
  

第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(1)  概要

薬務行政においては,有効かつ安全な医薬品,医薬部外品,化粧品及び医療用具の安定的な供給に対する国民
の要請に応えるため,薬事法その他の法令に基づき,その製造,販売等について所要の規制を行っているほ
か,医薬分業の推進,研究開発を軸とした医薬品産業等の健全育成,医薬品等流通の適正化に努めている。ま
た,血液事業の推進,毒物劇物,麻薬,覚せい剤等に関する取締り等にも積極的に取り組んでいる。

更に,近年の医薬品等をめぐる市場開放問題に対しても,医薬品等の有効性,安全性の確保を大前提として,
適切な対応に努めている。

第Ⅲ-1-1表 医薬品等の生産額の推移

第Ⅲ-1-2表 医薬品等の輸出入額の推移
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第Ⅲ-1-3表 全国薬事関係事業数
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第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(2)  医薬品等の有効性及び安全性の確保

医薬品,医薬部外品,化粧品,医療用具の製造(輸入),販売等に関し,薬事法に基づき所要の規制を行ってい
る。

1)  薬事法に基づく規制の仕組み
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2)  新医薬品の承認審査の仕組み

新医薬品は,既に製造又は輸入の承認を与えられている医薬品とその有効成分,分量,用法,用量,効能,効果等
が明らかに異なる医薬品であるが,その開発のプロセス及び承認審査のプロセスは次のとおりである。

医薬品等の承認申請書に添付する資料の範囲

3)  副作用情報の収集

医薬品の副作用情報を収集し,これに基づいた適切な措置を講ずるため,モニター病院,モニター薬局を指定
し,副作用モニター制度を実施するとともに,医薬品製造業者等に副作用報告義務を課す等所要の措置を講
じている。
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また,医療用具についても,モニター制度を59年11月から発足させている。

医薬品等副作用情報収集体制

4)  医薬品の再評価

既承認医薬品の有効性,安全性等について,医学及び薬学の現在の学問水準で検討し,その医薬品の有用性に
ついて評価を行っている。

第Ⅲ-1-4表 医薬品再評価実施状況
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5)  薬事及び毒物劇物監視

各都道府県に配置されている薬事監視員及び毒物劇物監視員が,医薬品,医薬部外品,化粧品,医療用具及び
毒物・劇物の製造,販売等を行う業者等に対し監視指導を行っている。

第Ⅲ-1-5表 薬事監視状況の推移
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第Ⅲ-1-6表 毒物劇物監視状況の推移
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第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(3)  医薬分業

国民医療の質の向上に資する医薬分業の推進を図るため,調剤センター,薬事情報センター等の基盤整備,指
導者育成,国民に対する啓蒙等の施策を実施するほか,関係者からなる医薬分業推進懇談会を設け,今後の推
進方策の検討をしている。また,昭和60年度からは医薬分業推進モデル地区事業も実施している。

医薬分業の推進体制

第Ⅲ-1-7表 薬局数,保険薬局数及び処方せん枚数の推移

厚生白書（昭和62年版）
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第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(4)  医薬品産業政策

1)  総合的産業政策の推進

極めて技術志向性の高い代表的な知識・技術集約型産業であり,国民の保健医療水準の維持向上を支える
中核的な健康科学産業である医薬品産業の重要性に鑑み,研究開発力の強化をはじめとした総合的な産業
振興施策を積極的に推進している。 

2)  医薬品流通の近代化・効率化

医薬品が生命関連商品であり,その安定的な生産・供給が国民医療を守る上で極めて重要であることから,
医薬品流通の近代化・効率化の推進に努めている。また,近年の情報化社会の進展に対応して,受発注のオ
ンライン化や医薬品情報システムの開発等医薬品流通のシステム化の推進にも取り組んでいる。

このため,昭和58年3月に医薬品流通近代化協議会を設置し,検討を進めてきたが,昭和62年9月に,流通当事
者間のモデル契約の策定・普及による取引条件の改善,流通システム化を通じての流通活動の効率化等を
内容とする報告書が提出された。

医薬品産業の現状及び産業振興政策(概念図)

厚生白書（昭和62年版）
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第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(5)  医薬品等の研究開発に対する出融資制度

活力ある長寿社会の実現に向けて,がん,老人性痴呆等の国民の保健医療上の重要課題を克服していくため
には,近年驚異的な進歩を遂げているバイオテクノロジー,新素材,エレクトロニクス等の先端的な科学技術
の積極的な研究開発を通じた画期的な新薬,先端的な医療機器等の開発が不可欠である。

このような観点から医薬品産業等の民間企業におけるこれらの先端的技術の研究開発を積極的に振興す
るため,昭和61年10月に医薬品副作用被害救済基金が医薬品副作用被害救済・研究振興基金に改組され,公
的な資金による出融資業務を行っている。

出融資制度の概要

厚生白書（昭和62年版）
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(6)  医薬品副作用被害救済制度

医薬品の副作用による健康被害を受けた者に対し迅速な救済を行うため,医薬品副作用被害救済基金が昭
和54年に設立され(62年10月1日から医薬品副作用被害救済・研究振興基金に名称変更),医薬品の製造業
者等からの拠出金をもとに,健康被害者に対し,医療費,障害年金等の救済給付が行われている。

医薬品副作用被害救済制度の概要

第Ⅲ-1-8表 救済給付状況の推移

厚生白書（昭和62年版）
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(7)  血液事業

輸血用血液等の供給確保については,61年度から従来の200ml献血のほか,新たに400ml献血及び成分献血
の導入等による新しい血液事業を推進し全国的に献血受入体制の整備と献血思想の普及等の措置を講じ
ている。

献血体制の概要

第Ⅲ-1-9表 献血者数及び献血量の推移

厚生白書（昭和62年版）



第Ⅲ-1-10表 年齢階級別献血者数

第Ⅲ-1-11表 血液製剤の供給状況の推移

厚生白書（昭和62年版）
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
1  薬事
(8)  麻薬・覚せい剤等

全国に配置された地区麻薬取締官事務所及び都道府県を通じ,啓発活動,立入検査,違反の取締り等の麻薬・
覚せい剤等対策を総合的に推進している。

麻薬・覚せい剤対策の体系図

第Ⅲ-1-12図 麻薬・覚せい剤事犯の推移
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第Ⅲ-1-13表 麻薬関係立入検査状況の推移

第Ⅲ-1-14表 覚せい剤関係立入検査状況の推移
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第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(1)  生活衛生行政の概要

生活衛生行政は,衣食住をはじめとする人間の生活環境の衛生水準の向上,換言すれば,「ヒト」をとりまく
「モノ」に注目し,公衆衛生上の見地から種々の規制,監視,指導等を行うものである。近年,国民生活の向
上に伴い,国民の生活環境に対するニーズはより健康で快適なものへと高度化,多様化してきており,それら
を踏まえ,様々な施策を推進している。
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(2)  食品衛生行政の概要

第Ⅲ-2-1表 食中毒の発生状況の推移

厚生白書（昭和62年版）



第Ⅲ-2-2図 原因施設別事件数

第Ⅲ-2-3図 原因施設別患者数

第Ⅲ-2-4図 原因食品別事件数
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第Ⅲ-2-5図 病因物質別事件数

食品等の安全確保

厚生白書（昭和62年版）
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第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(3)  家庭用品の安全確保

上着,下着,くつ下等の繊維製品,洗浄剤,エアゾール製品などの家庭用品に含まれる化学物質による健康被
害を防止するため「有害物質を含有する家庭用品の規制に関する法律」に基づき,有害物質を指定し,さら
に有害物質を含有する家庭用品についてその含有量等の規制基準を設定し,家庭用品の安全性の確保を
図っている。
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(4)  化学物質による環境汚染の防止

化学物質による環境汚染を防止するため,「化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律」に基づき,新
規化学物質の製造,輸入にあたって,その化学物質の分解性(環境中で微生物等により分解されやすいかどう
か),蓄積性(魚介類の体内において蓄積されやすいかどうか)、長期毒性(継続的に摂取される場合に,人の
健康を損なうおそれがあるかどうか)について審査を行い,必要に応じ,製造,輸入,使用等の規制を行ってい
る。

また,既に製造,輸入されている化学物質(既存化学物質)についても,新規化学物質と同様の調査を行い,所要
の規制を行っている。(通商産業省共管)
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(5)  建築物における環境衛生の確保

建築物の衛生面における維持管理対策は,昭和45年4月に制定された「建築物における衛生的環境の確保
に関する法律」に基づいて行われている。
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(6)  環境衛生関係営業

理・美容業,クリーニング業,旅館業,飲食店営業等の環境衛生関係営業における衛生水準を確保するため,
各個別法令により衛生確保のための措置基準等を定めるとともに,営業の許可,立入検査等を行っており,特
に,理・美容業,クリーニング業については,免許資格制度を設けている。また,全国環境衛生営業指導セン
ター及び都道府県環境衛生営業指導センターを通じて,衛生施設の改善向上,経営の健全化及び消費者の苦
情に関する指導を行っている。
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
2  生活衛生
(7)  環境衛生金融公庫

環境衛生金融公庫は,公衆衛生の見地から国民の日常生活に密接な関係のある飲食店等の環境衛生関係の
営業について,衛生水準を高め,及び近代化を促進するための資金について融資するために昭和42年9月に
設立された。これまでの貸付総額は2兆9,617億円(昭和61年度末現在累計)。
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(1)  水道行政の概要

安全な水道水の安定した供給を確保するため,その水質や施設についての基準,水道事業の経営や管理につ
いての規則などが水道法に定められている。

第Ⅲ-3-1図 水道の水量の経年変化
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第Ⅲ-3-2図 給水人口と普及率の推移
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(2)  高普及時代の水道行政

高普及時代を迎えた水道行政の今後の目標及び基本方策は次のとおりである。

水道の目標と基本方策

厚生白書（昭和62年版）



第Ⅲ-3-3図 水道源の種類(昭和60年度)

第Ⅲ-3-4表 1ヵ月平均の消費支出額に対する水道料金の割合
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(3)  廃棄物処理の概要

廃棄物の第一次的な処理責任は,一般廃棄物については市町村に,産業廃棄物については事業者にある。

廃棄物の種類とその処理責任

第Ⅲ-3-5表 ごみ処理の推移
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第Ⅲ-3-6表 し尿処理の推移

産業廃棄物の処理状況(昭和55年度,万t/年)と産業廃棄物処理施設の設置状況(昭和61年4月1日現在)
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(4)  廃棄物処理施設整備計画

廃棄物処理施設の緊急かつ計画的な整備を引き続き行うため,廃棄物処理施設整備緊急措置法に基づき,第
6次廃棄物処理施設整備計画が策定された。

第6次廃棄物処理施設整備計画

1)  事業の実施の目標

廃棄物の衛生処理を確保するため,廃棄物の資源化,減量化及び広域的な処理を推進するとともに,環境の保
全に配慮しつつ,適切な処理施設,最終処分場等の整備を促進するものとする。

2)  事業の量

昭和61年度から昭和65年度までに実施すべき廃棄物処理施設の投資規模を次のとおり予定する。
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(5)  廃棄物の広域処理

大都市圏における最終処分場の確保難に対処するため,複数の地方公共団体が共同で最終処分場を海面に
整備する計画(フェニックス計画)が進められており,大阪湾圏域では広域処理場の建設が進められ,東京湾
圏域では今年4月に国が作成した基本構想をもとにその具体化に向けて検討が行われている。

大阪河フェニックス計画における受入対象区域

埋立地の位置及び規模

厚生白書（昭和62年版）



搬入施設の位置及び規摸

  

(C)COPYRIGHT Ministry of Health , Labour and Welfare

厚生白書（昭和62年版）



  

第2編  
第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(6)  廃棄物の適正処理対策
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第1部  制度の概要及び基礎統計
Ⅲ  生活環境
3  水道・廃棄物
(7)  合併処理浄化槽設置整備事業

し尿と生活雑排水を併せて処理する合併処理浄化槽は,比較的安価かつ簡単に設置できる上,放流水の水質
もよいことから,生活雑排水による生活環境の悪化及び公共用水域の汚濁を防止する有効な手段であるの
で,昭和62年度より合併処理浄化槽の設置に対する国庫補助制度(合併処理浄化槽設置整備事業)を創設し,
その普及を図ることとした。

補助金交付の流れ

合併処理浄化槽と単独処理浄化槽の比較

厚生白書（昭和62年版）



  

(C)COPYRIGHT Ministry of Health , Labour and Welfare

厚生白書（昭和62年版）




