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]

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

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

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


○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
	3
	10
	―
	138
	151

	
	
	医薬部外品
	9
	29
	―
	130
	168

	
	
	化　粧　品
	41
	85
	―
	277
	403

	
	製　造　業
	医　薬　品
	5
	23
	1
	271
	300

	
	
	医薬部外品
	22
	36
	0
	239
	297

	
	
	化　粧　品
	53
	88
	0
	378
	519


〔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
	49
	480
	529

	
	
	医薬部外品
	202
	163
	365

	
	
	化　粧　品
	－
	21,606
	21,606


　

　
【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
	46
	52
	9
	5
	5
	117

	医薬部外品
	5
	1
	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　　13　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に関する登録事務
・医療機器の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]

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

	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

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


○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
	24
	53
	－
	183
	260

	
	体外診断用医薬品
	5
	0
	－
	14
	19

	
	再生医療等製品
	2
	0
	－
	1
	3

	製　造　業
	医療機器
	46
	76
	－
	228
	350

	
	体外診断用医薬品
	5
	1
	－
	12
	18

	修　理　業
	医療機器
	34
	74
	21
	358
	487


	　　　　　　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
	106
	345
	－
	0
	344
	795

	
	管理医療機器
	－
	－
	338
	0
	235
	573

	
	再生医療等製品
	7
	11
	－
	－
	45
	63


(４) 医薬品等の承認申請に係る相談事業
府内の医薬品等製造販売業者からの承認申請予定品目の試験方法に係る事前相談について、
地方独立行政法人大阪健康安全基盤研究所の技術的助言を受けて実施した。
相談実施件数
	令和４年度（R4.4.1～R5.3.31）
	４

	令和３年度（R3.9.1～R4.3.31）
	４

	令和元、２年度（R2.1.6～R2.6.30）
	 ２※



(５) 講習会
	開　催　日
	内　　容
	対　象　者

	令和４年９月１日から令和５年３月31日
	令和４年度　医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者に対する薬事講習会（Ｗｅｂ開催）
	府内の製造販売業者
及び製造業者

	令和４年11月15日
	製造審査グループの業務について
（医療機器を中心に）
	関係団体組合員
（大阪府医薬品元卸商組合）

	令和５年２月15日
	医薬品等の申請・届出について
（製造販売業・製造業関係）
	関係団体組合員
（大阪府家庭薬工業協同組合）

	令和５年３月22日
	更新申請及び最近の話題について
（製造販売業・製造業関係）
	関係団体組合員
（大阪医療機器協会）


２　大阪府薬事審議会医療機器安全対策推進部会関係
コンタクトレンズの適正使用啓発資材（平成30年度作成の動画「あなたのコンタクトレンズは大丈夫？」）を、視聴者が聞き取りやすいよう改訂した。また、地域の健康展で啓発資材を活用いただけるよう大阪府医師会の郡市区医師会及び大阪府薬剤師会へ提供した。
10月10日（眼の愛護デー）に合わせてコンタクトレンズの適正使用に関する府民向けの啓発を実施した。

また、教育現場におけるコンタクトレンズ適正使用の指導状況や、啓発に有用な媒体の把握を目的に府内の府立高校（高等部を設置している支援学校を含む。）の養護教諭を対象としたアンケートを実施した。
申請








適　合











医薬品等


製造販売(製造)業


・適合性調査申請








製造審査Ｇ


G








GMP適合性調査


　設備(GMPハード面)


　方法(GMPソフト面)








製造調査Ｇ


G








※ 令和２年２月以降は新型コロナウイルス感染症の影響あり








