
平成２８年１１月２日 
薬事相談担当課長 五十嵐 真由美 

京都府からのお知らせ 

京都府健康福祉部薬務課 

①薬務課の新たな取組み、業務概要等 

②再生医療分野参入に向けたガイドブックの作成 

③製造販売における薬機法上の留意点 

本日のご説明事項 



府内の医薬品製造所の状況 

中丹医療圏 

南丹医療圏 

京都・乙訓医療圏 

丹後医療圏 

山城南医療圏 
山城北医療圏 

綾部工業団地 

長田野工業団地 

京阪柰文化学術研究都市 

日本新薬(株) 
「先駆け審査指定」 



京都府健康福祉部の組織 
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健康福祉部 

医療保険政策課 

健康福祉総務課 

高齢者支援課 

リハビリテーション支援センター 

福祉・援護課 

介護・地域福祉課 

障害者支援課 

少子化対策課 

健康対策課 

医療課 

生活衛生課 

薬務課 

201６/４/1現在 

保健所 

 保健環境研究所 

・
・・ 

７カ所 

知事承認品目に係る規格及
び試験方法の審査を実施 

申請書受付 

（京都市伏見区内） 

【京都市内】 

乙訓保健所 

山城北保健所 

山城南保健所 

南丹保健所 

中丹西保健所 

中丹東保健所 

丹後保健所 

申請書受付 



京都府健康福祉部薬務課の組織 
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201６/４/1 現在 

薬務課長 

薬物対策・企画担当 

審査担当 

薬剤師  ６名 

（薬剤師２名） 

職員数   １４名 

内訳 薬剤師  １３名 

   事務職   １名 

薬剤師  ３名 

薬剤師  ５名 事務職 １名 

担当課長 

（うち薬物対策） 



薬務課における主な政策業務 

① 薬事戦略相談（新事業） 

・ 大学、ベンチャー企業と厚労省、ＰＭＤＡとの橋渡し 

・ 医薬品等創出のための産学公連携等 

② 患者のための薬局ビジョン推進事業 

・ 電子お薬手帳の普及・健康サポート薬局 

・ 後発医薬品品質情報提供等推進事業等 

③ 薬物乱用防止対策 

・ 薬物撲滅キャラバン隊等 



 ○（公財）京都産業２１との連携 
 ①府内事業所・大学を対象とした産業創出のための 

  「ライフサイエンス・ビジネスセミナー」の開催 

②薬機法の手続きをわかりやすく解説したリーフレットの作成 

 ○国家戦略特区関連（血液由来のｉＰＳ試験用器具製造解禁等） 

 

③薬機法の相談に係る連携 

  商工労働観光部等との連携による薬事専門相談の実施 
    

  今年度及び今後の取組み内容等 

  

 ○京都商工会議所との連携 
 産学連携・新産業推進特別委員会 ライフサエインス小委員会 



医療機器、市販薬、再生医療等製品等に係る許認可手続・センター支援フロー（案） 
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QMS：(医療機器基準 
    ｉＳＯ13485準拠） 
GMP：（医薬品等基準） 
 

 
商工関係部局等と連携した、開発から製造・販売に至る一環した相談・技術支援を実施 

PMDAの指示内容が判らない
という中小の意見が多数 

製造・分析技術を向上させて、 
新規参入・事業拡大をしたいとの声 
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中小単独では対応困難との声 
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・患者さんのためのよりよい医療提供やＱＯＬの
向上をめざして 

・安心・安全な医薬品、部外品、化粧品、医療機器、
再生医療等製品等創出のための許認可取得手続
き支援 

「規制」から「協働」へ 


