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　薬務企画グループで計上済
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
(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30,令和元,2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
	

	R2年度
	許可施設数
	164
	225
	277
	331
	672
	634
	2,303

	R元年度
	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


○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
	1
	9
	―
	80
	90

	
	
	医薬部外品
	21
	20
	―
	75
	116

	
	
	化　粧　品
	49
	71
	―
	193
	313

	
	製　造　業
	医　薬　品
	8
	25
	0
	199
	232

	
	
	医薬部外品
	27
	33
	2
	192
	254

	
	
	化　粧　品
	62
	67
	3
	266
	398


〔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
	1
	10
	―
	11

	
	
	医薬部外品
	22
	22
	―
	44

	
	
	化　粧　品
	56
	70
	―
	126

	
	製　造　業
	医　薬　品
	8
	22
	0
	30

	
	
	医薬部外品
	27
	33
	2
	62

	
	
	化　粧　品
	63
	62
	3
	128


〔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
	89
	330
	419

	
	
	医薬部外品
	231
	258
	489

	
	
	化　粧　品
	－
	17,600
	17,600


〔承認件数（知事）〕

	区分

業種
	承　認

	承認件数
	製造販売業
	医　薬　品
	35

	
	
	医薬部外品
	204

	
	
	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
	69
	76
	17
	9
	9
	180

	医薬部外品
	0
	0
	0
	0
	0
	0


(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　18　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30,令和元,令和2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
	
	
	
	
	

	R2　年度
	許可・登録
施設数
	338
	491
	541
	1,349
	4,433
	12
	15
	2
	47
	7,228

	R元 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


○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
	25
	43
	－
	121
	189

	
	体外診断用医薬品
	1
	0
	－
	12
	13

	
	再生医療等製品
	0
	0
	－
	0
	0

	製　造　業
	医療機器
	35
	58
	－
	161
	254

	
	体外診断用医薬品
	5
	2
	－
	8
	15

	修　理　業
	医療機器
	30
	77
	19
	296
	422


［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
	123
	120
	－
	0
	224
	467

	
	管理医療機器
	－
	－
	239
	0
	163
	402

	
	再生医療等製品
	7
	5
	－
	－
	32
	44


(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）
コンタクトレンズの適正使用にかかる啓発活動及び人工呼吸器の取扱いの現状や課題を広く調査するためのアンケート調査の案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２年７月～10月
	令和２年度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（書面にて実施）
・令和元年度の部会活動（ヒヤリ・ハット事例に学ぶ人工呼吸器の安全対策）を踏まえ、医療機関の医療安全管理責任者に対するアンケート調査の案について検討


(５) 講習会の開催等（事務事業の見直しにより休止）　
	年　月　日
	内　　容
	対　象　者
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