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1 薬事工業生産動態統計調査（基幹統計調査）の変更

( 1 ）調査対象の範囲及び報告者数の変更

（論点）
i O従来、工場と本社の両方を 調査対象としていた理由は何か。今回の変更で、 調査対象 i

を本社のみに集約することになった背景は何か。それによる結果利用上の支障や影響：

（都道府県別集計の縮減等） は生じないのか。

【回答］

本統計 調査は、昭和2 7年開始当初から工場のみを対象としていた。

しかしながら、 平成 1 7 年の薬事法（「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律」（以下「薬機法」という。）に名称変更）改正において、医薬

品等の生産管理の主体が工場から本社に変更されたことを受け、平成 1 7 年調査からは、

引き続き主な 調査対象を工場としつつ、新たに本社も調査対象に追加した。（ただし、

本社からの報告は、他社の工場に製造委託して本社から出荷する医薬品等の生産金額等

に限定して報告を求めている。）

今般、調査票の記入を本社において一括して実施することが主流となってきたことや、

生産管理の主体である本社の方が医薬品等の生産実態を効率的に把握できることから、

調査対象を本社のみに集約することとした。

なお、本社のみに集約することで、現行の都道府県別の集計ができなくなるのではな

いかというご指摘については、本調査については、医薬品等を製造した工場の業者コ ー

ドの報告を求めており、当該コ ー ドにより工場の所在地が把握可能であることから、都

道府県別の集計は引き続き実施することとなるため、利活用上の支障や影響は生じない

ものと考えている（以下「参考」を参照）。

（参考：業者コ ー ドによる工場所在地の判別について）

調査票6 ( 2）「製造業者 業者コ ー ドJ欄に記入いただく各事業所の業者コ ー ドについては、

厚生労働省が保有する行政記録情報において、工場の名称及び所在地とひも付いているため、業

者コ ー ドから当該工場が所在する都道府県は担握可能である。

（例） 行政記録情報のイメ ー ジ
都道府県’ 事務所業者コ ー ド・ 事務所名称 司， 事務所所在地

北海道 111111001 ABC製薬株式会社北海道工場 北海道北広島市××1 -1 - ,

脊森県 222222002 あいう製薬株式会社膏森工場 脊森県脊森市001-2-2
秋田県 333333001 綜式会社メディカル 旭川工場 秋田県横手市ムム2丁目2-2
福島県 444444001 厚労電気綜式会社郡山工場 福島県郡山市富久山町00555番地
茨 1媛県 555555001 綜式会社烹京メディシン茨滅工場 2実1投県ひたちなか市××1 - , -1 

、，



（医薬品等の許可制度の変選（平成1 7年薬事法改正前後））
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（現在の調査客体）

現在の調査客体

国内他社工場

外国製造業者認定

海外工場

（見直し後の調査客体）

病院

j凡例：O生産 ・ 出荷 ・ 在庫金額・ 数量を報告
ム受託額を報告
口従業員数を報告怪薬品のみ）

〈注）工場ll都道府県経由で厚生労（fb省へ、本干士11笹媛
厚生労働省へ報告

見直し後の調査客体（案）
製造業許百
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i 凡例：O生産 ・ 出荷 ・ 在庫金額・ 数量を報告
圏内他社工場に委託している場合
は委託額も報告



( 2 ）調査票の構成の変更

（論点）
ia これまで、第 一号様式で従業者数と生産・出荷 ・ 在庫の金額（総額）の報告を求めてい！

た理由は何か。特に、常用 ・ 臨時別の従業者数 は、どのような目的で把握していたのか。
今回、把握しなくなることによる支障や影響（従業員規模別表章の縮減）は 生じないのか。i

｛回答］
従業者数については、本統計調査を開始した昭和 2 7 年から常用 ・ 臨時別に調査して

おり、 都道府県別、常用 ・ 臨時別従業者数及び従業者規模別の生産金額等を把握するた
めに報告を求めていた。

今回の申請に当たり、①行政二一 ズの低下、②デー タの変動の大きさ、代替可能性、
③外部ニー ズの確認結果の 3 点を考慮し、削除する旨で申請していた ものである。

ib 新たな第二号様式と第三号様式で把握される衛生材料については、それぞれの様式で把i
握する内容（品目）を、どのように区分するのか。また、今回の変更により、 報告者に混！

乱が 生じるおそれ はないのか。
ーーーーーーーーーーー・ ーーーーーーーー・ー・ーーーー・・・ーーー－－－－·・ ．．ーーーーーーー・ーー・・ーー・・ー・・ 6・ ・・・ ー・．，・・・・・・・ーー ーーーーーー・ーーーーー・．．．”・ー・ーー・ー ー・・・・・・ーーーーーーー ーーーーーーーーー

【回答］
現在、衛生材料 は、調査票（第四号様式）により 「医療脱脂綿」、 「医薬部外品脱脂綿」、

「医療ガ ー ゼJ及び 「 生理処理用品Jのみを調査している。
変更後においても、 その範囲に変更 はないが、 「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働
大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（告示）」（平成1 6 
年厚生労働省告示第 2 9 8 号）により、 「医療脱脂綿」及び 「医療ガ ー ゼJは 「医療機

器」とされており、 「 薬事法第二条第二項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が指定す
る医薬部外品」（平成2 1年厚生労働省告示第2 5号）により、 「医薬部外品脱脂綿J及
び 「生理処理用品 」 は「医薬部外品Jに区分されていることから、この区分に合わせて
調査を行うこととした。

なお、これらの製品に係る業界団体に確認したところ、上記区分に基づいて報告する
ことで問題ないとのことであった。

また、当該内容については、パブリックコメント、関係業界へのヒアリング及び都道
府県 ・ 関係省庁への照会においても、 特に異論は出ていない。
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: C 新たな第二号様式と第四号様式は、対象品目が異なるものの、 調査事項・レイアウトはi

同 ーとなっている。様式を分ける必要性や効果は何か。

【回答〕

平成2 5年の薬事法改正で再生医療等製品が新たに定義されたことに伴い、再生医療

等製品を把握するための調査を新たに行うこととしたが、当時、該当する再生医療築製

品は2製品（1社）しかなく、旧法下では医療機器に該当したことから、医療機器を対

象とした調査票（第五号様式） を、医療機器・再生医療等製品に変更して調査を行うこ

ととした。

しかし、現在は、 該当する再生医療等製品が4製品（3社）に増加していること、報

告者においては、薬機法上の区分に従い、医療機器と再生医療等製品に分けて製品を管

理していることから、報告者からの報告の際の利便性に配慮し、調査票を分割すること

としたものである。

（薬機法上の区分）

本社は以下の区分ごとに製品の製造販売承認を取得し、管理している。

－医薬品

・医薬部外品

．医療機器

・再生医療等製品

r 

ーーーー・ーーーーーーーー・ーーーーー・ーーーー・・・・・・・・・・・・・・・．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．，．．．ー・・ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー’

(3）調査事項の変更

① 調査事項の追加

（論点）
]a 各様式共通 1 (3）「区分J

① 報告者について、外資系か否かを把握する必要性は何か。

② 外資系の定義は、明確か。また、結果の利用や他の統計調査との比較可能性の観：

点から妥当な内容となっているか。

｛回答〕

調査対象企業が、外資系か否かを把握する必要性は以下のとおり。

・医薬品行政上、日本市場における外資系企業のシェアを把握する。

－医薬品等において輸入超過の状況が続いているものの、その要因として逆輸入（内資

系企業が海外の自社工場で製造し、輸入した場合の輸入金額）の金額が増加している可

能性が指摘されており、その実態を把握する。



また、外資系企業の定義は、外資系企業動向調査（経済産業省が所管する一般統計調
査）における定義を参考に、以下に掲げる条件のいずれかを満たしている企業としてい
る。
① 外国投資家が、株式文は持分の3分のl超を所有している企業であって、外国側筆

頭出資者の出資比率が10%以上である企業
② 外国投資家が株式又は持分の3分の1超を所有している国内法人が出資する企業

であって、外国投資家の直接出資比率及び間接出資比率の合計が、当該企業の株式又
は持分の3分のl超となり、かつ、外国側筆頭出資者の出資比率が10%以上である
企業

:b 各様式共通 6 (3）「委託額j

① 委託額について、工場単位で把握し、 製品単位で把握しない理由は何か。また、
結果利用に支障や影響は生じないのか。

② 例えば、一つの工場において、複数の品目の生産を委託している場合、調査票にj
はどのように記入するのか。
（「7 製品情報J以降は品目で記載し、 「 6 製造者情報Jは 一括して記載すると：
いうことか。）

・－ - －，ーーーーーー・ーー・－ - - - - - - －ーーーーーー・ーーー ー ・－ - - － ・. ..ーーーーー ・ー・・ 4・ ・・・』

〔回答］

<h ①（委託額を製品単位で把握しない理由）＞
本調査の見直しに際し、関係する業界団体等に事前に確認を行ったところ、

製品単位での委託額を報告することにより、生産額との差分から利益分が明らか
になること、

製品単位での委託額の算出には時間を要すること、
から工場単位でまとめた形での報告としてほしい旨の指摘を受けたところである。

このため、行政上のニー ズや円滑な実査の実施等を勘案した結果、製品単位では把握
しないこととした。

なお、委託額は、これまで都道府県別・薬効分類別の結果を、都道府県において受託
製造の分析に活用していたが、当該分析を行っている都道府県に確認したところ、都道
府県別の受託生産金額が把握できれば問題ないとのことだ

、
ったため、薬効分類別の受託

生産額は表章できなくなるものの 、利活用上の支障はないと考えている。
また、当該内容については、パブリックコメント、関係業界へのヒアリング及び都道

府県・関係省庁への照会においても、特に異論は出ていない。
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<b②（一つの工場に複数の品目の生産を委託している場合の記入方法）＞
当該工場に係る「6 ( 3）委託額」欄の1つ目のみに委託額を記入することとし、2

つ目以降の記入は不要とするよう、記入例等で記入指導を行う。また、電子調査票にお
いては、システム上記入不可となる処理を行う。

（記入例）

6軍司渚業者情報 7製品情報

聖母造業者象者コ ード 主主託宮唱 !1品コード 略亮名

局ほ

sz

rL

色〉

A 

D 

3ーす・・τ－了 圃τ－，－－；－.－‘

C 各様式共通 9 ( l)「税抜／税込」
① 「税抜／税込」は「9 販売単価Jの項目のーっとなっているが、 「単価」を入i

力せず、 「金額」入力して報告する場合も必要な項目であるため、 「 9 販売単価」
の内訳とはせず、独立した項目として整理するべきではないか。

② 集計公表時には、税込み又は税抜きで統
ーした集計結果を提供するのか。

［回答｝
<c①（「税込／税抜j は独立した項目として整理するべきではないか）＞

ご指摘を踏まえ、対応する方向で検討したい。

<c②（集計公表時は税込み文は税抜きで統 一するか）＞
集計公表時は、現行どおり 「税込み」で統 一する。

(d 各様式共通 9 (2 ）「単価」
① 販売単価とは、どの時点の価格をいうのか。

② 同
一

品目について、販売先によって単価が異なる場合も想定されるが、その場合、j

7 



調査票上は区分して回答するのか。
③ また、同一品目について、 生産、出荷、月末在庫の各段階で単価が異なることは

ないのか。
④ 単価は、 あくまで金額を入力する際の補助的な項目であり、 金額を直接入力する

方が簡易という報告者にあっては、 単価の記入は不要と言う理解でよいか。
（つまり、報告者において、①数量と金額を直接入力、②単価と数量を入力するこ
とで金額は自動計算のいずれかが選択できるという理解でよいか。）

【回答】

<d ①（販売単価とは、どの時点の価格か）＞
原則、本社から販売業者等に販売する時点の価格とするが、本社がその所属する連結

企業体※内の囲内販売業者等に販売する場合は、当該国内販売業者等から連結企業体外

の販売業者等に販売する時点、の価格とする。
現在、本社は、直接 連結企業体外の販売業者等に販売する場合は利益を含む販売金額

をもとに生産金額等を報告している一方、連結企業体内の販売業者等に販売する場合は
利益を含まない販売金額をもとに生産金額等を報告していることから、販売経路次第で

販売金額に利益分の差が生じている可能性がある。変更後は、 この差が生じないよう 、

販売単価は、 利益が生じる時点（連結企業体外の販売業者等に販売する時点）のものに
統 一するものである。

関係業界及び複数の報告者（本社）にヒアリングしたところ、連結企業体内の国内販
売業者等からの販売金額は本社で把握しており、報告可能とのことであった。

※連結企業体：「連結財務諸表の用語、 様式及び作成方法に関する規則J （昭和5 1年1 0月

3 0日大蔵省令第2 8号）第2条第5号の連結会社（連結財務諸表提出会社及び連結子会社）

（販売時点）

逮結企業体

ー歩 E開寺点

本社 」
世

I 外国業者 ｜ 
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<d ②（販売先によって単価が異なる場合の報告方法）＞

販売先によって単価が異なる場合は、 分けて報告するのではなく、 以下のとおり、 月

単位で、 出荷量で加重平均した単価を「販売単価」欄に記入するとととする。

なお、 加重平均した単価については、政府統計共同利用システム上の電子調査票等ダ

ウンロ ー ド用画面に掲載する加重平均単価計算シ ー ト（Excel）により、 容易に計算で

きるようにする予定である。

（加重平均の例）

本社が当月にある医薬品を業者Aに1錠100円で6万錠販売、業者Bに1錠200円で3万錠販

売した場合の加重平均単価の計算方法

( l 00円×6万錠＋200円×3万錠） /9万錠÷133. 33円

（加重平均単価計算シ ー トのイメ ー ジ）

調査票上

の項番
販売先 販売単価（円） 販売数量

A 100 60. 000

200 30,000

133. 33

（加重平均単価）

<d ③（生産、 出荷、 月末在庫の単価）＞

生産（輸入）、 出荷、 月末在庫の金額は、 全て調査月の加重平均の販売単価で統一し

て計算することとする。

くd④（単価記入の要否）＞

そのご理解で良い。



② 調査事項の変更

（論点）
!a 従来から報告されていた「委受託先事業所番号J と「製造業者業者コ ー ド」は何；

が異なるのか。

【回答】
従来の「委受託先事業者番号Jは、本社と工場で委受託関係がある場合のみ記入を要

するものであり、 工場が受託生産について報告する場合は委託元の本社の業者コ ー ド、
本社が委託製造について報告する場合は委託先の工場の業者コ ー ドを記入いただいて
いる。

変更後においては、 本社のみが報告するが、 「製造業者 業者コ ー ドJには、 自社製
造、委託製造の別に関わらず、各製品について国内外の工場の業者コ ー ドを記入いただ
くこととする。

なお、使用する業者コ ー ドは、医薬品等の製造業許可、製造販売業許可の行政記録情
報とひも付いたものであり、現在の事業所番号と見直し前後で変更はない。

（現在〉

報告者
工場
工場
本社

（変更後）
報告者

本社
本社

製造区分
自社製造
受託製造
委託製造

製造区分
自社製造
委託製造

「委受託先事業所番号J欄記載事項
（記載不要）

委託元の本社の業者コ ー ド
委託先の国内工場の業者コ ー ド

（輸入の場合は空欄）

「製造業者 業者コ ー ドJ欄記載事項
国内外の自社工場の業者コ ー ド

国内外の委託先工場の業者コ ー ド

\b 変更案の調査票では、医薬品等の名称に関する調査事項について、第二号様式及び
第四号様式の「一般的名称J、 「品名」、第一号様式及び第三号様式の「販売名」、第三
号様式の「分類名／特掲名」と使い分けがなされている。それぞれ何が異なるのか。

また、使い分ける必要は何か。

［回答］
差異は下表のとおりである。
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一般的名称 販売名 品名（販売名を含 分類名／特掲名

む）

定義 医療機器及び再 薬機法に基づき 各社が生産管理し 医薬部外品の分類ご

生医療等製品の 各社が製造販売 ている規格等ごと とに付された薬機法

分類ごとに付さ 歌認を取得する の名称 に基づく名称

れた薬機法に基 際の名称

づく名称

伊l

医薬品 アリナミンA

パファリンかぜ

E X錠

医療機器 内視鏡用シース IOMM LTF用ガイ IOMM LTF用ガイド

ドシ ース160MM シース160MM

MAJ-2023 MAJ-2023 a-1

医薬部外品 サクセス薬用シ 分類名：薬用化粧品

ャンプー 特掲名：薬用シャン

フー

再生医療等 ヒト（自己）表皮 ジェイス ジェイスa

製品 由来細胞シー ト

（品目名関連の調査事項の異同）

対象品目 現行 変更後 変更理由、 意味の相違

医薬品 品名 （変更） 販売名 製品の名称、は複数あるため、 「品

名Jでは不明確。 定義を明確化

するため、 薬機法上の「販売名」

とした。

医療機器、 品名 （変更） 一般的名称 製品の名称は複数あるため、 「品

再生医療等製品 名」では不明確。 定義を明確化
（追加） 品名 するため、 薬機法上の「一般的

名称」とした。 また、 記入の利

便性のため、 報告者が自社で管

理している「品名」を任意で記

入できるようにした。

医薬部外品 品名 （変更） 分類名／特掲名 製品の名称は複数あるため、 「品

11 



（追加） 販売名 名」では不明確。定義を明確化
するため、表章上の「分類名／
特掲名Jとした。また、記入の

利便性のため、薬機法上の「販
売名Jを任意で記入できるよう
にした。

医薬品及び医薬部外品については、 「販売名」ごとの報告が可能であるが、医療機器
及び再生医療等製品については、一つの 「販売名」の製品をさらに規格ごとに分けて管
理している場合があるため、報告者が 「販売名」の他、自由な品名 （規格名等） で管理
しているデー タを転記して報告できるように 「品名Jとしている。

なお、医療機器及び再生医療等製品については、 「 一般的名称」ごとに集計するため、’
「一般的名称J欄の記入は必須（一般的名称コ ー ドを記入することにより自動記入され

る）だが、 「品名」欄への記載は報告者の任意とする。

（ 一 般的名称コ ー ド、一般的名称と品名の例示）

7製品情報

一般的名作コード ー員E的名町 4も各

， 。〉 i. 
(2) 。〉

3 I 7 ；。； 8 !6 !0:0!0 「』；E，暗黙’ 司
IOMM LTF用ガイドシース160MM

MAJ-2023 a-1 

3l1jo[s!6lo o\o r，向調問， ヲ IOMM LTF用ガイドシース160MM
MAJ-2023 ・

・2
’一一一『

3p!o!si6!0 o!o 内花貞問J づ
IOMM LTF照ガイドシース160MM

MAJ・2023 ・4

一般·Et.)名称 報告審の利便性のた
コ』ドにより めに銭ける。本織を使

自動記入 用するか否かl.l報告審

! ! 1 I I I i
lこ 一任する。

・．－
－－ ・．． －・ ・．

－・
．竺；一 ． ． －．． ． ・ ・・， ! 

i C 医薬部外品について、 「品名」（実際には品名コ ー ド）、 「 規格J （削除項目の「規格」 l
� とは別物） 及び 「薬効分類」を 「分類番号」及び 「特掲番号jに再編する理由は何か。；

一つの分類にまとめることはできないか。

【回答］
現在、 「品名」欄、 「規格J 欄及び 「薬効分類」欄について、

特掲医薬部外品以外については、 「薬効分類J欄のみに薬効分類表の該当番号を記
入いただき、

12 



特掲医薬部外品については、 全ての欄に特掲医薬部外品品目表の該当番号を記入

いただいている。

（現行の記号 「品名j、 「規格J、 「薬効分類J欄の記入要領〉

十周 特掲医薬部外品以外 特掲医薬部外品

日E日1ベJコ7 記入不可 特掲医薬部外品品目表から該当番号を記入

（例） 101アセン薬製剤（丸剤）

規格 記入不可 特掲医薬部外品品目表から該当番号を記入

（例） 0 

薬効分類 薬効分類表の該当番号を記入 特掲医薬部外品品目表から該当番号を記入

（例） 90 I口中清涼剤 （例） 901口中清涼剤

（現行の薬効分類表（抄）〉

うt1Ji砕け 分 1渓
901 日中 mi，；（ 完！J I 

アセン薬製?if]
モ. (1) (I也ぴ＞ �J 111 m fi；�斉I]

902 �m 附みがき方lj
903 議刷化粧品

薬用クリーム（乳液）
：議1付化粧水
薬剤石けん（洗顔料）
薬剤シャンプー（リンス）
ひげそり剤
日やけ止め"fill
ノ之ック
その他の薬JtJ化粧品. •. －·.’ 

（現行の特掲医薬部外品品円表（抄））

才年

アセン－：』lJ製f'ilJ ( J.LrilJのJら）
ir毛i（支汗IJ
ンナュヤシク γ リンii＇，寄与手｛キ；ぶ
虫；Cltミ手宋i斗

，＇め

IVG 

IO'.\ 
10 I 

この記載方法については、 以下の問題点がある。

1、党格 主主汐j

。 90 I 
、F . - ' 

。 910 
H09 

「品名」棉！と「規格」欄が空欄の場合、 特掲医薬部外品以外と推定されるが、 特掲

医薬部外品であるにも関わらず、 記入漏れをしている可能性がある。

13 



特掲医薬部外品の場合、 「品名」欄に記入することにより「規格J欄と「薬効分類J

欄の記入は本来不要（特掲医薬部外品品目表において、 「品名J「規格J「薬効」は

ひも付いているため）であるにも関わらず、 記入いただいている。

変更後は、 「分類番号J及び 「特掲番号」に再編することとしたが、．下表のように「分

類番号 J を整理することにより、 ご指摘のとおり、 一つの分類にまとめることができ、

上記問題も解決可能であるため、 対応する方向で検討したい。

（分類番号）

分類番号 薬効分類／特掲分類

011 口中清涼剤／アセン薬製剤IJ （丸淘jのみ）

012 日中清涼剤／その他 ※

021 薬用歯みがき剤／薬用練歯みがき

022 薬用歯みがき剤／その他 諜

031 薬用化粧品／薬用クリ．
ー ム

032 薬用化粧品／薬用化粧水

033 薬用化粧品／薬用乳液

034 薬用化粧品／薬用シャンプー

035 薬用化粧品／薬用リンス

036 薬用化粧品／薬用石けん

037 薬用化粧品／その他 ※

※「その他J は特掲医薬部外品以外

， ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー・・ー ー・ー・・・・・・・・・・・・・ーーーーーー ーー・・・・ーーーーーー－－ ，ーーーーーー－－－－ ·－－－－－－－－－ーーーーーーーーーーーーーーーー， e，ーーー・－ －，ーーー ーー、

jct 医薬品について、 従来から報告されていた「用途区分J と 「国£：I輸入区分J は何！

が異なるのか。

［回答］

「用途区分J 欄は、

① 製品分類（医療用医薬品、 一般用医薬品等の別）

② 最終製品の国産／輸入の別

③ 原料の国産／輸入の別

を判別するための項目だが、選択肢が煩雑であるため、毎月約5 f
f

0件の記入の誤りが

ある。

変更後においては、 ①製品分類は「 7 ( 1 ）製品コ ー ド」により判別が可能であり、

②最終製品の国産／輸入の別は「 6 (2 ）製造業者 業者コ ー ドJにより判別可能であ
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( 

るため、 残る③原料の国産／輸入の別を判別するための「7 (3）国産／輸入区分J欄

のみを設けるよう、 変更したいと考えている。

なお、 当該見直しにより、 これまで集計していた、 主に輸入された原料から製造され

た医薬品は継続しつつ、報告者による記入負担と誤記太を減らすことが可能となると考

える。

（現行の「用途区分Jの記入要領）

用途区分 定義 番号

医療用医薬品 医療用医薬品とは、 医師若しくは歯科医師によって使用され、 又は
これらの者の処方せん若しくは指示によって使用される目的として

供給される医薬品をいう。

国産医療用医薬品 国産官療用医薬品とは、 医療用医薬品のうち輸入医療用医薬品以外 1 

の医療用医薬品をいう。

輸入医療用医薬品 輸入医療用医薬品（バルク）とは、 輸入された医薬品である原末、 2 

（バルク） 原被から生産された医療用医薬品をいう。
当該医薬品を輸入医療用医薬品（バルク）と国産医療用医薬品とに
判定するに当たっては、 下記の区分による。

(Yl 主成分がすべて輸入の場合は、 輸入医療用医薬品（バルク）と

する。
（イ）主成分の数において輸入の分が多い場合は、 輸入医療用医薬品

（バルク）とする。
（ウ）主成分の数において国産と輸入の分が閉じ場合は、 国産医療用

医薬品とする。

輸入医療用医薬品 輸入医療用医薬品（製剤）とは、 下記の医療用医薬品をいう。 3 

（製剤） (Yl 製剤で輸入され国内で小分け製造される医療用医薬品
（イ）製剤で輸入されそのまま市場に出荷される医療用医薬品

その他の医薬品 その他の医薬品とは、 医療用医薬品以外の医薬品をいう。
なお、 以下、 その他の医療用医薬品のうち、 主として配置用家庭に
用いることを目的として供給される医薬品を配置用家庭薬といい、

それ以外を 一般用医薬品という。

国産一般用医薬品 国産一 般用医薬品とは、 一般用医薬品のうち輸入 一般用医薬品以外 4 

の一般用医薬品をいう。

輸入一般用医薬品 輸入 一般用医薬品（バルク）とは、 輸入された医薬品である原末、 5 

（バルク） 原液から生産された 一般用医薬品をいう。

（注） 「輸入医療用医薬品（バルク）」の定義を参照

輸入 一般用医薬品 輸入一般用医薬品（製剤）とは、 下記の 一般用医薬品をいう。 6 

（製剤） (Y）製剤で輸入され国内で小分け製造される 一般用医薬品
（イ）製剤で輸入されそのまま市場に出荷される一 般用医薬品

国産配置用家庭薬 国産配置用家庭薬とは、 配置用家庭薬のうち輸入配置用家庭薬以外 7 

の配置用家庭薬をいう。

輸入配置用家庭薬 輸入配置用家庭薬（バルク）とは、 輸入された医薬品である原末、 8 

（バルク） 原液から生産された配置用家庭薬をいう。

（注） 「輸入医療用医薬品（バルク）」の定義を参照
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輸入配置用家庭薬｜輸入配置用家庭薬（製剤）とは、下記の配置用家庭薬をいう。 I 9 
（製剤） I (7）製剤で輸入され圏内で小分け製造される配置用家庭薬

（イ）製剤で輸入されそのまま市場に出荷される配置用家庭薬

（「製品コ ー ド」による製品分類判別事例）

8桁目がアルファベットの「薬価コ ー ドJ を有する製品は全て「医療用医薬品J

（例） 2456001F1019 

薬価コ ー ドを有しない製品は「銘柄コ ー ド」が付番される。銘柄コ ー ドの7桁目のアルフ

ァベットが一 般用、配置用、医療用等の別を示す。

A； 一般用 B：配置用 C：医療用

（例） 213EOOA00481 ・・・ 一般用医薬品

（「国産／輸入区分 Jの選択肢）

1 最終製品又は製剤として輸入

2 国産（（主成分の数において国産より輸入の分が多い（全て輸入 を含む。））

3 国産 （ （主成分の数において半数以上が国産（全て国産 を含む。） ）

i e これまでの「金額」、 「数量」別に「生産（輸入）」、 「 出荷」、 「 月末在庫」の実績を j

把握していた方法から 「 生産（輸入）J、 「 出荷J、 「 月末在庫」別に 「 数量」、「金額J

を把握することとした理由は何か。

［回答］

報告者に確認したところ、 「 生産（輸入）」、 「 出荷」、 「 月末在庫」ごとに金額及び数量

のデー タを管理している例が多かった。

このため、 「金額J、 「 数量Jごとに 「 生産（輸入）J、 「 出荷J、 「 月末在庫」の実績を記

入する現行の調査票では、報告者が記入しにくく、誤記入の原因にもなっていることか

ら、 報告者の記入の利便性の向上に配慮し、 今回見直すこととしたところである。
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③ 調査事項の削除

（論点）
! a 「規格」とは具体的にどういった内容なのか。集計上、どのように取り扱ってきた：

か。削除することで利活用上の支障はないのか。
ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー－－ーー・ーーーーーーーーーーーーーー－ - －ーー・ーーー＊ 司 －－－－－ーーーーーーーー・，. .』 匂ーー， b ー・ー，..，ー

【回答〕

「規格J欄の内容、現在の利用目的、削除理由及び削除の影響については下表のとお

りである。

（「規格J欄の内容、削除理由等〉

現行の「規格」欄の 「規格」欄の利用 削除理由 削除の影響

内容 目的

医薬品 有効成分含有量や 品目数の集計 新調査票第一 号様式 なし

薬価基準上の規 格 「7 (1）製品コ ー

(mg、g等） ド」に記入いただく

薬価コ ー ド等により

規格を把握できるた

め

医療機器 各社で管理してい 品目数の集計 報 告者によっては 品目数の集計・

る製品番号等 「規格Jの数が非常 公表ができなく

に多くL数万件にの なる。

ぼることもあり（例

えば、眼鏡レンズの

場合、屈折率、色調、

材質等 により規 格

（型番）が異なって

いる。）、報告者負担

が大きいため

医薬部外品 包装単位 品目数の集計 報告者によっては、 品目数の集計・

(ml、g等） 「規格Jの数が多く 公表ができなく

（例えば、1つの薬 なる。

用化粧水で、も、容量

によって分けて報告

する必要がある）、報

告者負担が大きいた

め
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医療機器及び医薬部外品の 「規格J欄を削除することにより、品目数の集計 ・ 公表が
できなくなるが、厚生労働省としては利活用上の支障はなく、また、パブリックコメン
ト、関係業界へのヒアリング及び都道府県・関係省庁への照会を行ったものの、特に異
論は出ていない。

r ’ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー ーーーーーーーー・・・・・・・ーーーーーーー・4・4・－-－ーーーーーーーーーーーーーーーーーー・ー－－－ーーーーー ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー－－－－－、

:b 「用途区分J、 「用途区分国コ ー ドJ、 「出荷区分Jについて、他のどの調査項目で代 i

替が可能なのか。
' －ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー ・－－－， 田 －－－－－ーーー ・ー・ 4・ ー・・ ・ーーーーーーーーーーー ーーーーーーーー－－－－－ーーー ーーーーーーー ー ーーーーーーーー ーーーーー－ - - - - - - - - J

［回答〕

現行の調査票第五号様式（医療機器・再生医療等製品）及び第六号様式（医薬部外品）
の「用途区分」は、製品及び主要な部 品文は原料について国産／輸入の別を判別するた
め把握していたものである。

しかしながら、製品の国産／輸入の別は新調査票第二号様式（医療機器 ）、第三号様
式（医薬部外品） 及び第四号様式（再生医療等製品） の「6 ( 2） 製造業者 業者コー

ドJにより判別可能になるため、削除しても集計への影響はないこと、また、主要な部
品又は原料の国産／輸入の別は、部品文は原料の輸入割合を行政として分析できるよう
に把握していたものであるが、今後の行政上の活用可能性が低いことから、それぞれ削
除しても利活用上の支障はないものと考える。

また、当該内容についてはパブリックコメント、関係業界へのヒアリング及び都道府
県・関係省庁への照会を行っており、特に異論は出ていない。

さらに、「用途区分国コー ドJは、製造国を判別するためのコー ドだが、新様式の 「製
造業者 業者コ ー ドJ欄に記入いただく外国製造業者の業者コー ド※により、製造国の

判別が可能であるため。削除後も同じように製造国ごとの集計が可能であり、利活用上
の支障はない。

※外国製造業者の業者コ ー ド：日本向けの医薬品等を製造している外国の各工場に付番さ
れているコ ー ドであり、工場の名称、住所及び所在国とひも付いている。独立行政法人
医薬品医療機器総合機構のホ ー ムペー ジで公表されており、現在は本統計調査で活用し
ていないが、変更後は活用する。
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〈外国製造業者の業者コ ー ド 一覧（抄））

業者ヨード 難者コ』ド
t事官民ti'li望書 名作 i'Jilt地 国各

分） r 一 分〉 町、，也\T ‘’ 

3羽ll57 sr Alarm a:,.. u.生 231. ’かeo«nyecl<.- ro. Sheun乞・ 由， Gyecncc, - do. 犬信長国可“168 αE 。、eer Fine Fha，，，.白eeutical O::>. • U4 Furcroelu ecncchane N。し αYun Ro,d. 6:;cn. & Tech. E刷elopm,nt 7- 申軍人民呉羽国
·341n5 回訓 i!i渇羨品工業1主4ホ心しき<A>陥＞寄限公司 中基良＠定府間県宇山熔中山:J.84号 l台湾
’200畠;oo cc., K8Y，吊surrぜLa岡市lories (Tha,land)Co. u回KORAT拍Cloe/ 48 MU B. R・\cha釦 W噛 － 0.:車。、ai Rd , Tamb:n Th �イ
171387 E飢 MSO In 地m“官、副 GmbH (Sneapere B時間的 SO Tues West D附e 9ncaPO惜53宰408 ジンが;rs』，し
"341173 α3 J町co 0、enical lndu引ries ウヱヌ型ソ工ヲス71,スハイウェイ， ポヌトーミラ hりミラ』引 イツド
671創）） α1・ Brine: F問。 A/S. lvedc培時 Kan副hdfl"en 25-29, 2650 H叫dotre, Denrr鴎外《 1ヰソマ『つ
《3(6(6 αE オヰソ-1!' （イ』リードE子ラド dentr8出 Ho.Jse anul d同，，.剖ν c・rnbride:es�、i 聞 en 翼団
"67151$ OJ・ P6zer I陀land 軒、arr「冶ceuticals Potte,y RC8d. D.Jn L.aceha，凪 0:.Jnt;, C<JtJin, I 陀land アイルランド
1800� ロ� N V. Orl:anet、 Bc»<1el E缶百n<l 17. 5281 RM B制帽し The Nelhe,tands ｜オランヲ
"ls判官3 rm MEROぺSANTE(') S A S SEMOY S悟 2，山e du P，時ssc,r Vert-4S400 SEMOY フラツス
11136? α2同 AじrANA 円、am噛 J>(3 R。b合同－ Bosch St.r. 8. 78224 Sne:en. Ger«冶，，， ドイツ
"19α73 α3 IVOEHS O..TALANA S L C詮sar M＞時n剖1 ・ 8山net 12A P凶，c:cno Ru百!:I.Jr, R スベ仇ノ
守107?6 α1・ P国!fP?凶de Labo時bnes. Inc. 36吉M•cle Ale同時 Ton怠nee. C且90503 ？メI）力会費問回

「出荷区分Jは、国内出荷、国外出荷の別を把握するための項目だが、新様式の「l

1 (1 ）出荷先国コ ー ド j の選択肢に「jpn （日本）」を含めることにより、国内出荷、

国外出荷の別を把握できる。

i C 「剤型分類」とは具体的にどういった内容なのか。集計上、どのように取り扱ってj
きたか。削除することで利活用上の支障はないのか。

［回答）

「剤型分類Jは、丸剤、錠斉lj等の剤型を判別するための項目であり、 剤型ごとの生産

金額等を行政として把握、分析できるようにこれまで把握していたが、今後の行政上の

利活用の可能性が低いことから、削除しでも利活用上の支障はない。

また、当該内容についてはパブリックコメント、関係業界へのヒアリング及び都道府

県 ・ 関係省庁への照会を行っており、特に異論は出ていない。

④ 完成品の判断時点、の統一

（論点）
:0 この変更により、データに断層が生じる可能性はあるのか。

（例えば、従前、工場が出荷判定前の状況で報告しており、変更後、本社が出荷判定後（

の状況で報告を行うとすると、工場での製造後・出荷判定前の医薬品等については、：

報告の時期が次月以降に遅れ、その分、生産額が 一 時的に落ちることが想定されるのj

ではないか。）

［回答］

製造から出荷判定までの期間は概ね2～3日であり、調査結果に大きな差異が生じる

ことは想定していない。このため、現時点で具体的な検討は困難である。
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なお、実際に調査を行った後、 調査結果を確認の上、時系列比較上留意が必要となる
場合があった場合は、公表時に利用者へ向けて丁寧な説明を行うこととしたい。

⑤ 輸出の範囲の拡大

（論点）
a これまで直接輸出のみを対象としていた理由は何か。

［回答〕
本調査は、 輸出用にどの程度生産しているかを把握するため、本社文は工場が管理し

ている倉庫から直接輸出する分のみを対象としていたところである。

ーーーーーーーーーー，ーーーーーーーーーー，・ーー・－－・ーーー－ー・ー，－－ーー・ーー－－－－，ーーーーーーーー・ーー．ーーーー－.・ ー・ーーーー・． ． ．ーーーーーーーーーーー－ー・ー．ーーーー・．ーーーーーーーーーーーーーー ．

! b 今回の変更に至った背景には、どのようなことがあるか。

［回答〕
本調査の結果は、価格評価が異なることから貿易収支の把握は念頭においていないも

のの、詳細な品目別に輸出額、輸入額の把握が可能なことから、貿易に係る分析に本調
査が用いられる事例が増えている。（例えば、内閣府の経済社会構造に関する有識者会
議等においても本調査の輸出入金額を引用して医薬品は貿易赤字と指摘されていると
ころである。）

今後も、本調査の結果の利活用において医薬品等の貿易に係る分析に用いられること
が想定され、また、貿易赤字の解消に向けた課題の効果を測定するためのパックデー タ
としての利活用の可能性もある。

このため、間接輸出も含めた正確な輸出数量・金額を把握・分析し、将来行政として
支援していくべき分野等の検討を行うための基礎資料とする必要がある。
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（有識者会議等における指摘事例）

・経済社会構造に関する有識者会議（内閣府）の報告書「中長期的な経常収支の見方につ

いてJ（平成2 4年9月）において、本統計のデー タが引用され、 「 ライフ ・ イノベー ショ

ンと密接に関係する産業である医薬品及び医療機器産業の生産及び輸出入の動向をみる

と、2010年には両産業併せて3兆円弱の通関収支赤字を出し、国内需要の増加の約7割

が輸入の増加となり、生産への増加にあまりつながっていない。」と指摘されている（別

添 参考1参照）。

・経済産業省の委託調査報告書「平成2 5年度我が国経済社会の情報化・サ ー ビス化に係

る基盤整備（医療分野における研究開発促進に係る調査）Jにおいて、本統計のデー タが

引用され、 「 我が国の医薬品産業は、輸入量が輸出量を上回っている状態が続いており、

貿易赤字額は直近1 0年間で3倍以上に拡大している」、「 日本の医薬品産業の競争力指数！

は、他産業と比較して極めて低い状態が続いている」と指摘されている（別添 参考2参 i

照）。

i C 間接輸出についても、本社において、最終的な仕向け国は回答可能なのか。

［回答］

医薬品を海外に 輸出する場合、包装、ラベル、説明文書等は仕向け国ごとに当該国の

言語及び表示規則に応じて作成していることが多く、報告者において、仕向け国が明ら

かな場合が多数を占めている。

このため、すべての輸出について仕向け国が報告できるとは認識していないが、間接

輸出であっても、多くの製品について仕向け国又は仕向け地域（アジア州等）を報告す

ることが可能であると想定しており、輸出の実相をより正確に把握する観点から今回の

対応は必要と考えている。

また、特定の仕向け固まで把握できていない場合は、仕向け地域（アジア州等）又は

輸出品であることのみの報告も可とし、それも不可能な場合（園内用と海外用を分けて

生産・在庫管理を行っていない場合等）は、国内出荷として報告していただくこととす

る。

なお、利用者に誤解が生じない よう、年報・月報において、 「国内出荷には、報告時

点において国内出荷／輸出の別が不明なものを含む」旨説明することとする。
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（国文は地域の報告方法〉

例えば、下表のような国・地域コ ー ドリストを作成し、仕向け国が韓国の場合は「出荷

先コ ー ドJ欄で「KORJを選択、アジア州であることが判明しているが国が特定できていな

い場合は「l 11 Jを選択、地域・国ともに不明だが輸出品であることのみ判明している場合

は「OOOJを選択いただく。圏内出荷か輸出かも不明な場合は 「JPNJを選択いただく。

国・地域コ ー ドリスト（例）

アジア州 111 ヨ ー ロッパ州 222 地域・国不明I ooo

韓国 KOR 英国 GBR 

中国 CHN ドイツ DEU 

台湾 TWN スイス CHE 

日本 JPN 
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(4）調査方法の変更

① 都道府県経由の調査の廃止と原則オンライン化

（論点）
ヨーーーーーー・ーーーーーーーーー ーーーーーーーーーーーーーーーー－－－－－ーーー...ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー ・・・ーーーーーーーーー司ーー－－－－－ー・・・・・・・ ・・・・ーー・・ーー・ーーーーーーー、

a 現状において、 本社は、どのような媒体で調査票を提出しているのか。紙、C D等

の媒体別の提出状況はどのようになっているのか。また、変更後の媒体別の提出状況

をどのように予測しているのか。

b 本社がオンライン調査に対応できるか否かは、どの時点で確認するのか。既に確認

しているのか。

C 調査依頼の段階では、紙の調査票は一切配布しない計画であるが、報告者側のシス：

テム改修やネットワ ー クの不具合等により、急きょオンライン調査での対応が困難とi

なった場合、 どのような対応をとるのか。

［回答］

<a （現状の本社からの調査票の提出媒体、 変更後の提出媒体の予測）＞

現状、本社は 紙調査票又は電子調査票（電磁的記録媒体（F D又はC D）文はオンラ

プン）で報告を行っており、電子調査票の割合は約7割（オンライン報告の割合は約6

割） である。
変更後は原則オンライン報告とするととについて本社の多くが所属する業界団体に

意見照会したところ、反対意見はなかったことから、現状より多くの本社がオンライン

報告すると予測している。

変更後は、オンライン報告率向上のため、パンフレットでの呼びかけや分かりやすい

オンライン報告マニュアルの整備等を行うことにより、 オンライン報告を推進する。

(2016年 本社の媒体別報告率）

月 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
オンライン報告率 62% 62% 60% 62% 62% 61% 63% 65% 64% 64% 63% 64% 
紙報告率 30% 31% 31% 31出 31% 31% 30% 30% 31% 30目 29% 30出
FD ・ CD報告率 7% 7% 9% 7% 7% 8% 7% 6% 6% 6% 7% 6出

<b （本社のオンライン対応可否の確認）＞

平成 3 0 年9 月頃、全調査客体に対して政府統計共同利用システムの利用者登録及び

メ ー ルアドレス登録を平成3 0年1 0月末までに行っていただくよう文書で依頼し、期

限までに利用者登録がなかった調査客体に電話等でオンライン報告の可否を確認する

予定である。

なお、紙でしか報告できない調査客体にのみ平成3 1年1月中に 紙調査票を送付する

予定である。
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<c （急速オンライン報告ができなくなった報告者への対応）＞
オンライン報告ができなくなった旨連絡を受けた場合、厚生労働省のホ ー ムペ ー ジか

らExcel調査票をダウンロ ー ドし、記入の上電磁的記録媒体で送付するよう依頼するか、
これが困難な場合は紙の調査票を即発送することで、回答に当たっての影響を最小限に
すべく、 対応する予定である。

② 民間委託の範囲拡大

（論点）
。 「疑義照会Jは、 調査の実施上、 「督促」や 「審査Jと密接不可分なものであるが、

なぜ、疑義照会のみを切り出して、厚生労働省で対応するのか。月次という短周期の

調査において、 民間事業者との問で役割分担の混乱が生じ、円滑な調査の実施に支障
が生じるのではないか。

0 第E期基本計画において、民間事業者を活用する際に留意すべき事項とされている

以下のa ～ dについて、 「統計調査における 民間事業者の活用に係るガイドラインJ
（平成17年3月31日各府省統計主管課長会議等会議申合せ）等を踏まえ、どのよ

うな対応を検討しているか。

a 統計の品質の維持・向上
① 民間委託による郵送・オンライン化移行後においても、高い回収率を維持すると：

ともに、正確な回答を確保するために、どのような取組を想定しているか。

② 審査は、どのような手順で行われるか。厚生労働省は、結果精度の維持の観点か：
ら、審査業務において、どのような関与を予定しているか。

!b 報告者の秘密保護
① 報告者の秘密保護を徹底するため、どのような対応を想定しているか。また、再

委託を想定しているような業務はあるのか。

: C 信頼性の確保
① 民間事業者への委託により、報告者が調査に対する不信感や拒否感を持たないよ

うにするため、どのような取組を想定しているか。

!d 民間事業者の履行能力の確認
① 民間事業者の履行能力は、どのような方法で、確認することを想定しているか。；

ーーーーー － ·・ーーーー－ ·・ ー・・・・ー・・・・ 4・ ・・・・・・ ・・・・・・・・・・・・・・ ー ーー ーーーーーーーーー－－－－－

［回答］
＜（疑義照会を厚生労働省で対応する必要性）＞
変更後、調査票の 記入方法に関する疑義照会は、厚生労働省の担当者でないと判断で

きないものが多いと考えられるため、当面、厚生労働省で対応を行う予定であるが、質
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疑応答を一定期間行い、質疑応答集を作成した上、改めて民間事業者への委託の可否を

判断することとする。

<a （統計の品質の維持・向上）＞

以下のとおり取り組むこととしている。

政府統計共同利用システムのメ ー ル配信機能を利用し、提出期限前のリマインド及

び提出期限を過ぎた場合の督促を実施

メ ー ルによる督促実施後も報告をしない報告者に対しては、民間事業者から電話で

督促を実施

オンライン報告前に調査票の記入事項についてシステムによるエラー確認を実施

調査票の記入要領の充実

関係団体への協力依頼の推進

民間事業者がとりまとめた調査票情報について、厚生労働省が前月との比較等の確

認を行った上で集計を行い、 統計表についても厚生労働省が審査を行った上で公表

<h （報告着の秘密保護）＞

1報告者の秘密保護に係る以下の事項を仕様書に明示するとともに、 民間事業者にお

ける取組を担保するため、 入札に参加する民間事業者のセキュリティ確保体制、 遵守

規定、 業務実施場所における入退室管理等を契約手続の中で確認する。

調査票、名簿情報等の電磁的記録の使用 ・ 保管等に係る紛失、漏えい等防止の徹底、

目的外使用の禁止

調査票等及び電磁的記録の使用場所、 使用者の範囲等

\ ・ 電子機器の情報漏えい防止策

中間デー タの消去措置

統計法令の遵守

2再委託については、 以下の業務を想定し、再委託先についても、 セキュリティ確保

方策について厚生労働省との協議規定、 立入検査規定を記載する。

調査書類の印刷 ・ 発送

紙調査票のデー タ入力

<c （信頼性の確保）＞

報告者に配布する調査書類や厚生労働省ホ ームペー ジにおいて、受託した民間事業者

の名称等を周知するとともに、調査書類を郵送する際の封筒に厚生労働省の担当部署名

及び調査名を明記する。
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／ 

<d （民間事業者の履行能力の確認）＞

過去に同規模以上の調査業務を受託した実績を有することを入札参加要件とし、入札

前にそれを示す書類の提出を求めることとする。
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③ 最終製品の生産がなかった場合の取扱い

（論点）

a 現状において、具体的に調査対象数と実際の回答者数に どの程度の草離が発生して：

いるのか。また、その理由は何か。

b 変更後は、自社製造か他社製造かを問わず、本社に報告を求めることから、全ての：

調査対象からの回答が得られるよう尽力するという認識でよいか。

C 未回答の場合の欠測値補完について、現状において、どのような方針を持っている！

のか。

［回答］

<a～c （最終製品の生産がなかった場合の取扱い）＞

現在の調査における調査対象者数と実際の報告者数は下表のとおりである。

本 社

工 場

調査対象者数

4, 4 0 0 

7 2 0 0 

報告者数

6 5 0 

3, 2 0 0 

これは、本社については、他社の製造所に製造 委託している場合のみ報告を求めてお

り 、 工場については 、 最終工程の製造を行っている場合のみ報告を求めているためであ

る（医薬品のみ全工場から従業者数の報告を求めている）。

変更後は、委託の有無にかかわらず、最終製品の生産がなかった場合も含めて報告を

求めることとし、全ての調査対象から報告が得られるよう尽力する。

なお、欠測値が発生した場合の補完方法については、他の月次調査を参考にしつつ、

結果を踏まえて今後検討してまいりたい。
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（報告不要な事業所）

報告不要な事業所（現行）
I 製造業許可 I 製造販売業許可 i

原薬製造等
〈最終工程？？段階） 最終乎 包装杭：間 �

- ._ 、 ζミー 一% 一一一 ーな
工場 国�他社工場 工場

原薬製造等
1土

（最終工程句前段階） 最終工戸 包装表示保管 行h

a.·ー今 0 '*i L 総；
工場 酌自社工場 工場 、土: ............................................・・・・・・・・・・・・・・・・・ ・・・・・・・・・e． ：凡例： O 生産・出荷・在庫金額・ 数量を報告 i 報告不要な事業所：

b.受託額を報告 l .圏内自社工場で製造の儲害工程を行っている
ノ〈報告不要〈ただし、 医薬品工場1ま従；製造顕売禁者〈材D

業員数の報告が必要） ト製造の愚終工程を行っていない工場・．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．“・・司···＂

(5）集計事項の変更

（論点）
! a 本調査は、具体的にどのように利活用されているのか。

［回答〕
本調査は下表のとおり活用されている。

利活用先 利用内容

鉱工業指数 月次の医薬品の生産額を生産全体の動向の把握に利用。

「医 薬品産業ビジョ 出荷額、輸出入額などの数値を厚生労働省がおおむね5年
ン」及び「医療機器産 ごとに日本の医薬品 ・ 医療機器産業の実態及びそれに応じた
業ビジョン」 産業政策の方針をとりまとめに利用。

信用保証制度 月次の分類別生産金額等のデー タを中小企業信用保険法
第2条第5項第5号（セ ー フテイネット保証5号）の規定※

に基づく業種の指定のために利用。

医薬品・医療機器業界 薬効分類別生産金額、医療機器の主要国別輸出入金額等を
の産業振興 医薬品・医療機器業界団体（日本製薬工業協会、日本画像医

療システム工業会等）では、業界の戦略立案等の検討に利用。
また、 医療機器生産金額、 輸出入金額等を経済産業省商務

情報政策局医療・福祉機器産業室が、医療機器産業政策の検
討に利用。

その他、各種会議資料、デー タ集などにも利用
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※中小企業庁では、需要の著しい減少等により中小企業者の事業活動に著しい支障が生じてい

る業種について、セ ーフテイネット保証5号の規定に基づいて指定を行っている。指定の検討

は、 「医薬品J等の大きな分類ではなく、 「生物学的製剤」 「漢方製剤」等細かい分類ごとに

行われ、指定された場合、該当業者は市区町村長の認定を受けた上、金融機関からの借入れを

行う際に特例保証（借入額の100%を保証）の利用が可能となる。

（本統計のデー タを資料で引用している検討会等の例〉

内閣府 経済社会構造に関する有識者会議（別添 参考1参照）

内閣府「個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発Jフォロ ー アップ検討会（別添 参

考3参照）

（本統計のデー タを引用している業界団体発行デー タ集（毎年発行））

日本製薬工業協会 『DATA BOOK』

薬効分類別生産金額等を引用

日本画像医療システム工業会 『DATA BOOK 図表で見る画像医療システム産業』

医療機器の主要国別輸出入金額等を引用

b 本調査の集計事項について、 利用者からどのような要望等を受けているか。 また、！

利用者のニ ー ズを把握するような機会を設けているのか。

C 本調査の利活用の状況を踏まえて、 更に集計を拡充すべき余地はないか。

【回答）

<b C （利用者からのニ ー ズ、 ニ ー ズ把握の機会、 集計拡充の余地）＞

医療機器業界から、輸入に占める逆輸入（内資系企業が海外の自社工場で生産し、日

本に輸入すること）の実態を把握できるようにしてほしいとの要望 があり、今回の変更

で外資系企業か否かの調査事項を追加し、逆輸入金額を新たに集計することとしている。

本調査の見直しを行うにあたり、関係業界へのヒアリング、パブリックコメント等を

行い、本調査に対する要望を広く求めたところであるが、逆輸入以外に集計を拡充する

要望はなかった。
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( 6 ）公表時期の変更

（論点）
! a 現在、公表が遅れている理由は何か。これまで、どのような改善措置を講じている：

のか。また、 これらの問題点は、今回の変更で解消されるのか。

C 計画どおり公表するため、 どのような改善方策を検討しているのか。

［回答］
<a C （公表の遅延理由、 変更による遅延解消の可否、今後の改善方策＞

公表が遅れている主な理由は、 工場からの報告 （都道府県経由で厚生労働省に提出）
が締切から1ヶ月程度遅れる場合があること、及び調査票デー タのエラー修正及び未提
出業者への督促に時間を要することである。

この他、年度ごとにデータ処理業者が変わるため、年度始めにデータ処理業者用のシ
ステム機器の初期設定作業が必要である上、デー タ処理業者がシステム機器を利用した
業務（紙調査票のデータ入力、 エラー一覧 ・ 未提出業者一覧の作成、 デー タ集計及び統
計表の作成）に慣れるのに時間を要し、 年度当初の業務（ 1月分の集計・公表）が特に
遅れている。

これまでは、 都道府県や本社（厚生労働省に直接提出）への電話での督促、 厚生労働
省における審査の迅速化等を行うことにより改善に努めてきたが、変更により下記の改
善方策を実施する予定である。

①調査客体を集約
・工場からの報告（都道府県経由の報告）を廃止し、 本社から直接厚生労働省への報

告のみとすることにより、 調査票収集の迅速化を図る。

②原則オンライン化
・報告者の記入負担の少ない調査票（法人番号、製品コ ー ド等の記入により住所、品

名等を自動記入とし、2回目以降は前回の調査票の一部を更新するのみで良いこと
とする等）を開発することにより、 調査票作成にかかる時間の短縮を図る。

－調査票記入時点でエラー チェックを行うことにより、 提出後エラ ー修正 ・ 疑義照会
に要していた時間の短縮を図る。

－政府統計共同利用システムのメ ール配信機能を利用し、 未提出業者に一斉にメ ール
で督促を行うことにより、電話での督促に要していた時間の短縮を図る。

－紙調査票のデー タ入力に要していた時間の短縮を図る。
－新規のデー タ処理業者でも滞りなく業務を行えるよう、扱いやすいシステムを開発

し、わかりやすいシステム操作マニュアルを作成する。
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i b 現行及び変更後の調査実施から公表までの作業スケジュ ールを示されたい。

［回答］

現在、 作成中
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※本報告書は、 古川内閣府特命担当大臣（経済財政政策）の指示を受け、 経常収支の

今後の中長期的、 構造的な行方をどうみるか、 経常収支の政策的意義付けは何かに
ついて、 内閣府の「経済社会構造に関する有識者会議J （座長：岩田 一 玖 臼本，怪

済研究センタ 一 理事長）において行った検討を、 吉野直行委員が内閣府の協力を得

て、 取りまとめたものである。
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中長期的な経常収支の見方について（概要）

11 ..問題意識と考え方の枠組み｜
》 貿易収支赤字化の意味、経常収支の今後の中長期的、構造的な行方、経常収支の

政策的意義づけ等を検討、考え方を整理
〉 経常収支の中期的な検討のために貯蓄投資バランスの観点から検討。
〉 民問機関・国際機関の経常収支の見方は様々（赤字化から黒字維持まで）

12. 経常収支の動向とその背景｜
》 2011年貿易収支は赤字化したが、所得収支は大幅黒字であり、経常収支も黒字を

維持
〉 貯蓄投資差額は、企業は大幅な貯蓄超過、家計は小幅な貯蓄超過、政府部門は大

幅な投資超過（財政赤字）

13. 中長期的な経常収支の見方に係る論点｜
3. 1 構造要因に関する論点

＋構造要因1 家計の高齢化：高齢化により貯蓄率は低下傾向にあるが、投資
率低下によりその影響は一部相殺。

＋構造要因2 高い企業貯蓄水準と潜在成長率低下による投資意欲の減退：潜
在成長率の低下によって低迷していた投資が経済活性化により増加し、貯蓄
超過が縮小する可能性

〈〉構造要因3 財政健全化への取組：財政健全化を着実に進めることで投資超
過幅が縮小

＋構造要因4 企業の海外移転：海外移転の影響は貯蓄・投資両面にあり経常
収支への影響は不確定

＋構造要因5 世界の経常収支の推移：日本の貯蓄投資バランスは世界の実質
金利により決定。中国や米国の不均衡、産油国の動向に留意

3. 2 2011年のショックの性格付け
＋生産性へのショックが一時的なものの場合、経常収支の悪化は大きいが影響

は一時的。 恒久的なショックの場合は、家計の最適化行動を通じて経常収支
の悪化は小幅。2011年のショックは両方の側面（鉱物性燃料を恒久的とすれ
ばそれぞれ半々）。

3. 3 所得収支
＋所得収支の黒字幅は、 直接投資比率の上昇により拡大の可能性

3. 4 小括
＋高齢化によって中長期的に経常収支の黒字は縮小傾向にあると思われるが、

そのテンポは貯蓄や投資に影響を与える景気動向や制度改革、更には財政健
全化等の要因に依存。2011年の貿易収支赤字化には一時的な要因もあり、ζ

れが定着するとは必ずしも言い切れない。

14. 経常収支の持つ意噸
〉 短期的には緩衝剤の側面：震災時には収支悪化（エネルギーや不足する物資の輸

入増加）により圏内経済の下押しを緩和し経済厚生の低下が抑制
〉 経済厚生と経常収支の黒字・赤字に直接の関係はないが、経済厚生の低下はそれ

自体問題として取り組むべき
〉 市場が注目する指標である経常収支はチェックすべき指標の一つであるが、それ

で捉えられないリスクも存在
》 経常収支の動向にかかわらず財政健全化は着実に進めるべき
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(2）医薬品及び医療機器産業

政府が推進する「新成長戦略J (2010 年 6 月閣議決定〉で述べるように、 日本の高

齢化は、「ライフ ・ イノベーション（医療・介護分野革新）をカ強〈推進することに

より新たなサ ー ビス成長産業と新・ものづくり産業を育てるチャンスでもあるJ （。18）。

ライフ ・ イノベ ー ションヒ密接に関係する産業である医薬品及び医療機器産業の生産

・及び輸出入の動向をみると（付録図表 K ）、 2010 年には両産業併せて 3 兆円弱丘逗盟

収支赤字を出し、 園内需要の増加の約フ割が輸入の増加となり、 生産への増加にあま

りつながっていな＼＼ o こうした背景には、 ドラッグラク＼デバイスラグなどが存在す

ると考えられ、「新成長戦略Jにおいて治験環境の整備、 承認審査の迅速化が進めら

れている。

医薬品産業は企業等が行う研究開発投資（ 2010 年度 12 兆円）の約 1 割（ 1.3兆円）

を占め、 技術貿易では自動車に次〈’ 黒字（0.3兆円）を稼ぐ重要な産業であり 45 、 こう

した産業の国際競争力を維持していくことは、長期の経常収支に対しても重要である

との意見があった 46。

（付録図表K 医薬品及び医療機器産業の動向）

45 図・地方公共団体などを含むマクロの研究開発投資は 2010 年度 17.1 兆円であり、 また技
術貿易は1.9兆円の黒字となっている（総務省「科学技術研究調査J）。
46 これを注目の貯蓄投資ノ〈ランスの枠組み

(S-I) + (T-G) =CA·・・①
て・ 考える。
AをTFP、Fを生産関獄、Kを資本、Lを労働とすると、 財市場の需給均衡から、
S=Y-C-T 

-=AF(K, L） 一 C-T
であり、 ①は

{ CAF(K, L） ー C-T） ー I l + (T - G) a:: CA 
となろ。
医薬品の競争力の強化は、輸入の減少（CA増加〉が生じるとともに、貯蓄の増加（研究開

発投資の活発化によるTFPのよ昇（Aよ昇）、 潜在GDPのよ昇（AF(K, L）よ昇〉が生じるこ
とになる。 ただし、 この際に投資(I)も増加するので、経常収支の改善（CA増加）と整会
的であるためには、貯蓄CAF(K, L）一C-T）の増加の方が投資（I)の増加を上回らなけれ
ばならなL、。
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付録図表K 医薬品及び医薬機器産業の動向

生産額 輸出額 輸入額 圏内需要 対外収支

(A) (8) (C) (=A-B+C) (=B-C) 

医薬品

2001年（10億円） 6,504 49 713 7,168 .A.664 

2011年（10億円） 6,987 138 2,531 9,380 企2,393

増加幅（10億円） 483 89 1,818 2,212 企1,729

増加率（年率、%） 0.7 10.8 13.5 2.7 

医療機器

2001年（10億円） 1,517 397 836 1,956 企439

2011年（10億円） 1,809 481 1,058 2,386 企578

培加幅（10億円） 292 83 222 430 企139

増加率（年率、%） 1.8 1.9 2.4 2.0 ー

(I主）財務省f貿易銃計Jによると、20日年の医業品の輸出額は3787億円、，a入額はl兆5226億円、対外収支は1兆1438億円の赤字．
上犯との,tは、鍵易統計では輸入額をCIF価絡で計上しているのに対して殺事E豆業主.動愈官官重宝lt.J圏内務'ii��堅古里総，.to習すよし
ょ古びると主、.’F主義箆a動態調査制ま商社写�11·じであ’自治領ぼ�·さ況でいないごと簿の理由によるもの

‘

と考えられる．
（備考）厚生労働省 r••工業生産動態網itJ
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野村総合研究所

。，..m咽p ••• '"'"'" 参考2

平成25年度我が国経済社会の情報化。サービス化に係る基鐙盤備

「医療分野における研究開発促進に係る調査J

報告書

医薬晶：市場規槙

圏内医薬晶市場はほぼ横ぱいで推移している。

2014年3月 28 日

株式会社野村総合研究所
コンサルティング事業本部

干100・0005
東京都千代国区丸の内1-6・5丸の内北口ピル

その中で、ジェネリツクが徐々にシェア伸ばし、先発禁の市場を奪っている。

医薬品の市場規棋推移 医薬晶隷界の成長ドライバー

売よ（10t奪）
’

7 000 

6,000 

5,000 」

4,000 
: ,_-

3,000 
i 5,47� 

2,000 l t 

1,000 

0 -

2006

_L_,-

2007 2008 2009 
ムー一一一 ムーー

2010 2011 

温ジェネリック医薬品 1 先発薬

ジェネリック
医薫畠の普混

ベシャリティケア
市場の鉱大

・ジェネリック医書！昂はCAGR13%で露大してお
り、今後も持銭的拡大が見込まれる

Bただし、2012年度にシェア30%という行放
の怒定湿りには嘗汲しなかったため、今後の
普及スピードt主要検m

淘2010年度の薬価改定により、調剤報酬
インセンティブが改定され 、 長期JjJ(載品の
市場が大幅に下落した一方、ジェネリックが
伸長した

Bスベシャリティケア領緩（がん、リウマチ、
アルツハイマーなど）の市場が拡大している

Eプライマリケア領域（高血圧・高結貨など）は
薬剤の完成度が高く、開発幾度が高いうえ、
競争環境が激しい

回今後伸びが期待されるスペシャリティケア
領滋lま、iまJi事時薬であると捻司廃されるが、
書記分子比率がどの程度かは不明であるため、
インタビューで検鉦予定

f\1?, i c叩判的問2014N… R閥抗h Instil叫e, Ltd. All ril加…4 出所）厚生労働省の薬事工業生産動態統計調査、日本ジェネリック製薬協会などをもとにNRI作成5
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医藷晶：市窃据罫

国本の医薬品産業の競争力指数除、他産業と路較して極めて低い状態が続いている。

＝我が国の医薬品産業は、輸入量が輸出量を上回っている状態が続いており、貿易赤字額は直近10年間で
3倍以上に拡大している。

o 2010年には輸出額1,444億円、輸入額2兆3,165億円で、貿易赤字
、
は2兆円を超える。

医祭昂産設の除出入額および鱗争力指数の推移

（百万円） 験出額 輸入額 p競争力指数

2,500,000 ←
一 一一一一一一一一一一一一一一一ー一一一一一ー一一一一一一一ー一一一一一一一一 1 00

:. 0.8 0 

2,000, 000 「一一 一一一一一 一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一 十 060

「 0.40

1,500,000ー － 初

∞

nu

nu
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1,000,000 一ー 一一」一一一一一一－ + 0 20 

「－0.40

soo,ooo r- －一一一一一一一一一一一 →
i

060 

;
·0 84

.:_
0

て0.86 -0.86心・87 0.8S -0.91
心87 ・o.ss_:

o.s2_::J制－0.叫 ー0回二0.84ニ86 -0.腿！ -0.8 0 
町 －・『” ..... 、“．，， 『凶

。 L － 一一 一一一 一 → ー→ 一 一一一 －，－ - i -1.00 
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出所）厚生労働省f薬事工業動態統計」より NRI 作成
j\Rij 仰向ht(C) 2014 N。問問 R…cch In，耽凶.e, Ltd 州 right, re世間d

医議晶：市場概要

【毒害者】他産策の綴争力指数（2006)

競争力
産祭

指数

0.8～0.9 自動車

0.6～0.7 鉄鋼

0.3 ～04 電気機械

0.1 ～0.2 化学品、精密機械

-0.7 ～－0.6 繊維製品

日本全体の
Cコ 競争力指数は

0.1付近

出所）厚生労働省「新医薬品産業ビジョン参考資料』
よりNRI作成

※競争力指標（貿易特化係数）
＝（輸出額ー輸入額）／（輸出額＋輸入額） 8 

圏内市場における輸入額の割合は、線々に高まっているが3割程度と少ない。

訂輸入品は圏内医薬品市場の3割未満であり、7割以上を圏内製造分でまかなっている。

。日本の市場規模はCAGR1.0%で伸びている。

国内医書E品市環に占める輸入割合の推移

（百万円）
国内製造出荷領 事由入額 圏内製造出荷額 輸入額

9,000ρ00 I 
8,000,000 ←一一一一一一一一一一一一一一一

7 000 000 ト
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噂嶋ヂーー ・ーーγーー
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，，，��J 白阿同出（C) 2014 N。…
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出所）厚生労働省「薬事ヱ業動態統計jより NRI作成
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医沼部器：市窃規鶴

医療機器の競争力指数は医薬品よりも高いが、低い状態が鋭いている。

ぷ我が国の医療機器産業も、輸入量が輸出量を上回っている状態が続いており、貿易赤字額は徐々に
高まっている。

2010年には輸出額4,533億円、輸入額1兆554億円で、貿易赤字は6,000億円を超える。

霞窃お著書重器の輸出入額および競争力指数の推移
（百万円） 輸出額 輸入額 競争力指数

1,200,000 一 一一 . 島一 一一一ーーーー一一一一一一一←一一一一一一ー一一一一一一一ーー 1日。
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［移考】他産S慢の競争力指数（2006)

意書争力
重量君主指数

0.8～0.9 自動車

0.6～0.7 鉄鋼

0.3～0.4 

制棚
；

さ37…9

-0.28 -0.2日

, 0.40 

電気機械

0.1～0.2 化学品、精密機械
日本全体の

Cコ競争力指数は
0.1付近

肌捌ト
-0.60 

。80

。 l ·- ー1.00

-0.7～・06 繊維製品

出所）厚生労働省『新医薬品産業ビジョン要参考資料」
よりNRI作成

※競争力指標（貿易特化係数）
1995 1996 1997 1998 199ヲ2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 

出所）厚生労働省「薬事工業動態統計』より NRI作成

NlH Copyri削C) 20問。mura Research In，刷出 Ltd.川仰向担問叫 ＝（輸出額ー輸入額）／（輸出額＋輸入額） 27 

産癒機器：市場概要

アメリカ 。 欧州への輪出の落ち込みにより、医療機器の輸出額は近年徐々に低下している

琶窃総器産撲の2省出入額および競争力指数の鎗移

（百万円） 輸出総額 北アメリカ 岡欧州 アジア
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出所）厚生労働省『薬事工業動態統計」よりNRI作成
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｜ 参考3 ｜ 

総合科学技術・イノベーション会議
フォロ ーアップ検討会御説明資料

旧 ・ 個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発
（次世代治療 ・ 診断実現のための創薬基盤技術開発の一部）

平成26年10月1日

経済産業省製造産業局
生物化学産業課

1:: .... バイオ医薬品を中；泌するが記這桑桑ゐ輸ズ通高 ::J
II 

0医薬品産業は、本来日本カ積みを持つベぢま膏であるが、現状は大幅な輸入超過（約2. 7兆円）。

0国民の半数がf鰍，JIこなる時代であるにもかかわらず、圏内で「がん1の新藁がほとんど生封1ず、園内がん治療
薬市場は、 2000年を境巴盤み晶が急速！こ塩加※している。

※がん治療薬として近年普及しているバイオ医薬品は、上位をすべて海外に仰えられている状況

【日本の医薬品の輸出入高の推移】 【がん治療薬の圏内売上高（国産／輸入品）】

出典）厚生労劫省議事工業生産動態統計年報
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