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（令和元,2年度,3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
	

	R3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
	270

	
	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

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

	
	立入検査施設数
	17
	26
	22
	16
	56
	26
	163

	
	違反発見施設数
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	2

	
	新規許可調査の件数
	1
	5
	0
	0
	
	
	6

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

	
	立入検査施設数
	51
	59
	80
	47
	132
	89
	458

	
	違反発見施設数
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1

	
	新規許可調査の件数
	5
	7
	0
	0
	
	
	12


○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
	
	
	
	
	

	R
3
	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

	R
2
	許可(登録)施設数
	338
	491
	541
	1,349
	4,433
	12
	15
	2
	47
	7,228

	
	立入検査施設数
	45
	53
	73
	43
	63
	0
	2
	0
	2
	378

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

	
	新規許可調査の件数
	21
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	22

	R元
	許可(登録)施設数
	331
	485
	549
	1,598
	4,886
	12
	12
	1
	41
	7,915

	
	立入検査施設数
	107
	105
	117
	700
	890
	5
	3
	0
	5
	1,932

	
	違反発見施設数
	11
	0
	0
	1
	   1
	0
	0
	0
	0
	13

	
	新規許可調査の件数
	10
	3
	0
	0
	    0
	0
	0
	0
	0
	13


○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

	75


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（事務事業の見直しにより一部休止）
	　　　  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
	18
	0
	0
	18

	
	18
	0
	0
	0
	0
	0
	18
	0

	違反品目数
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0


	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
	0
	0
	0
	0

	
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	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、再生医療製品の他、雑品にかかる内容も含む。）
	　　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
	1
	0
	0
	0
	0
	2

	相談処理件数
	180
	144
	561
	538
	47
	0
	419
	1889


○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
	24
	4
	10
	27
	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3年7月19日
	〇化粧品と薬機法について
	西日本化粧品工業会会員

	令和3年9月7日
	〇大阪府における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3年9月17日
	〇大阪府における最近の広告指導事例～新型コロナウイルス関連、医薬部外品・化粧品を中心として～
	日本歯磨工業会

	令和3年11月1日
	〇大阪府における製造販売業者及び製造業者への調査方針等について
	日本製薬団体連合会会員

	令和3年11月29日
	〇医療機器及び体外診断用医薬品に係るＱＭＳ省令の改正および法令遵守体制（ガバナンス体制）について
	一般社団法人日本医療機器産業連合会

	令和3年12月9日
	〇大阪府における医薬品ＧＶＰ調査について～改正薬機法を踏まえながら～
	関西医薬品協会会員

	令和4年2月14日
	〇大阪府の薬務行政について
	関西医薬品協会会員

	令和4年2月14日
	〇大阪府における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4年3月11日
	〇薬機法改正（法令遵守体制）及び
大阪府におけるＧＭＰ調査方針について
	一般社団法人日本薬業貿易協会会員

	令和4年3月16日
	〇大阪府におけるＧＭＰ及びＧＱＰの指導について
	関西医薬品協会会員

	令和4年3月23日
	〇改正薬機法における法令遵守体制と広告規制及び改正ＱＭＳ省令について
	一般社団法人大阪医療機器協会


注）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
（単位：千円）

	予算額

決算額
	①11,956
① 8,912
	②10,204
② 8,771
	③11,717
③ 9,150


(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
	36
	33
	76
	5
	7
	157

	医薬部外品
	0
	0
	0
	0
	0
	0


○根拠法令　医薬品医療機器等法
(2) GQP・GVP合同模擬査察研修（事務事業の見直しにより休止）
	研修日
	参加都道府県
	参加人数

	－
	－
	－


(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3年9月3日
	改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書モデルの作成

	2
	令和3年10月22日
	改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書モデルの作成

	3
	令和3年12月7日
	改正ＧＭＰ省令に伴う新たな手順書モデルの作成


 (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3年7月30日
	品質管理監督システム基準書モデルの改訂について

	2
	令和3年11月12日
	品質管理監督システム基準書モデルの改訂について


　
 (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。なお、新型コロナウイルス感染症防止対策のため、通信・書面等を活用して実施した。
	回
	研修年月日
	研修内容〔研修会場〕
	参加人数

	1
	令和3年4月（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、製造所紹介）
	13

	2
	令和3年6月
	試験検査機器研修
	23

	3
	令和3年9月
	製剤機器研修（島津製作所）
	12

	4
	令和3年9月
	内服固形製剤、DI研修
	19

	5
	 令和3年10月
	化成原薬研修、内服液剤研修
	19

	6
	令和4年3月
	バリデーション研修
	12

	合　計
	98


3　後発医薬品品質確保対策事業
　　　（単位：千円）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	予算額

決算額
	①2,922

①1,107
	②3,000
②  943
	③3,007
③1,166


　　
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、溶出挙動を確認した。
	13品目
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