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2

承
認
審
査
に
つ
い
て

地
方
委
任
医
薬
品
の

承
認

審
査

の
流

れ

承
認
審
査

か
ぜ

薬
等

の
承

認
基

準
に
基

づ

き
、
承

認
審

査
を
実

施

承
認
申
請

承
認

申
請
者

都
道
府
県

G
M

P
(G

oo
d 

M
an

uf
ac

tu
rin

g 
P

ra
ct

ic
e)

適
合
性
調
査
申
請

G
M

P適
合
性
調
査

承
認
書
交
付

申
請
者

承
認

基
準

、
地

方
委

任
の

範
囲

内
で
あ
る
か

等
を
審
査

・
有

効
成

分
の

種
類

・
有

効
成

分
の

分
量

・
剤

形
（
錠

剤
、
顆

粒
剤

等
）

・
用

法
及

び
用

量
・
効

能
又

は
効

果
・
包

装
単

位
・
規

格
及

び
試

験
方

法
な
ど

製
造
所
に
お
け
る
製
造
管
理
及
び
品
質

管
理
基
準
へ
の
適
合
状
況
を
確
認

G
M

P適
合
性
調
査
結
果
通
知
書

画
一
的
な
審
査
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3

医
薬
品
製
造
販
売
承
認
基
準
及

び
承
認
権
限

承
認

基
準

（
厚

生
労

働
省

が
策

定
）

○
か

ぜ
薬

等
１
５
薬

効
群

の
一

般
用

医
薬

品

①
か
ぜ
薬
、
②
解
熱
鎮
痛
薬
、
③
鎮
咳
去
痰
薬
、
④
胃
腸
薬
、

⑤
瀉
下
薬
、
⑥
鎮
暈
薬
、
⑦
眼
科
用
薬
、
⑧
ビ
タ
ミ
ン
主
薬
製

剤
、
⑨
浣
腸
薬
、
⑩
駆
虫
薬
、
⑪
鼻
炎
用
点
鼻
薬
、
⑫
鼻
炎
用

内
服
薬
、
⑬
外
用
痔
疾
用
薬
、
⑭
み
ず
む
し
・
た
む
し
用
薬
、

⑮
鎮

痒
消

炎
薬

の
製
造
販
売
承
認
基
準

都
道
府
県
知
事
権
限

承
認

権
限

厚
生

労
働

大
臣

権
限

○
一

般
用

漢
方

製
剤

承
認

基
準

厚
生

労
働

大
臣

権
限

承
認

基
準

に
基

づ
き
、
承

認
審

査

を
実
施

・
生

薬
の

み
か

ら
な
る
製

剤
な
ど

承
認
基
準
の
範
囲
で
も
、
一
部
、

都
道
府
県
へ
の
委
任
か
ら
除
外
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4

一
般
用
漢
方
製
剤
に
つ
い
て

・
「一

般
用

医
薬

品
」
の

う
ち
、
２
種

類
以

上
の

生
薬

を
決

め
ら
れ

た
分

量
で
配

合
し
た
も
の

で
あ
り
、
生

薬
の

有
効

成
分

に
よ
り
、

症
状
の
改
善
や
慢
性
的
な
疾
患
に
効
果
を
発
揮
す
る
も
の
。

※
「
一

般
用

医
薬

品
」
は

、
薬

局
・
薬

店
、
ド
ラ
ッ
グ
ス
ト
ア
な
ど
で
、
医

師
の

処
方

箋
が

な
く
て
も
消

費
者

が
購

入
で
き
る
医

薬
品

の
こ
と
。

主
な
一
般
用
漢
方
製

剤

【
効
能
・
効
果
】

体
力
中
等
度
以
上
の
も
の
の
次
の
諸
症
：

感
冒
の
初
期
（
汗
を
か
い
て
い
な
い
も
の
）
、

鼻
か
ぜ
、
鼻
炎
、
頭
痛
、
肩
こ
り
、
筋
肉
痛
、

手
や
肩
の
痛
み

芍
薬

甘
草

湯
（

し
ゃ

く
や

く
か

ん
ぞ

う
と

う
）

葛
根

湯
（

か
っ

こ
ん

と
う

）

【
効
能
・
効
果
】

体
力

に
関

わ
ら
ず

使
用

で
き
、
筋

肉
の

急
激

な
け
い
れ

ん
を
伴

う
痛

み
の

あ
る
も
の

の
次

の
諸

症
：

こ
む
ら
が

え
り
、
筋

肉
の

け
い

れ
ん
、
腹

痛
、
腰

痛

八
味

地
黄

丸
（

は
ち

み
じ

お
う

が
ん

）

【
効
能
・
効
果
】

体
力

中
等

度
以

下
で
、
疲

れ
や

す
く
て
、
四

肢
が

冷
え
や

す
く
、
尿

量
減

少
又

は
多

尿
で
、
と
き
に

口
渇

が
あ
る
も
の

の
次

の
諸

症
：
下

肢
痛

、
腰

痛
、

し
び
れ

、
高

齢
者

の
か

す
み

目
、
か

ゆ
み

、
排

尿
困

難
、
残

尿
感

、
頻

尿
、
む
く
み

な
ど
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5

今
回
の
提
案
内
容
に
つ
い
て

一
般

用
漢

方
製

剤
の

地
方

承
認

権
限

の
拡

大

承
認
審
査

承
認
申
請

承
認

申
請
者

都
道
府
県

承
認
書
交
付

申
請
者

一
般
用
医
薬
品
の
承
認
基
準

・
有

効
成

分
の

種
類

・
有

効
成

分
の

分
量

・
剤
形
（
錠
剤
、
顆
粒
剤
等
）

・
用

法
及

び
用

量

・
効

能
又

は
効

果

・
包

装
単

位
な
ど

日
本

薬
局

方
に
お
い
て
規

格
基

準
が

示
さ
れ

て
い
る
医

薬
品

は
画

一
的

な
審

査
が

可
能

と
考
え
る
。

（
都

道
府

県
で
の

承
認

審
査

が
可

能
）

日
本
薬
局
方
に
お
い
て
規
格
基

準
が
定
め
ら
れ
て
い
る
一
般
用

漢
方
製
剤

例
：
葛

根
湯

エ
キ
ス
な
ど

・
成
分
・
分
量
の
ほ
か
に
、
規
格
や
試

験
方
法
等
が
記
載
さ
れ
て
い
る
。

都
道
府
県
へ
の
委
任

の
範
囲
に
追
加
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6

（
１
）
一

般
用

漢
方

製
剤

に
は

、
伝

統
的

な
医

薬
品

が
多

く
含

ま
れ

て
お
り
、

県
内

の
比

較
的

大
規

模
な
メ
ー
カ
ー
か

ら
、
中

・
小

規
模

の
メ
ー
カ
ー
ま

で
、
い
ろ
い
ろ
な
メ
ー
カ
ー
が

製
造

し
て
い
る
。

（
２
）
特

に
、
県

内
の

中
・
小

規
模

の
メ
ー
カ
ー
に
と
っ
て
、
承

認
申

請
前

の

相
談

や
承

認
申

請
後

の
手

続
き
の

た
め
に
首

都
圏

に
赴

く
の

は
、
金

銭

的
・
時

間
的

な
負

担
が

大
き
い
。

（
３
）
承

認
基

準
が

定
め
ら
れ

て
い
る
一

般
用

医
薬

品
の

承
認

権
限

が
都

道

府
県

に
移

譲
す
る
こ
と
で
相

談
や

申
請

が
し
や

す
く
な
り
、
産

業
の

振
興

に
つ
な
が
る
と
考
え
ら
れ
る
。

医
療
用

47
.4

医
療
用

62
.1

一
般
用

53
.2

一
般
用

85
.1

02040608010
0

12
0

14
0

16
0

18
0

H1
7

H2
4

富
山

県
に

お
け

る
医

薬
品

生
産

金
額

全
医

薬
品

漢
方

製
剤

等
（
億

円
）

（
億

円
）

2,6
36
 

6,0
89
 

0
10
00

20
00

30
00

40
00

50
00

60
00

70
00

H1
7

H2
5国
内

シ
ェ
ア

8.
8％

国
内

シ
ェ
ア

1
0

.3
％

配
置

用
9.
9

11
6.

3
配

置
用
15
.7

15
7.

1

要
望

に
至

っ
た
背

景

県
内

の
医

薬
品

メ
ー
カ
ー
か

ら

聞
き
取

り
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77

富
山
県
の
医
薬
品
産
業
の
現
状

（
参

考
デ
ー
タ
）
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8
出
典
：
「
平
成

25
年

富
山
県
の
工
業
」
（
調
査
名
：
工
業
統
計
調
査
）

富
山

県
医

薬
品

製
造

業
の

現
状

◎
富
山
県
の
産
業
分
類
別
製
造
品
出
荷
額

◆
化
学
産
業
は
本
県
産
業
の
１
６
．
４
％
と
第
１
位
を
占
め
、
そ
の
う
ち
医
薬
品
製
造
業
は
１
２
．
３
％

◆
産

業
細
分
類
で
は
、
第
１
位

う
ち
医

薬
品

1
2

.3
%

そ
の

他

の
化

学

4
.1

%

金
属

製
品

1
0

.9
%

非
鉄

金
属

1
0

.6
%

電
子

部
品

8
.8

%
生

産
用

機
械

8
.5

%

プ
ラ
ス

チ
ッ
ク

6
.6

%

鉄
鋼

5
.0

%

そ
の

他

3
3

.1
%

全
金

額
の

う
ち

化
学

1
6

.4
％

の
う
ち
、

医
薬

品
製

造
業

が
1

2
.3

%
を
占

め
る

化
学

16
.4
%

出
荷
総
額
：
3兆

3,
31

4億
1,

75
1万

円
う
ち
医
薬
品
：

4,
11

2億
5,

33
6万

円
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9
出
典
：
「
平
成

25
年

富
山
県
の
工
業
」
（
調
査
名
：
工
業
統
計
調
査
）

◆
従
業
員
数
は
、
建
設
用
・
建
築
用
金
属
製
品
製
造
業
に
次
い
で
、
第
２
位
で
約

1万
人
が
従
事

従 業 員 数 （ 人 ）◎
富
山
県
の
産

業
中

分
類

別
従

業
員
数

1
2

,7
2

2

1
0

,1
7

5

4
,7

0
3

4
,6

8
8

4
,4

7
4

4
,1

7
5

3
,9

5
1

3
,5

9
9

3
,4

1
7

3
,3

6
8

0

5,
00

0

10
,0

00

15
,0

00

建 設 用 ・ 建 築 用 金 属 製 品 製 造 業

医 薬 品 製 造 業

自 動 車 ・ 同 附 属 品 製 造 業

そ の 他 の 食 料 品 製 造 業

金 属 加 工 機 械 製 造 業

装 身 具 ・ 装 飾 品 ・ ボ タ ン ・ 同 関 連

品 製 造 業

そ の 他 の は ん 用 機 械 ・ 同 部 分 品

製 造 業

工 業 用 プ ラ ス チ ッ ク 製 品 製 造 業

非 鉄 金 属 素 形 材 製 造 業

そ の 他 の 生 産 用 機 械 ・ 同 部 分 品

製 造 業

全
従

業
員

数
：
１
１
８
，
７
５
５
人
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10

出
典
：
薬
事
工
業
生
産
動
態
統
計
（
厚
生
労
働
省
）

2,
63

6 4,
41

7 4,
68

3 5,
16

6 5,
73

6 4,
73

7 5,
75

4 6,
08

3 
6,

08
9

0

1,
00

0

2,
00

0

3,
00

0

4,
00

0

5,
00

0

6,
00

0

7,
00

0

H
17

H
18

H
19

H
20

H
21

H
22

H
23

H
24

H
25

6,
96

2 6,
20

8 6
,0

8
9

 5,
31

7 

3,
31

2 3,
28

1 
3,

22
9 2,

76
2 

2,
69

0 2,
35

4 

0

1,
00

0

2,
00

0

3,
00

0

4,
00

0

5,
00

0

6,
00

0

7,
00

0

単
位

：
億

円
単

位
：
億

円

人
口

１
人

あ
た
り
で
は

全
国
第
１
位

!!

７
年
間
で

２
倍
以
上
に
成
長
！

最
新
デ
ー
タ

（平
成

2
５

年
)は

全
国
第
3
位

（過
去
最
高
額
！
）

◎
富
山
県
の

医
薬

品
生

産
金

額
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11
出
典
：
平
成
２
５
年
薬
事
工
業
生
産
動
態
統
計
（
厚
生
労
働
省
）
を
基
に
富
山
県
で
集
計

◆
１
人

あ
た
り
の

生
産

金
額

は
５
６
．
６
万
円
で
、
全
国
第
１
位

万 円

（
参

考
）

Ｈ
2
1
年

：
5
2
.
4
万

円
、

全
国

第
１

位
Ｈ
2
2
年

：
4
3
.
3
万

円
、

全
国

第
１

位
Ｈ

2
3
年

：
5
2
.
9
万

円
、

全
国

第
１

位
Ｈ

2
4
年

：
5
6
.
2
万

円
、

全
国

第
１

位

56
.6

 

30
.6

 

16
.7

 
16

.3
 

16
.1

 
14

.9
 

14
.5

 
12

.9
 

10
.2

 
9.

6 

0.
0

10
.0

20
.0

30
.0

40
.0

50
.0

60
.0

富
山

徳
島

静
岡

栃
木

山
形

滋
賀

山
口

佐
賀

福
井

埼
玉

1人
当

た
り
の

医
薬

品
生

産
金

額
（
平

成
25

年
）

（
単

位
：
万

円
）

全
国
平
均
：
５
.４

万
円

◎
人
口
１
人

あ
た
り
医

薬
品

生
産

金
額
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