
「第14次提案等に対する政府の対応方針」において「規制所管省庁において今後検討を進める」とされた規制改革事項の現状

規制所管省庁において引き続き検討を進める規制改革事項

番号 事項名 規制の根拠法令等 実施時期
検討の概要

〔第14次提案等に対する対応方針（平成21年2月27日）〕
検討の結果 現在の検討状況 所管省庁

917

輸出用医薬品等の
証明書発給に係る
確認調査の実施主
体の拡大

「輸出用医薬品等の証明書
の発給について」（平成6年4
月26日付薬発第418号厚生
省薬務局長通知）

平成21年度中
に結論

　医薬品の製造販売業者等が、輸出用医薬品等に係る証明書の発給を申請するに
当たり、確認調査の実施主体を拡大し、当該製造販売業者等の所在する都道府県に
おいて実施することについて、全国的に滞りなく実施できるような方策につき検討し、
平成21年度末までに結論を得る。

検討中

第１４次提案等に対する対応方針を踏まえ、当該規制改革に対する
都道府県の考え方等の調査を行った結果を参考に６月１５日に都道
府県担当者会議を行い意見交換をし、その後も各都道府県からの意
見等により調整しており、引き続き実現に向けた方策につき現在検
討を進めているところ。

厚生労働省

918

医薬品に係る国内
製造所を変更する
場合の一部変更承
認申請等審査権限
の一部移管

薬事法（昭和35年法律第
145号）第14条の2、第81条
薬事法施行令（昭和36年政
令第11号）第80条
「改正薬事法に基づく医薬
品等の製造販売承認申請
書の記載事項に関する指針
について」（平成17年2月10
日付薬食審査発0210001号
厚生労働省医薬食品局審
査管理課長通知）

平成21年度中
に結論

　医薬品（薬事法第14条第6項の調査が都道府県に委任されているものに限る。）に
係る国内製造所の追加又は削除のみを内容とする承認事項一部変更申請に関する
審査については、都道府県への権限の委譲につき検討し、平成21年度末までに結論
を得る。

検討中
第14次提案等に対する対応方針を踏まえ、移管に当たって必要な作
業等、提案の実現に向けた方策につき現在検討を進めており、過去
に都道府県に情報提供等も行っている。

厚生労働省
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