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「行政手続コスト」削減のための基本計画 

 

 

省庁名 厚生労働省 

重点分野名 営業の許可・認可に係る手続 

局名 医薬・生活衛生局 

 

 

Ⅰ．医薬品医療機器等法に関する許可等の手続 

 

１ 手続の概要及び電子化の状況 

 

ⅰ．薬局・医薬品販売業の許可等に関する手続 
 
（１）許可の申請 
  ① 手続の概要 
    薬局を開設又は業として医薬品を販売するためには、申請書にその薬局等の平面図等を添付し

て提出し、許可を受けなければならない。 
    許可権者は、都道府県知事（保健所設置市又は特別区においては、市長又は区長）である。 

都道府県（保健所又は特別区）による、申請書類の審査、実地調査で問題がなければ許可証が
交付される。 

 
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 
（２）許可の更新の申請 

① 手続の概要 
   許可の期限は６年とされており、薬局の開設又は医薬品の販売業の許可を受けた者（以下、「薬

局等の開設者」という。）は、当該期間内に更新の申請書を都道府県知事等に提出し（変更事項
がなければ添付書類は不要）なければならない。 

都道府県（保健所または特別区）による、申請書類の審査、現地確認で問題がなれれば許可
証が交付される。 

 
  ② 電子化の状況 
    電子化されていない。 
 
（３）変更・休止・廃止等届 
  ① 手続の概要 
     薬局等の開設者は、薬局等の管理者等を変更した場合又は薬局等を休止若しくは廃止等をし

た場合は、その旨を都道府県知事に届け出なければならない。 
 
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 

 

 

ⅱ．医薬品等の製造販売業の許可等に関する手続 
 
（１）許可の申請 
  ① 手続の概要 
    業として医薬品等を製造販売（自ら又は他社に委託して製造した医薬品等を販売すること）す

るためには、企業毎に人的要件並びに品質管理及び安全確保体制等を確認して与えられる製造 
販売業の許可を受けなければならない。 
許可権者は都道府県知事である。 
都道府県による、申請書類の内容確認、実地調査で問題がなければ許可証が交付される。 
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  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 
（２）許可の更新の申請 

① 手続の概要 
   製造販売業許可の期限は５年とされており、製造販売業許可の取得者（以下「製造販売業者」

という。）は、当該期間内に許可の更新を受けなければならない。 
都道府県による、申請書類の内容確認、実地調査で問題がなければ許可証が交付される。 

 
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 
（３）変更・休止・廃止等の届出 
  ① 手続の概要 
     医薬品等の製造販売業者は、製造販売業者の氏名、所在地等に変更があった場合又は休止若

しくは廃止等をした場合は、その旨を都道府県知事に届け出なければならない。 
 
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 

 

ⅲ．医薬品等の製造業許可・外国製造業者認定等に関する手続 
 
（１）許可・認定の申請 
  ① 手続の概要 
     業として医薬品、医薬部外品、化粧品（以下、「医薬品等」という。）を製造するためには、

申請書に構造設備に関する書類等を添付して提出し、製造所毎に製造業の許可を受けなければ
ならない。 

許可権者は都道府県知事（薬局製造販売医薬品を製造する薬局の所在地が保健所を設置する
市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長、生物学的製剤等は地方厚生局長）
である。 

     また、外国において、日本へ輸出される医薬品等を製造するためには、外国製造業者の認定  
を受けなければならない。 

認定権者は厚生労働大臣である。 
     いずれも、都道府県等による申請書類の書面・実地調査で問題がなければ、許可証・認定証 
    が交付される。 
      
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 
（２）許可・認定の更新の申請 

① 手続の概要 
   許可・認定の期限は５年とされており、医薬品等の製造業の許可・認定を受けた者（「以下、

「医薬品等の製造業者」という。」は、当該期間内に申請書に構造設備に関する書類等を添付し
て提出し、当該期間内に許可の更新を受けなければならない。 

   都道府県等による、申請書類の書面・実地調査で問題がなければ、許可証・認定証が交付さ
れる。 

 
  ② 電子化の状況 

    電子化されていない。 
 
（３）変更・休止・廃止等届出 

① 手続の概要 
   医薬品等の製造業者は、申請事項に変更があった場合又は休止若しくは廃止等をした場合は、

その旨を都道府県知事等に届出なければならない。  
 

  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
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ⅳ．医療機器の製造業等に関する手続 
 
（１）登録・許可の申請 
  ① 手続の概要 
     業として医療機器、体外診断用医薬品の製造をするためには、製造所毎に製造業の登録を受

けなければならない。 
   また、業として医療機器の修理をするためには、医療機器の修理業の許可を受けなければな

らない。 
     いずれも許可権者は、都道府県知事等であり、 
     都道府県知事等による、申請書類の審査、実地調査で問題がなければ、登録証・許可証が交

付される。 
 
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 
（２）登録の更新 
  ① 手続の概要 

医療機器等の製造業・修理業の登録の期限は５年とされており、医療機器等の製造業の登録
を受けた 

者（以下、「医療機器等の製造業者」という。）及び医療機器の修理業の許可を受けた者（以下、
「医療機器修理業者」という。）は、当該期間内に登録・許可の更新を受けなければならない。 
都道府県知事等による、申請書類の審査、実地調査で問題がなければ、登録証・許可証が交付

される。 
   
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 

 
（３）変更・廃止・休止等届出 
  ① 手続の概要 

医療機器等の製造業者及び医療機器修理業者は、医療機器責任技術者、体外診断用医薬品製
造管理者を変更した場合又は製造所を廃止若しくは休止等した場合は、その旨を都道府県知事
等に届け出なければならない。 

 
  ② 電子化の状況 
    電子化されていない。 
  

ⅴ．医療機器の販売業等に関する手続 
 
（１）許可・届出の申請 
  ① 手続の概要   

業として高度管理医療機器、特定保守管理医療機器（以下「高度管理医療機器等」という。）
を販売又は貸与するためには、それぞれ高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の許可を受け
なければならない。 

許可権者は都道府県知事（保健所設置市又は特別区においては、市長又は区長）である。 
都道府県知事等の申請書類の審査・実地調査で問題がなければ許可証が交付される 

     また、業として管理医療機器（特定保守管理医療機器を除く）を販売及び貸与するためには、
管理医療機器の販売業及び貸与業の届出を行わなければならない。 

     届出先は都道府県知事である。 
   
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 
 
 （２）許可の更新の申請 
   ①手続の概要 

高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の許可の期限は６年とされており、高度管理医療機
器等の販売業及び貸与業の許可を受けた者（以下、「高度管理医療機器等の販売業及び貸与業者」
という。）は、当該期間内に許可の更新を受けなければならない。都道府県知事等の申請書類の
審査、実地調査で問題がなければ許可証が交付される。 

 
   ②電子化の状況 
     電子化されていない。 
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 （３）変更・休止・廃止等の届出 
   ①手続の概要 

高度管理医療機器等の販売業及び貸与業者及び管理医療機器の販売業及び貸与業の届出を行
った者は、営業所の管理者の変更があった場合又は休止若しくは廃止等した場合は、都道府県
知事等に届け出なければならない。 

 
  ② 電子化の状況 
     電子化されていない。 

 

 

２ 削減方策（コスト削減の取組内容及びスケジュール） 
  
資料等の提出、許可証等の受取りに関して、地方公共団体が直接窓口での対応を求めており、提出

時及び受取り時両者に移動等コストがかかっていることが判明したため、以下の削減方策をとる。 
 
○ 届出等提出・許可証等の受取りの郵送化 

    都道府県等の窓口で行っている①届出等に係る資料等の提出（移動 120 分減）②許可証等の受
取りの郵送化（移動 120 分減）を進める。  

 
また、郵送化の促進に合わせて、以下の取組についても実施する。 

 
○ 提出書類・情報の見直し 

事業者が各種申請・届出等を行う際に、必要でない資料、特に、過去に提出されたものと同一
の資料の添付を再度求めることのないよう、改めて地方公共団体へ周知及び協力依頼を行う（「同
じ情報は一度だけの原則」）。 
また、薬局開設許可等の申請時に求めている「登記事項証明書」について、関係各府省庁や地

方公共団体と連携・協力の上、バックヤード連携等の方法による添付廃止に向けて取り組む。 
 

○ 真正性・本人確認の見直し 
これまで、真正性・本人確認のために事業者へ求めていた押印や電子証明の不要化について、「デ

ジタル・ガバメント実行計画」（平成 30 年１月 16 日 e－ガバメント閣僚会議決定）に基づいて、
2017 年度末までに策定される押印見直しに関する方針や、2018 年度に計画されている、「オンラ
イン手続におけるリスク評価及び電子署名・認証ガイドライン」の見直しを踏まえ、検討する。 

 
○ 様式・書式の取扱い 

    医薬品医療機器等法に定める各種申請・届出等に用いる様式については、既に厚生労働省令等
により統一を行っているが、各地方公共団体で様式に軽微な差がある場合も見受けられるため、
複数都道府県において手続を行う事業者に配慮し、各地方公共団体で示す様式のほか、厚生労働
省令等で定められた様式により提出を行っても差し支えない旨、地方公共団体を通じ事業者へ周
知を行う。 

 
○ 標準処理期間・審査基準の設定・公表等 

各種許認可申請に係る標準処理期間や審査基準等について、地方公共団体ごとに設定状況やホ 
ームページでの公表状況が異なるため、運用上のばらつき（いわゆる「ローカルルール」）の有無
も含めて、各地方公共団体における実態の把握を行い、各種許認可事務において統一された運用
がなされるよう、地方公共団体に対して協力を依頼する。 

 
○ 電子媒体の積極的な活用等 

    今後、政府全体で行政手続の電子化が進められることとなる見込みであることから、まずは現
状で可能な範囲の取組として、例えば、押印等を必要としない添付書類を多数求める場合などに
おいて、電子メールやＣＤ－Ｒの送付等による提出を受け付けるなど、電子媒体を活用した手続
を推進するよう、地方公共団体に対して依頼する。 

 
以上、本計画の対象となる各手続の所管機関は地方公共団体であるため、これらの取組により手

続を簡素化する場合には、地方公共団体の理解・協力を得ることが不可欠である。 
≪コスト削減のスケジュール≫ 
【平成 29年度】 

・６月 基本計画策定 
・12月 郵送率の実態調査（コスト計測）を実施。 
・１月  事務連絡により、各地方公共団体へ郵送化の推進を含む行政コスト削減のための取組

について周知及び協力依頼を行う。 



5 

 

・２月  全国薬務主管課長会議にて、各取組につき重ねて周知・協力を依頼。 
・３月  基本計画改定 

 
【平成 30・31 年度】 

・６月頃   前年度に引き続き、郵送率の実態調査（コスト計測）を実施。 
同時に、地方公共団体へ上記の取組に係る周知・協力依頼及び実態調査を行い、その 
状況に応じ、更なる働きかけを検討、実施する。 

・２月頃 前年度同様、地方公共団体向けの説明会等における周知・協力依頼を継続する。 
 
 
【医薬品医療機器等法における許認可等全体】 
 

現状 平均 264 分／1件 × 362,387 件／年 ＝ 96,064,560 分 
    ↓【郵送対応可能な手続は、郵送率を向上させ（届出等提出：50％、許可証等の受取り 30％）、

窓口での提出にかかる時間を削減】 
削減 平均 216 分／1件 × 362,387 件／年 ＝ 76,748,160 分 

 
 
行政コストの削減は、 

（96,064,560－76,748,160） 
                  ×100 ＝ 20％  

        96,064,560 
 
 
【ⅰ．薬局・医薬品販売業の許可等に関する手続】                          

現状 平均 210 分／1件 × 221,116 件／年 ＝ 47,007,720 分 
     ↓【郵送対応可能な手続は、郵送率を向上させ（届出等提出：50％、許可証等の受取り 30％）、

窓口での提出にかかる時間を削減】 
削減 平均 156 分／1件 × 221,116 件／年 ＝ 34,339,140 分 

 
行政コストの削減は、 

（47,007,720－34,339,140） 
                  ×100 ＝ 27％  

       47,007,720 
 
 
【ⅱ．医薬品等の製造販売業の許可等に関する手続】 
 

現状 平均 828 分／1件 × 5,569 件／年 ＝ 4,569,960 分 
     ↓【郵送対応可能な手続は、郵送率を向上させ（届出等提出：50％、許可証等の受取り 30％）、

窓口での提出にかかる時間を削減】 
削減 平均 768 分時間／1件 × 5,569 件／年 ＝ 4,274,580 分 

 
行政コストの削減は、 

（4,569,960－4,274,580） 
                  ×100 ＝ 6％  

       4,569,960 
 
 
【ⅲ．医薬品等の製造業許可・外国製造業者認定等に関する手続】 
 

現状 平均 474 分時間／1件 × 9,152 件／年 ＝ 4,311,720 分 
     ↓【郵送対応可能な手続は、郵送率を向上させ（届出等提出：50％、許可証等の受取り 30％）、

窓口での提出にかかる時間を削減】 
削減 平均 414 分／1件 × 9,152 件／年 ＝ 3,766,680 分 

 
行政コストの削減は、 

（4,311,720－3,766,680） 
                  ×100 ＝ 12％  

       4,311,720 
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【ⅳ．医療機器の製造業等に関する手続】 
 

現状 平均 462 分／1件 × 8,471 件／年 ＝ 3,920,280 分 
     ↓【郵送対応可能な手続は、郵送率を向上させ（届出等提出：50％、許可証等の受取り 30％）、

窓口での提出にかかる時間を削減】 
削減 平均 402 分／1件 × 8,471 件／年 ＝ 3,418,140 分 

 
行政コストの削減は、 

（3,920,280－3,418,140） 
                  ×100 ＝ 12％  

       3,920,280 
 
【ⅴ．医療機器の販売業等に関する手続】 
 

現状 平均 306 分／1件 × 118,079 件／年 ＝ 36,254,940 分 
     ↓【郵送対応可能な手続は、郵送率を向上させ（届出等提出：50％、許可証等の受取り 30％）、

窓口での提出にかかる時間を削減】 
削減 平均 264 分／1件 × 118,079 件／年 ＝ 30,949,620 分 

 
行政コストの削減は、 

（36,254,940－30,949,620） 
                  ×100 ＝ 14％  

       36,254,940                                    
 
 
 

３ コスト計測 

 １．選定理由 
 
（１） ⅰ．薬局・医薬品販売業の許可（104,105,107,109,110,112,114,115,119,120,122） 
（２） ⅰ．薬局・医薬品販売業の休廃止等の届出（106,111,116,121） 
 
（３） ⅴ．高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の変更届（190） 
（４） ⅴ．管理医療機器の販売業及び貸与業の変更・休廃止等の届出（195,196） 

※括弧内の数字は、厚生労働省の「基本計画のコスト計測対象手続一覧表」における番号。 
 

申請件数が多く、かつ実地調査を必要としないなど、コスト削減効果が高いと見込まれるものを選
定した。なお、コスト計測の対象が総件数に占める割合は 74％である。 

 
 

２． コスト計測の方法及び時期 
   

コスト計測については、各対象手続に係る事業者側の行程を洗い出した上で、届出件数に応じて複

数の地方公共団体を選出（届出件数が全国平均より多い、同等、少ない、の３区分に分類しそれぞれ

から選出）し、年度末等の地方公共団体の業務煩忙時期を避けた時期（６月など）に、届出等提出・

許可証等の受取りの郵送率を測ることにより、削減効果を確認する。 


