製造審査グループ

１　医薬品医療機器等法地方委譲関係事業

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                     　 　　　　　 　　
予算額・決算額　製造調査グループで計上済
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
(１) 医薬品等の許可・承認審査（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を行った。

・医薬品等の製造販売に係る許可事務

・医薬品等の製造に係る許可事務

・医薬品等の製造販売に係る承認事務

・医薬品等の適合性調査申請に基づくGMP適合性調査事務

[許可施設数（平成29,30,令和元年度）]

	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
	

	R1年度
	許可施設数
	163
	246
	264
	325
	646
	620
	2,264

	H30年度
	許可施設数
	167
	252
	262
	319
	639
	609
	2,248

	H29年度
	許可施設数
	171
	262
	268
	302
	645
	590
	2,238


○根拠法令　医薬品医療機器等法

〔許可申請等受付件数（知事）〕

	申請等区分

業種
	新　規
	更　新
	区分

追加･変更
	変更届等
	合計

	許可申請等

件数
	製造販売業
	医　薬　品
	5
	66
	－
	98
	169

	
	
	医薬部外品
	10
	101
	－
	93
	204

	
	
	化　粧　品
	46
	170
	－
	195
	411

	
	製　造　業
	医　薬　品
	10
	44
	1
	223
	278

	
	
	医薬部外品
	24
	94
	5
	225
	348

	
	
	化　粧　品
	52
	146
	2
	297
	497


〔許可等件数（知事）〕

	許可等区分

業種
	新　規
	更　新
	区分

追加･変更
	合計

	許可等件数
	製造販売業
	医　薬　品
	5
	65
	－
	70

	
	
	医薬部外品
	9
	101
	－
	110

	
	
	化　粧　品
	36
	171
	－
	207

	
	製　造　業
	医　薬　品
	10
	42
	1
	53

	
	
	医薬部外品
	23
	96
	5
	124

	
	
	化　粧　品
	50
	154
	1
	205


〔承認申請等受付件数（知事）〕

	申請等区分

業種
	承　認
	届　出
	合　計

	承認申請等受付件数
	製造販売業
	医　薬　品
	36
	529
	565

	
	
	医薬部外品
	266
	177
	443

	
	
	化　粧　品
	－
	20,778
	20,778


〔承認件数（知事）〕

	区分

業種
	承　認

	承認件数
	製造販売業
	医　薬　品
	55

	
	
	医薬部外品
	270

	
	
	化　粧　品
	－


　

　
　【GMP適合性調査の流れ】


　〔医薬品等製造販売（製造）業に係るGMP適合性調査申請件数〕

	区分
	承認・
一変承認
	定期
	輸出
	輸出用定期
	外部試験検査・設計開発機関等
	合計

	医　薬　品
	65
	157
	14
	11
	19
	266

	医薬部外品
	2
	4
	0
	1
	0
	7


(２) 大臣進達業務
医薬品医療機器等法第21条に基づき、医薬品等の大臣権限許可申請等の進達業務を行った。

　　　　大臣進達件数　17　件

　　　

○根拠法令　医薬品医療機器等法
(３)医療機器の許可審査等（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

[許可・登録施設数（平成29,30,令和元年度）]

	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
	
	
	
	
	

	R1　年度
	許可・登録
施設数
	331
	485
	549
	1,598
	4,886
	12
	12
	1
	41
	7,915

	H30年度
	許可・登録
施設数
	335
	477
	553
	1,676
	5,168
	12
	11
	1
	41
	8,274

	H29年度
	許可・登録
施設数
	335
	464
	546
	1,728
	5,827
	12
	11
	1
	38
	8,962


○根拠法令　医薬品医療機器等法
［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
	区分追加
	変更届等
	合　計

	製造販売業
	医療機器
	16
	97
	－
	127
	240

	
	体外診断用医薬品
	1
	6
	－
	5
	12

	
	再生医療等製品
	0
	0
	－
	0
	0

	製　造　業
	医療機器
	47
	105
	－
	180
	332

	
	体外診断用医薬品
	2
	4
	－
	5
	11

	修　理　業
	医療機器
	36
	131
	23
	338
	528


［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
	業届
	管理者届
	変更届等
	合　計

	販　売　業

貸　与　業
	高度管理

医療機器等
	137
	126
	－
	0
	374
	637

	
	管理医療機器
	－
	－
	229
	0
	172
	401

	
	再生医療等製品
	0
	1
	－
	－
	17
	18


(４) 大阪府薬事審議会医療機器安全対策推進部会の開催（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）
人工呼吸器に係るヒヤリ・ハット事例の整理・分析等を行い、安全使用の推進のための対策について審議を行った。
部会活動
	回
	開催年月日
	内　容

	1
	令和元年8月28日
	令和元年度第１回大阪府薬事審議会医療機器安全対策推進部会

・活動テーマ「ヒヤリ・ハット事例に学ぶ医療機器の安全対策」の審議

	2
	令和元年10月7日
	令和元年度第１回大阪府薬事審議会医療機器安全対策推進部会ワーキンググループ
・令和元年度第1回医療機器安全対策推進部会の報告

・人工呼吸器の使用実態調査の案について検討
・人工呼吸器に係るヒヤリ・ハット事例の分析方法等について検討

	3
	令和元年11月8日
	令和元年度第２回大阪府薬事審議会医療機器安全対策推進部会ワーキンググループ
・人工呼吸器の使用実態調査結果について検討
・人工呼吸器に係るヒヤリ・ハット事例の分析結果について検討

	4
	令和元年12月18日
	令和元年度第２回大阪府薬事審議会医療機器安全対策推進部会
・「ヒヤリ・ハット事例に学ぶ人工呼吸器の安全対策」の取りまとめ

・次年度以降の取組について検討


(５) 講習会の開催等
	年　月　日
	内　　容
	対　象　者

	平成31年4月22日
	○化粧品の製造販売業・製造業等申請について
	大阪府行政書士会会員及び補助者

	令和元年6月12日
	○大阪府における医薬部外品・化粧品の申請等に関する講習会
	医薬部外品製造販売業者及び化粧品製造販売業者

	令和元年7月11日
	○医療機器販売業管理者等に対する継続的研修
	一般社団法人日本医療機器販売業協会会員

	令和元年7月27日
	○医療機器販売業管理者等に対する継続的研修
	大阪府眼科医会会員

	令和元年11月14日
	○医療機器販売業管理者等に対する研修

	大阪医薬品元卸商組合員

	令和2年2月8日
	○医療機器の安全確保対策講習会（ヒヤリ・ハット事例に学ぶ人工呼吸器の安全対策）
	府内医療機関医療機器安全管理責任者
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