
予算の状況
（単位:百万円）

3926

執行率 96% 84% 76%

37

総事業費(執行ベース) 25 21 28

40

21 28

事業番号 215

　　　　　　　　　　　　　行政事業レビューシート　　　　(厚生労働省)

予算事業名 作成責任者事業開始
年度

平成元年度～医薬品等監視指導対策費

補
　
記

自
己
点
検

支出先・
使途の把
握水準・
状況

見直しの
余地

　一部改善（執行状況を予算要求に反映）

　医薬品等監視指導対策等に必要な経費であるが、21年度の執行状況を踏まえ、旅費などの効率化を図るべきである。

予
算
監
視
・
効
率

化
チ
ー

ム
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所
見

・個人輸入のためのリーフレットについては、より効果的な活用が図られるよう、これまでも最新の内容を掲載してきた
が、さらに有効に活用されるよう、配布先、配布方法等についても検討することとする。
・都道府県で買上げする健康食品については、検査対象品目の選定において、さらに効率的かつ効果的な設定をして
まいりたい。
・立入検査等の現地調査については、効率的かつ効果的に実施するよう、今後とも、予めできるだけの内容の精査に
努めるとともに必要最小限人数で行う。

・各都道府県で買上げする健康食品について、都道府県間で重複がないよう調整している。
また、過去の調査において医薬品成分が検出されなかった製品については、買上げの再検討を依頼している。

25

19年度 20年度 21年度

執行額

予算額(補正後）

22年度 23年度要求

１．・全国薬事監視等担当係長会議開催（21年度実績：参加人数197名（都道府県、保健所設置市、特別区の薬事監視
員））
　　・無承認無許可医薬品等広告監視研修会への職員派遣（中国地区）
　　・薬事法違反のおそれの企業に対して、事実確認のため、立入検査を実施。（２社に対して延べ２５名）
　　・都道府県に対する委託事業として、平成２１年度医薬品等一斉監視指導実施要領に基づき、輸液製剤に関する対
策（２都道府県）、平成２１年度医療機器一斉監視指導実施要領に基づき、医療機器に関する特別監視（３６都道府県）
を行った。
　　・リーフレット「医師・歯科医師による医薬品等の個人輸入について」を10，000部を作成、地方厚生局へ配布。
　　・リーフレット「健康食品や医薬品、化粧品、医療機器等を海外から購入しようとされる方へ」を120,000部作成、都道
府県・特別区・政令市、税関、地方厚生局、検疫所へ配布。
２．・都道府県に対する委託事業として、平成２１年度無承認・無許可医薬品等買上調査実施要領に基づき、健康食品
の買上調査（43都道府県）を行った。
　　・国立医薬食品衛生研究所への業務委託により、都道府県が買い上げた健康食品の成分分析を実施。
３．・薬事法施行規則第１２条第１項の試験検査機関の登録に基づく調査を実施（１回）
　　・国立医薬食品衛生研究所への業務委託により、登録試験検査機関精度管理等適正化推進事業を実施。

25

会計区分

根拠法令
（具体的な

条項も記載）

担当課室 監視指導・麻薬対策課

上位政策

課長　國枝 卓医薬食品局

一般会計

担当部局庁

－

関係する計
画、通知等

薬事法第５５条第２項、第６８条、第６９条

・無承認無許可医薬品の指導取締りについて（昭和
46年6月1日(薬発第476号薬務局長通知））
・平成21年度医薬品等一斉監視指導実施要領
・平成21年度試験検査機関間比較による技能試験実
施要領
・医薬品の試験検査機関における試験検査の実施の
基準について（平成１６年３月３０日薬食発第0330024
号医薬食品局長通知）

事業の目的
（目指す姿を簡
潔に。3行程度

以内）

事業概要
（5行程度以
内。別添可）

１．医薬品等監視指導対策
　　地方厚生局及び都道府県の薬事監視行政の指導及び不良医薬品等の監視業務を行う。また、安易な個人輸入の
危険性について、リーフレット（個人用、医師等個人用）による啓発を図る。

２．健康食品対策
　　いわゆる健康食品について、都道府県で買上げした製品に対する試験検査を行い、医薬品成分を含有する製品を
確認し販売業者等に対する指導・取締りを強化し、国民に対して未承認医薬品に関する情報提供・普及啓発を実施す
るとともに、不正広告の監視や薬局等への立入検査、製品の買上げを行い違反者に対し必要な措置を講ずる。

３．登録試験検査機関対策
　　登録試験検査機関における試験検査の信頼性を確保するため、新たな管理手法（内部精度管理、外部精度管理）
を定め、登録試験検査機関を抽出して外部による精度管理を実施することにより、全国統一的なレベルアップを図ると
ともに、精度管理の適正化を図る。

医薬品等の監視指導を実施し、医薬品等の品質確保の徹底を図ることを目的とする。

実施状況



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)

協新流通デベロッパー(株)

０．３百万円

リーフレットの発送

【随意契約】 【随意契約】

・個人輸入リーフレットの作成・配布

厚生労働省

１．６百万円

リーフレット作成及び配布

Ａ．大和総合印刷(株)

１．３百万円

リーフレットの印刷

厚生労働省

７百万円

輸液製剤対策、医療機器特別監視

都道府県 ５百万円

（内訳） 上位１０者

徳島県 ０．４６百万円

福岡県 ０．４３百万円

大阪府 ０．３９百万円

東京都 ０．３６百万円

愛知県 ０．３１百万円

栃木県 ０．２７百万円

福島県 ０．２３百万円

兵庫県 ０．２１百万円

愛媛県 ０．２０百万円

静岡県 ０．１９百万円

【委託】 【委託】

健康食品の買上

都道府県 ３百万円

（内訳）

群馬県 ０．３７百万円

岩手県 ０．１６百万円

熊本県 ０．１３百万円

愛知県 ０．１１百万円

富山県 ０．１１百万円

大分県 ０．１０百万円

神奈川県 ０．１０百万円

和歌山県 ０．１０百万円

愛媛県 ０．１０百万円

滋賀県 ０．０９百万円

・都道府県への委託事業

【支出委任】 【支出委任

厚生労働省

１５百万円

・国立医薬食品衛生研究所への委託事業

Ｂ．.国立医薬品食品衛生研究所

１４百万円

買い上げた健康食品の成分分析

Ｃ．国立医薬品食品衛生研究所

０．９百万円

登録試験検査機関精度管理等適

うち事務費

４百万円



Ａ．大和総合印刷(株) E.

使　途 金　額
(百万円）

印刷製本費 リーフレットの印刷 1

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目

計計 1

B.国立医薬食品衛生研究所 F.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

0

人件費 技術補助員 1

物品購入費 検査機器 5

光熱水費 電気料金、ガス料金 7

雑役務費 機器保守料 0.13

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）

計 14 計

C.国立医薬食品衛生研究所 G.

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

光熱水費 ガス料金 0

物品購入費 検査機器 1

0

D. H.

計 1 計

使　途 金　額
(百万円）

費　目 使　途 金　額
(百万円）

費　目

0計 0 計


