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薬事工業生産動態統計調査要綱

第 1 目 的、事項、範囲、期 日及び方法

1 調 査の目的

医薬品、医薬部外品及び医療機器に関する毎月の生産の実態等を明らか

にすることを目的とする。

2 調 査事項

本調査は次の調査票に掲げる事項について行 う。

(1)第 I票 医薬品生産 (輸入)月 報総括表 (第
一号様式)

(2)第 Ⅱ票医薬品生産 (輸入)月 報 (第二号様式)

(3)衛 生材料生産 (輸入)月 報 (第四号様式)

(4)医 療機器生産 (輸入)月 報 (第五号様式)

(5)医 薬部外品生産 (輸入)月 報 (第六号様式)

3 調 査の範囲

(1)地 域 全 国

(2)対 象

ア.医 薬品製造販売事務所及び製造所

薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )第 12条 第 1項 の規定により

医薬品の製造販売業の許可を受けて医薬品を製造販売する事務所及び

同法第 13条 第 1項 の規定により医薬品の製造業の許可を受けて医薬

品を製造する製造所。ただし、薬局開設者が当該薬局の設備及び器具

をもつて製造する医薬品の製造業又は製造販売業を除く。

イ.医 薬部外品製造販売事務所及び製造所

薬事法第 12条 第 1項 の規定により医薬部外品の製造販売業の許可

を受けて医薬部外品を製造販売する事務所及び同法第 13条 第 1項 の

規定により医薬部外品の製造業の許可を受けて医薬部外品を製造する

製造所。ただし、脱脂綿の製造販売業 (小分けされたものを輸入する

ものを除く。)で あつて小分けされたもののみの製造販売を行うもの

又は製造業であって小分けのみを行うもの及び生理処理用品 (脱脂綿

のみからなるものを除く。)の 製造販売業又は製造業であって大判製
1

品のみの製造販売又は製造を行うものを除く。

ウ.医 療機器製造販売事務所及び製造所

薬事法第12条 第 1項の規定により医療機器の製造販売業の許可を

受けて医療機器を製造販売する事務所及び同法第13条 第 1項の規定

により医療機器の製造業の許可を受けて医療機器を製造する製造所。

ただし、脱脂綿、ガーゼ、コンドーム又は祝力補正用レンズの製造販

売業 (小分けされたものを輸入するものを除く。)で あつて小分けさ

れたもののみの製造販売を行うもの又は製造業であつて小分けのみを

行 うものを除く。

4 調 査の期 日

調査の期 日は毎月末現在によつて行 う。



5 報 告の方法          ―

(1)報 告義務者

上記 3(2)ア .イ .ウ .に 規定する製造販売事務所及び製造所の管
理責任者 (以下 「報告義務者」とい う。)は 、配布 された調査票用紙又
はフレキシブルディスク (以下 「報告用ディスク」とい う。)に 上記 2
に掲げる事項 (ただし、製造販売事務所については第一号様式に係 るも
のを除く。)に ついて記入又は記録 し報告する。

ただし、報告義務者は、調査票用紙又は報告用ディスクに代えて厚生

労働省の使用に係る電子計算機に備えられたファイルか ら入手可能な調
査票様式 (以下 「電子報告調査票様式」とい う。)を 用いて報告する場

合は、この限りでない。

(2)調 査票用紙又は報告用ディスクの配布

調査票用紙又は報告用ディスクは、製造販売事務所にあっては厚生労

働大臣が、製造所にあっては報告義務者の所在地を管轄する都道府県知

事 (以下 「管轄都道府県知事」とい う。)カミその報告義務者に配布する。

ただし、電子報告調査票様式を入手する場合は、この限 りでない。

(3)調 査票の提出

ア.報 告義務者は、報告義務者が調査票用紙に所定の事項を記入 し、記

名 して、調査月の翌月 10日 までに、製造販売事務所にあっては厚生

労働大臣に 1部 、製造所にあつては管轄都道府県知事に 2部 提出する。

なお、製造販売事務所からの提出は、最終製品となる製造工程の委

受託製造等が行われた場合に限るものとする。

イ.都 道府県知事は、受理 した調査票を整理審査 し、 1部 を保存 し、残

り1部 を調査月の翌月 15日 までに厚生労働大臣に提出する。

(4)報 告用ディスク及び提出用ディスクの提出

ア.報 告義務者は、報告用ディスクに所定の事項を記録 し、報告義務者

の氏名 ・事業所名及び調査月を記載 したラベルをはり付けて、調査月

の翌月 10日 までに、製造販売事務所にあつては厚生労働大臣に、製

造所にあつては管轄都道府県知事に提出する。

なお、製造販売事務所からの提出は、上記 (3)の ア.の なお書き

と同じとする。

イ.都 道府県知事は、提出された報告用ディスクを審査集計 し、その結

果をフレキシブルディスク又はこれに準ずるものとして厚生労働大臣

が定めたもの (以下 「提出用ディスク」 とい う。)の いずれかに収録

する。提出用ディスクは、 2枚 作成 し、それ らのうち 1枚 を保存 し、

残 りの 1枚 の提出用ディスク及び報告義務者から提出のあった報告用

ディスクを調査月の翌月 15日 までに厚生労働大臣に提出する。

なお、提出用ディスクは厚生労働大臣が都道府県知事に配布する。

(5)フ レキシブルディスクに準ずるものとして厚生労働大臣が定めたもの

薬事工業生産動態統計調査規則第14条第1項に規定するフレキシブ

ルディスクに準ずるものとして厚生労働大臣が定めたものは、」ISX

6277の規格に適合する90111m/640メガバイト光ディスクカートリッジ



とする。

(6)電 子情報処理組織を使用することによる提出

ア.報 告義務者は (3)の 調査票用紙又は (4)の 報告用ディスクに代

えて、厚生労働省の使用に係 る電子計算機 と、提出をしようとする者

の使用に係 る入出力装置 とを電気通信回線で接続 した電子情報処理組

織を使用 して、製造販売事務所にあっては厚生労働大臣に、製造所に

あつては、管轄都道府県知事に提出することができる。

なお、報告義務者は、当該電子情報処理組織を使用する場合は提出

先の認証を得たうえで行 うものとする。

イ.都 道府県知事は、提出用ディスクに代えて、電子情報処理組織を使

用 して厚生労働大臣に提出することができる。

なお、この場合 (4)の イ.に より作成する提出用ディスクは保存

用の 1枚 のみとする。

(7)統 計調査員

ア.薬 事工業生産動態統計調査の事務に従事 させるため、統計法第 14

条の統計調査員 として、都道府県に設置される者は、イ.に 規定する

事務を適正に行 う能力を有する者 (次に掲げる者を除く。)と する。

(ア)国 税徴収法 (昭和 34年 法律第 147号 )第 2条 第 11号 に規定

する徴収職員又は地方税法 (昭和 25年 法律第 226号 )第 1条 第

1項 第 3号 に規定する徴税吏員

(イ)警 祭法 (昭和 29年 法律第 162号 )第 34条 第 1項 に規定する

警察官又は同法第 55条 第 1項 に規定する警察官

イ.統 計調査員は、都道府県知事の指揮監督を受けて、薬事工業生産動

態統計調査に関する調査票の配布及び取集、調査関係書類の作成その

他これ らに付帯する事務を行 う。

6 立 入検査

統計官、統計主事その他この調査の事務に従事する者及び統計調査員は、

調査のため必要があるときは統計法第 15条 第 1項 の規定により報告義務

者に質問し、なお不審があるときは必要な場所に立ち入 り、上記 2に 係る

調査票等に掲げる事項について検査 し又は調査資料の提出を求めることが

できる。

この場合は、厚生労働大臣の交付する証明書を示 さなければならない。

第 2 集 計事項及び集計方法

1 集 計事項

薬事工業生産動態統計調査結果表 (別紙)に 掲げる事項 とする。

2 集 計方法

厚生労働大臣は、受理 した調査票、提出用ディスク及び電子情報処理組

織を使用 した報告内容を整理審査 し、集計を行 う。

第 3 結 果の公表方法及び期 日

1 公 表方法

定期刊行物 (薬事工業生産動態統計月報及び同年報)に よつて公表する。

2 公 表期 日



月報については、調査月の翌々月末。年報については、翌年6月末まで
にそれぞれ公表する。

第 5 特 掲医薬品の品目公表方法

年報第 9表 及び第 10表 で公表する 「特掲医薬品」とは、年間生産金額 1億 円

以上かつ製造等が 3社 以上の医療用医薬品 (漢方製剤を除く)及 び厚生労働省

医政局長が指定した漢方製斉Jとする。

第 6 特 掲医薬部外品の品目公表方法

年報第 28表 及び月報第 13表 で公表する 「特掲医薬部外品」とは、年間生

産金額 1億 円以上かつ製造等が3社 以上の医薬部外品とする。

第4 関 係書類等の保存期間及び保存責任者

書  類  等 責 任 者 期  間

調査票、提出用ディスク及び電

子情報処理組織を使用した報
告内容を電磁的方法 (電子的

方法、磁気的方法その他人の

知覚によって認識することが

できない方法をい うb以 下同
じ。)に より記録 した記録媒

体

都道府県知事 受理 した日から1年 間

調査票及び報告用デ ィスク 厚生労働大臣

結果表 厚生労働大臣 作成 した 日か ら1年 間

調査票 、提 出用デ ィス ク、電

子情報処 理組織 を使 用 した各

報告 内容及 び結果表 を電磁 的

方法によ り記録 した記録媒体

厚生労働大臣 永年
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(別紙)

薬事工業生産動態統計調査結果表

( 年報)

医 薬 品

第 1表 都 道府県別医薬品生産 ・輸入 ・出荷 。在庫金額

第2表 都 道府県別医薬品製造販売所 ・製造所数 (月平均)

第 3表 都 道府県別医薬品製造所従業者数及び臨時従業者延数 (月平均)

第4表  医 薬品薬効分類別用途区分生産 。輸入金額

第5表 医 薬品薬効分類別用途区分出荷 ・在庫金額

第6表  医 薬品剤型分類別生産 と輸入 。出荷 。在庫金額

第 7表 生 産規模別製造所数医薬品生産 ・輸入 。出荷 ・在庫金額

第8表 従 業者規模別製造所数及び医薬品生産 ・輸入 ・出荷 。在庫金額

第9表 特 掲医薬品生産 ・輸入金額数量

第10表 特 掲医薬品出荷金額数量

第11表 医 薬品州別輸入 。輸出金額               ″

第12表 医 薬品主要国別輸入 。輸出金額

第13表 医 療用医薬品薬効分類別主要国別輸入金額

第14表 医 療用医薬品薬効分類別主要国別輸出金額

衛生材料

第15表 衛 生材料生産 ・輸入 ・出荷 。在庫金額数量

第16表 衛 生材料地域別生産 ・輸入 。出荷 。在庫金額

第17表 衛 生材料州別輸入 。輸出金額

医療機器          |

第18表 医 療機器都道府県別生産 ・輸入 ・出荷 ・在庫金額

第19表 生 産規模別製造所数医療機器生産 ・輸入 。出荷 。在庫金額

第20表 医 療機器分類別生産 ・輸入 ・出荷 ・在庫金額

第21表 医 療機器分類別生産 ・輸入 。出荷 。在庫数量

第22表 医 療機器州別輸入 ・輸出金額

第23表 医 療機器主要国別輸入 。輸出金額

第24表 医 療機器大分類別主要国別輸入金額

第25表 医 療機器大分類別主要国別輸出金額

医薬部外品

第26表 医 薬部外品地域別生産 ・輸入 ・出荷 ・在庫金額

第27表 医 薬部外品薬効分類別生産 ・輸入 。出荷 ・在庫金額

第28表 特 掲医薬部外品生産 ・輸入金額数量

第29表 医 薬部外品州別輸入 。輸出金額

第30表 医 薬部外品主要国別輸入 ・輸出金額



(月幸R)

医 薬 品

第 1表  都 道府県別医薬品生産 ・輸入 。出荷 ・月末在庫金額

第 2表  都 道府県別医薬品製造販売所 。製造所数

第 3表  都 道府県別医薬品製造所従業者数及び臨時従業者延数

第 4表 医ヽ薬品案効分類別用途区分生産 。輸入金額

第5表  医 薬品薬効分類別用途区分出荷 ・月末在庫金額

衛生材料

第6表 衛 生材料生産 ・輸入 ・出荷 。月末在庫金額数量

第7表 衛 生材料地域別生産 ・輸入 。出荷 ・月末在庫金額

医療機器

第8表  医 療機器都道府県別生産 ・輸入 。出荷 ・月末在庫金額

第9表  医 療機器分類別生産 。輸入 。出荷 。月末在庫金額

第10表 医 療機器分類別生産 。輸入 。出荷 。月末在庫数量

医薬部外品

第11表 医 薬部外品地域別生産 。輸本
・出荷 ・月末在庫金額

第12表 医 薬部外品薬効分類別生産 。輸入 。出荷 。月末在庫金額

第13表 特 掲医薬部外品生産 。輸入金額数量


