承認
	定期
	輸出
	輸出定期
	合計

	医　薬　品
	34
	32
	129
	11
	61
	267

	医薬部外品
	0
	0
	7
	0
	0
	7


○根拠法令　医薬品医療機器等法
(2) GQP・GVP合同模擬査察研修
	研修日
	参加都道府県
	参加人数

	令和6年2月15、16日
	青森県、愛知県、三重県、滋賀県、京都府、兵庫県、山口県、徳島県、大分県、PMDA、厚生労働省
	15


(3) 大阪府薬事審議会医薬品等基準評価検討部会
改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書モデルの作成について検討を行った。

　

	回
	開催年月日
	内　容

	1
	令和5年8月23日
	「医薬品製造販売業GQP/GVP手順書＜モデル＞」の見直しについて

	2
	令和5年10月31日
	「医薬品製造販売業GQP/GVP手順書＜モデル＞」の見直しについて

	3
	令和5年12月4日
	「医薬品製造販売業GQP/GVP手順書＜モデル＞」の見直しについて


 (4) 大阪府薬事審議会医療機器等基準評価検討部会
	回
	開催年月日
	内　容

	1
	令和5年8月31日
	QMS省令における文書化要求事項に係る文書作成の手引きについて

	2
	令和5年11月30日
	QMS省令における文書化要求事項に係る文書作成の手引きについて


　
 (5) GMP研修（近畿府県薬務主管課長会GMPチーム）

GMP調査員の要件が国から具体的に通知されたため、認定要件のひとつである研修を的確かつ合
理的に実施するため、近畿府県薬務主管課で連携してGMP研修を開催した。
	回
	研修年月日
	研修内容〔研修会場〕
	参加人数

	1
	令和5年4月24日
～28日（5日間）
	GMP調査に同行するために必要な内容（医薬品医療機器等法・GMP関係、試験検査関係、製造所見学）
[大阪赤十字会館、地方独立行政法人大阪健康安全基盤研究所、太陽ファルマテック㈱高槻工場（大阪府）]
	27（11）名

	2
	令和5年5月16日
	固形製剤研修、洗浄バリデーション研修／GMPチーム会議
[大阪赤十字会館]
	24（13）名

	3
	令和5年6月8日
	7月研修の事前研修／内服固形製剤研修[大阪赤十字会館]
	22（11）名

	4
	令和5年7月5～7日
	合同調査によるGMP調査の整合化・質の向上
[佐藤薬品工業㈱（奈良県）]
	12（5）名

	5
	令和5年7月25日
	製剤機器研修（㈱島津製作所）
	35（15）名

	6
	令和5年8月18日
	製剤機器研修（㈱パウレック伊丹工場）
	32（11）名

	7
	令和5年10月25日
	GMP研修／GMPチーム会議
[大阪赤十字会館]
	22（10）名

	8
	令和5年11月17日
	試験検査機器研修（アストラゼネカ㈱）
	17（5）名

	9
	令和5年12月15日
	2月研修の事前研修／内服固形製剤研修[大阪赤十字会館]
	17（9）名

	10
	令和6年1月19日
	GMP研修[大阪赤十字会館]
	19（8）名

	11
	令和6年1月31日
～2月2日
	合同調査によるGMP調査の整合化・質の向上
[バイエル薬品㈱滋賀工場（滋賀県）]
	10（2）名

	12
	令和6年3月6日
	GMP研修／GMPチーム会議
[大阪赤十字会館]
	21（10）名

	合　計
	258

（110）名


（　）内の数字は、参加人数のうち大阪府職員の人数

3　後発医薬品品質確保対策事業
　　  　予　算　額　　３，１５０千円
決　算　額　　１，３４６千円
医療用後発医薬品について、先発医薬品との同等性を確認するため、その品質の信頼性を確保するに当たって必要な試験を、国からの委託事業として地方独立行政法人大阪健康安全基盤研究所衛生化学部医薬品課で実施した。

	実　施　内　容
	実　施　件　数

	4条件（4種類の試験液を使用）で試験を行い、溶出挙動を確認
	9品目
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