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医薬品製造業等の許可等に係る事務を行うために必要な経費であるが、予算と執行の乖離要因を精査した上で、現状の予算規
模が必要か判断すべきである。

総事業費(執行ベース) 1 1 1

補
　
記

平成23年度については、医薬品等の許可及び承認に係る事務を円滑に行うことを目的として、都道府県との事務打ち合わせ、製
造所の調査及び指導監督事務を強化する必要があるため、平成２２年度予算額とほぼ同額で要求している。

1 1 1

自
己
点
検

支出先・
使途の把
握水準・
状況

・大阪市及び富山市で開催された医薬品製造販売業等管理者講習会に当課職員が出席し、医薬品等の許可及び承
認に係る業務の周知を図るため、職員旅費を支出した。
・医薬品等の許可及び承認に係る業務を円滑に行うため、製造販売承認書等を大部印刷し、都道府県宛発送した。

見直しの
余地

・引き続き、医薬品製造販売業等管理者講習会等において、医薬品等の許認可業務の周知を図る必要がある。
・引き続き、医薬品等の許認可業務を円滑に行うため、製造販売承認書等を必要部数印刷し、都道府県に発送するこ
ととする。

23年度要求

予算額(補正後） 3 3 2 2 2

事業概要
（5行程度以
内。別添可）

　医薬品製造業、製造販売業等の許可及び医薬品等の承認に係る事務を行うために、許可・承認関係書類の印刷、製
造所の調査及び指導監督を行う。
  （平成７年度からは、生物学的製剤の製造所等を除き、許可権限が都道府県知事に委任されている。）

実施状況

・医薬品製造販売業等管理者講習会出席…大阪市へ当課職員３名、富山市へ当課職員３名が出席し、製造販売業者
等管理者に対し、医薬品等の許可及び承認に係る業務の周知を図った。
・製造販売承認書７千枚、薬事販売承認事項一部変更承認書２千枚、外国製造販売承認事項一部変更承認書３百
枚、外国製造業者認定証４千５百枚を印刷、都道府県宛発送した。

予算の状況
（単位:百万円）

19年度 20年度 21年度 22年度

執行率 33% 33% 50%

執行額

事業の目的
（目指す姿を簡
潔に。3行程度

以内）

　薬事法に基づく医薬品等の承認等を円滑に行うことを目的とする。

担当部局庁 医薬食品局 担当課室 審査管理課 課長　成田　昌稔

会計区分 一般会計 上位政策 医薬品の承認審査等の推進に必要な経費

事業番号 194

　　　　　　　　　　　　　行政事業レビューシート　　　　(厚生労働省)

予算事業名 薬事法施行関係経費
事業開始

年度
昭和２４年度 作成責任者

根拠法令
（具体的な

条項も記載）
－

関係する計
画、通知等

革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略
（平成19年4月26日策定、平成20年5月23日・平成21
年2月12日一部改定、内閣府、文部科学省、厚生労
働省、経済産業省）



資金の流れ
(資金の受け取
り先が何を行っ
ているかについ

て補足する)
(単位:百万円)

厚生労働省

０．８百万円

医薬品製造販売業等管理者講習会出席、

製造販売承認書等の印刷

Ａ．日本ユニシス・サプライ㈱

０．５百万円

製造販売承認書等の印刷

【随意契約】

うち、事務費０．３百万円



計 0 計 0

D. H.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

計 0 計 0

C. G.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

計 0 計 0

B. F.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

計 0 計 0

費目・使途
（「資金の流れ」
においてブロッ
クごとに最大の
金額が支出さ
れている者に
ついて記載す
る。使途と費目
の双方で実情
が分かるように

記載）

A. E.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）


