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　製造販売業許可に際してのＧＶＰ適合性調査及び指導業務の都道府県格差を是正するために必要な経費であり、21年度は特
殊事情により不用額が生じているが、引き続き効率的な執行に努めること。

総事業費(執行ベース) 5 5 4

補
　
記

平成２１年度は、都道府県においても新型インフルエンザに対応する必要があり、結果として、ＧＶＰに係る模擬査察に参加する都
道府県職員が少なかったという特殊事情があったため、平成２３年度要求額は、平成２２年度予算額と同額を要求している。

5 5 4

自
己
点
検

支出先・
使途の把
握水準・
状況

・４４都道府県に対し、模擬査察研修出席にあたり必要な経費を委託費にて交付した。
・複数の都道府県薬事監視員で共同で模擬査察を行うこと、また、意見交換することにより各都道府県の適合性調査
の技術水準が向上するほか、査察方法及びＧＶＰ適合性評価等の相違点や問題事例の確認し、整合化を図った。

見直しの
余地

・各都道府県での製造販売業の事業者数に開きがあり、受講する都道府県間で業務経験に差があることから、それら
を考慮した効果的な研修を行う。

23年度要求

予算額(補正後） 9 7 6 6 6

事業概要
（5行程度以
内。別添可）

製造販売業許可に際してのＧＶＰ適合性調査及び指導業務を円滑に実施するため、また、都道府県間の指導内容の
平準化を図るために、製造販売業者における実際の事例を使用した複数の都道府県薬事監視員合同による模擬査察
研修を実施する。

実施状況
・各都道府県から模擬査察研修参加者を１名募り、各会場１０数名ごとに分け年４回開催している。平成２１年度は東
京都、神奈川県、京都府、大阪府管下の製造販売業者の施設で実施した。

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 56% 71% 67%

執行額

事業の目的
（目指す姿を簡
潔に。3行程度

以内）

平成１７年４月に製造販売業の許可要件（薬事法第１２条の２）としてＧＶＰ（製造販売後安全管理基準省令）が施行さ
れたが、この省令は、安全管理情報の収集・検討、安全確保措置の実施などソフト面の基準であること、また、法定受
託事務として都道府県において実施されていることから、基準の適合性評価を各都道府県で一律かつ適正に確保する
必要がある。

担当部局庁 医薬食品局 担当課室 安全対策課 課長　森　和彦

会計区分 一般会計 上位政策 －

事業番号 212

　　　　　　　　　　　　　行政事業レビューシート　　　　(厚生労働省)

予算事業名
医薬品等ＧＶＰ

（製造販売後安全管理基準）対策費
事業開始
年度

平成１７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

－



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

４百万円

査察業務及び指導業務を円滑に実施する

ため実際の事例に基づいた研修や複数の

都道府県共同による模擬査察を実施する

Ａ．都道府県（47） ４百万円

（内訳）上位１０者

神奈川県 ０．６９百万円

埼玉県 ０．２５百万円

京都府 ０．２４百万円

愛媛県 ０．２４百万円

大阪府 ０．１９百万円

熊本県 ０．１８百万円

香川県 ０．１８百万円

青森県 ０．１０百万円

北海道 ０．０９百万円

福島県 ０．０９百万円

査察業務及び指導業務を円滑に実施す

るため実際の事例に基づいた研修や複

数の都道府県共同による模擬査察を実

施する際の経費の補助を受け、事業を実

施する。

【委託費】

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）


