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Ⅰ 薬事工業生産動態統計調査について 

 １．目 的 

   この調査は、統計法に基づく基幹統計調査として薬事工業生産動態統計調査規則（昭

和２７年厚生省令第１０号。以下「規則」という。）により実施され、医薬品、医薬

部外品、医療機器及び再生医療等製品に関する毎月の生産の実態等を明らかにするこ

とを目的としております。（規則第２条） 

 ２．重 要 性 

    国や地方公共団体の統計調査は種々ありますが、このうち国家的見地から考えて重

要な統計調査は、統計法に基づき総務省の審査を経て「基幹統計調査」として指定さ

れます。 

   この統計は前に述べましたとおり「基幹統計調査」として指定されており、国とし

て重要な統計でありますので調査の正確、迅速を図るため皆様のご協力をお願いしま

す。 

３．調査票の取扱い 

  (1) 秘密の保護 

    基幹統計調査であるこの調査の内容については、秘密が保護されています。（統

計法第４１条）また、調査票情報を統計調査の目的以外に使用してはならないこと

が規定されています。（統計法第４０条）したがって、徴税事務等には使用される

ようなことはありません。 

  (2) 報告義務と罰則 

    報告義務者が報告（調査票の提出）をしない場合、又は虚偽の報告をした場合は

罰せられます。（統計法第６１条） 

４．調査内容 

    医薬品調査は医薬品の毎月の生産の実態等を明らかにするため、医薬品の生産（輸

入）、出荷、在庫及び従業者について調査を行います。（規則第６条） 

５．調査対象 

   医薬品調査の対象は、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「医薬品医療機器等法」という。）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（以下「製造販売事務所」という。）及

び医薬品の製造業の許可又は登録を受けて医薬品を製造する製造所（以下「製造所」

という。）です。 

   なお、この調査は企業単位ではなく製造販売事務所又は製造所（以下「製造販売事

務所」と「製造所」をあわせて「事業所」という。）単位で行いますので、報告義務

者は事業所の管理責任者です。（規則第５条、第７条） 

   ただし、農林水産大臣の許可を受けた動物用医薬品の製造（輸入販売）業者は含ま

れません。また薬局開設者が当該薬局の設備及び器具をもって行う製造所並びに製造
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されたこれらの医薬品のみの製造販売を行う製造販売事務所は除かれます。（薬事工

業生産動態統計調査の調査範囲から除外する業種の指定 昭和２７年厚生省告示第６

３号） 

６．集計結果の公表 

   集計結果は集計完了後速やかに公表されます。毎月の結果表は、薬事工業生産動態

統計調査月報として公表され、更に年報として毎年分が公表されます。（規則第１７

条） 

７．調査票及び結果表の保存 

   調査票の保存期間は１年、結果表等を記録した記録媒体の保存期間は永年です。（規

則第１８条） 

    保存期間を経過した調査票及び結果表は焼却されます。 

 

Ⅱ 調査票提出までの順序 

１．調査票の配布 

   調査票は、製造販売事務所にあっては厚生労働省医政局経済課（以下「経済課」と

いう。）から、製造所にあっては申告義務者の所在地を管轄する都道府県薬務主管課

（以下「薬務主管課」という。）から毎月又は数ヵ月分を一括して送付されます。部

数の足りない場合は至急、それぞれ経済課又は薬務主管課にその配布を請求して下さ

い。 

   また、厚生労働省のホームページより調査票様式等をダウンロードすることもでき

ます。（規則第８条、９条） 

URL：http://www.mhlw.go.jp/topics/yakuji/jigyou.html 

２．調査票の記入 

   調査票の記入に当たっては、「Ⅲ 調査票記入上の注意」の項をよく読んで正確に

記入して下さい。 

３．提出期限 

   記入済の調査票のうちＣ表は事業所の控えとし、製造販売事務所はＡ表を経済課に、

製造所はＡ表及びＢ表を薬務主管課へ各調査月分につき翌月１０日までに必ず提出し

て下さい。（規則第１０条）  

    なお、各薬務主管課に提出された調査票は、審査のうえ調査月の翌月１５日までに

経済課へ送付され、直接提出された調査票とともに再審査のうえ集計されて公表され

ます。（規則第１１、１７条） 

 ４．提出方法 

   調査票の提出方法は、以下のいずれかの方法を選択して下さい。 

(1)オンラインによる提出 

「政府統計オンライン調査システム」によるオンライン報告が利用できます。 
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①専用の ID・パスワードが必要となりますので、オンライン報告を希望する場合

は、製造販売業者は経済課、製造所は薬務主管課まで申請願います。なお、都道

府県によってはオンライン報告が利用出来ない場合がありますので、ご確認の上

申請願います。 

    ②オンライン報告は専用の電子調査票作成ソフト「事業者システム」が必要となり

ます。 

 

ID・パスワード申請様式及び「事業者システム」は厚生労働省 HP（２頁に URL を

記載）よりダウンロードが可能です。 

 

   注１：政府統計オンライン調査システム以外のオンライン報告（例：電子メール）

は認められておりません。 

 

 

(2)郵送による提出 

紙媒体の調査票及び電子調査票作成ソフト「事業者システム」で作成したデータ

を電磁的記録媒体（FD、CD 等）で提出する場合は郵送を利用して下さい。 

 

 

Ⅲ 調査票記入上の注意 

  ここでは調査票の各欄を項目別に解説しております。各票の記入に当たっては、それ

ぞれの記入項目についての説明を参照して下さい。 

１．第Ⅰ票 医薬品生産（輸入）月報総括表 

  (1) 注 意 

   ① この調査票は、医薬品医療機器等法の規定により許可又は登録を受けたすべて

の医薬品を製造する製造所（薬局開設者が当該薬局の設備及び器具をもって行う

医薬品の製造所を除く。）が事業所ごとに提出するものです。 

   ② 調査の期日は毎月末現在で行いますが、月末締が種々の事情で困難な場合は一

定の期日を設け、その日から前１ヵ月の期間について報告して下さい。ただし、

この場合、調査期日をみだりに変更しないで下さい。 

   ③ この調査票は、工場休止その他の事由により、調査月間に医薬品の生産（輸入）、

出荷及び在庫がなくとも必ず提出して下さい。 

   ④ この調査票は、薬事工業生産動態統計調査の医薬品に関する調査の総括表です。

したがって、第Ⅱ票と密接な関係があります。 
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(2) 定 義 

    ①  最終製品 

     「２．第Ⅱ票 医薬品生産（輸入）月報」の(2)定義①参照 

   ② 金額（生産（輸入）、出荷、在庫） 

     「２．第Ⅱ票 医薬品生産（輸入）月報」の(2)定義②参照 

      ③  常用従業者 

     調査月末において、実際に医薬品の生産（輸入）、管理その他の業務に常時従

事する次のような従業者をいいます。ただし連続１ヵ月以上の長期欠勤者及び労

働組合専従者は除きます。 

    ア 期間を定めずに、又は１ヵ月を超える期間を定めて雇われている者 

    イ １ヵ月以内の期間を限って雇われた者のうち、前２ヵ月の各月にそれぞれ１

８日以上雇われた者 

    ウ 重役、理事などの役員のうち医薬品生産（輸入）に関係のある一定の職務に

常時従事している者 

    エ 個人事業の事業主又は家族従業者のうち常時医薬品生産（輸入）の業務に従

事している者 

   ④ 臨時従業者 

     １ヵ月以内の期間に限って雇用される者であって常用従業者以外の従業者をい

います。 

  (3) 記入項目 

   ① 「１ 平成  年  月分」 

     この調査票には１ヵ月分を記入し、この調査が何月分のものであるかを明記し

て下さい。（(1)注意②参照） 

   ② 「２ 符 号」 

     ア 「(1)月別」及び「(2)県名」 

      別紙１に基づき該当番号を記入して下さい。 

     イ 「(3)事業所番号」 

      会社コード６桁、事業所コード３桁の９桁コードを記入して下さい。不明の

場合は事業所所在地の都道府県薬務主管課又は厚生労働省医薬・生活衛生局医

薬品審査管理課許可管理係に確認し、記入もれのないようにして下さい。 

   ③ 「３ 提出枚数」 

     調査票第Ⅰ票、第Ⅱ票の提出枚数を記入してください。 

   ④ 「４ 報告義務者職名・氏名」 

     この調査による報告が完全かつ正確であることに責任を持つ者の職名及び氏名

を記入して下さい。 

なお、報告義務者は実際の記入担当者ではなく、その事業所の管理責任者であ

-4-



  

り、この調査票を検査のうえ記名して下さい。 

   ⑤ 「５ 記入担当者氏名」 

     直接この調査票に記入した者の氏名を記入して下さい。 

   ⑥ 「６ 総 計」 

    ア 「(1)生 産」 

      第Ⅱ票における下記イ以外の医薬品の調査月間の総生産金額を記入して下さ

い。 

    イ 「(2)輸 入」 

      第Ⅱ票において「９(2)用途区分」が３、６又は９であるものの調査月間の総

輸入金額を記入して下さい。 

ウ 「(4)国内出荷」 

      第Ⅱ票において「９(5)出荷区分」が１の医薬品について、調査月間の総出荷

金額を記入して下さい。 

    エ 「(5)輸 出」 

      第Ⅱ票において「９(5)出荷区分」が２の医薬品について、調査月間の総出荷

金額を記入して下さい。 

    オ 「(7)月末在庫金額」 

      第Ⅱ票の「10(9)月末在庫」の合計額を記入して下さい。 

    カ 次の事業所については上記ア～オの欄には０を記入して下さい。 

      医薬品の生産（輸入）を行う事業所で調査月間において生産（輸入）、出荷

及び在庫が全くない場合 

   ⑦ 「７ 従業者」 

     医薬品製造業以外の事業を兼ねている場合は、直接医薬品製造業に従事する従

業者数を記入して下さい。 

   ⑧ 「事業所許可（登録）番号」 

     医薬品医療機器等法により厚生労働大臣又は都道府県知事より交付された製造

販売業又は製造業許可証又は登録証に記載されている許可番号又は登録番号を記

入して下さい。 

   ⑨ 「事業所の氏名又は名称」 

     個人企業の場合はその個人の氏名を記入し、法人の場合はその種類（株式会社、

有限会社、合資会社、合名会社、社団法人、財団法人、協同組合、協業組合等）、

名称及び代表者の氏名を、例えば「厚生医薬品（株）代表取締役 厚生太郎」の

ように記入して下さい。 

   ⑩ 「事業所名」 

     医薬品医療機器等法による許可証又は登録証に記載された事業所名を記入して

下さい。 
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   ⑪ 「事業所所在地」 

     医薬品医療機器等法による許可証又は登録証に記載された事業所の所在地を記

入して下さい。 

  (4) 検 算（他の調査票との関係） 

    金額欄において第Ⅰ票と第Ⅱ票の該当する欄に記入されている金額が一致してい

ることを確認して下さい。 

２．第Ⅱ票 医薬品生産（輸入）月報   

  (1) 注 意 

   ① この調査票は下記に該当する医薬品を製造販売又は製造している事業所（薬局

開設者が当該設備及び器具をもって行う医薬品の製造所並びに製造されたこれら

の医薬品のみの製造販売を行う製造販売事務所を除く。）が提出するものです。 

    ア 最終製品を自社製造している製造所(ただし、包装、表示又は保管のみの委託

を含む。) 

    イ 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、他の製造販売事務

所から製造を受託した製造所（ただし、包装、表示又は保管のみを行う場合を

除く。） 

    ウ 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、他の製造所に製造

を委託した製造販売事務所（ただし、包装、表示又は保管のみの委託を除く。） 

    エ 最終製品を輸入している製造販売事務所(ただし、包装、表示又は保管のみの

委託を含む。) 

   ② 調査の期日は毎月末現在で行いますが、月末締が種々の事情で困難な場合は一

定の期日を設け、その日から前１ヵ月の期間について報告して下さい。ただし、

この場合、調査期日をみだりに変更しないで下さい。 

   ③ 調査月間に生産（輸入）及び出荷の実績がなく、かつ在庫のない品目について

は記入する必要はありません。 

   ④  委受託製造が行われた場合、製造販売事務所が最終製品を受領した日をもって

製造販売事務所、製造所双方が報告して下さい。製造販売事務所は、生産（輸入）、

出荷、在庫を記入しますが、製造所は、生産（輸入）の欄に受託金額、数量を報

告し、出荷、在庫は記入しないで下さい。 

   ⑤ 工場休止及びその他の事由により調査対象品目の全てについて上記③の状態に

ある事業所については、本票を提出する必要はありません。ただし、その際には

必ずそれぞれ経済課又は薬務主管課にその旨を連絡し、指示に従って下さい。 

     なお、この場合であっても製造所において第Ⅰ票については提出の必要があり

ます（その際、第Ⅰ票の金額欄は０をとして下さい。）。 

   ⑥ 同一品目で、２規格以上ある場合は、その規格ごとに行を分けて記入して下さ

い。 
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   ⑦ 返品については、その返品が当月に出荷したものの場合は、当初の出荷分から

返品分を差し引いて当月の出荷金額及び出荷数量として下さい。その返品が前月

以前に出荷したものの場合は、在庫に返品分を加えて、当月の在庫金額及び在庫

数量として下さい。 

     廃棄処理をした場合は、当月の在庫から廃棄分を差し引いて、当月の在庫金額 

     及び在庫数量として下さい。 

   ⑧ 金額と数量の関係について 

     原則として生産（輸入）、出荷の実績及び在庫のある品目は金額と数量を対で

記入することとなります。ただし、単価の低い品目について、数量に単価を掛け

て得られた金額が四捨五入によっても千円に満たない場合はこの限りではありま

せん。また、数量についても記入単位未満は四捨五入して記入して下さい。 

  (2) 定 義 

   ① 最終製品 

    ア そのままの形で直ちに消費者（一般需要者、薬局、病院、診療所等）が使用

できるように包装を完了した医薬品をいいます。 

    イ 更に包装等の何らかの加工が施される状態にあるものは、これに含まれませ

ん。また、衛生材料及び農林水産大臣の許可を受けた動物用医薬品もこれに含

まれません。 

   ② 金額（生産（輸入）、出荷、在庫） 

     この調査では、金額は事業所販売価格（消費税含む）に数量を乗じた額をいい、

千円単位で記入します。（製造原価及び輸入原価ではありません。また千円未満

は四捨五入して下さい。） 

     ただし、委受託製造が行われた場合の製造所においては、受託製造金額（委受

託契約等により製造所が製造販売事務所より受け取る製造金額単価に数量を乗じ

た額（消費税含む））をいい、千円単位で記入します。（千円未満は四捨五入し

て下さい。） 

 事業所販売価格とは、いわゆる倉出し価格に消費税を加えた価格であり、企業

の販売価格から運賃、積込料、その他の諸掛（保険料、倉庫保管料等）を除いた

価格です。同一企業体内の他の事業所への出荷等で事業所販売価格のない場合で

もこれに準じ評価して計算して下さい。 

     なお、運賃等の諸掛の総額は判明していてもこれを個々の項目に配分すること

が非常に困難で、前述の事業所販売価格を算出することができない場合には、運

賃等の諸掛を含めた販売金額の報告を行うこともやむを得ません。 

   ③  委受託製造 

     この調査では、製造販売事務所が、委受託工程が製造工程の全て又は一部にか

かわらず最終製品となる製造工程を他社の製造所に委託することをいいます。（製

-7-



  

造所側からみると受託）。ただし、当該調査においては、包装、表示又は保管の

みを行うものは除きます。  

  (3) 記入項目 

   ① 「１ 平成  年  月分」 

     「１．第Ⅰ票医薬品生産（輸入）月報総括表」の(3)記入項目①参照 

   ② 「２ 符 号」 

     「１．第Ⅰ票医薬品生産（輸入）月報総括表」の(3)記入項目②参照 

「(4)区分」については別紙１に基づき該当番号を記入して下さい。 

   ③ 「３ 提出枚数」 

     この調査票の提出枚数を記入して下さい。通常提出枚数は１枚ですから「１」

と書くことになりますが、生産（輸入）品目が多数で１枚に書ききれないときに

は２枚以上提出しますのでこの場合はその枚数等を、例えば「２枚のうちの№１」

というように記入して下さい。 

   ④ 「４ 報告義務者職名・氏名」、「５ 記入担当者氏名」 

      「１．第Ⅰ票医薬品生産（輸入）月報総括表」の(3)記入項目④及び⑤参照 

   ⑤ 「６ 委受託先事業所番号」 

     委受託が行われた場合は、その相手先の事業者番号を記入してください。 

   ⑥ 「７ 品 名」 

     日本薬局方収載医薬品は日本薬局方名で、それ以外の医薬品は医薬品医療機器

等法により許可を受けた品名の名称で記入して下さい。 

   ⑦ 「８ 規 格」 

有効成分含有量、又は製品の力価（効力単位）を記入して下さい。例えば、注

射液の場合にはＷ／Ｖ％（重量／体積）、錠剤の場合には１個当たりの有効成分

含有量（ｍｇ、ｇ等）を記入して下さい。なお、薬価に収載されている医薬品に

おいては、薬価基準上の規格を記入してください。 

   ⑧ 「９ 記 号」 

ア 「(1)銘柄コード（統一コード）」 

     (ｱ) 医療用医薬品（薬価基準収載） 

       薬価基準収載医薬品コードを記入して下さい。 

       新規に承認を受けた品目については、薬価基準収載までの間は別紙７「暫

定コードについて」を参照し、コードを記入して下さい。 

     (ｲ) 医療用医薬品（薬価基準に収載しないもの。体外診断薬を除く。）、一般

用医薬品及び配置用家庭薬 

       医薬品銘柄コードを記入してください。 

新規に承認を受けた品目については、別紙６「医薬品銘柄コード登録票に

ついて」に基づき、登録票、薬効分類番号及び承認番号が記載された添付文
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書を提出して下さい。本コードが付与されるまでの間は別紙７「暫定コード

について」によりコードを記入して下さい。 

     (ｳ) 体外診断用医薬品  

       別紙８「体外診断用医薬品記入要領」によりコードを記入して下さい。 

     (ｴ)医療用ガス、ワクチン類 

       別紙９によりコードを記入して下さい。 

    イ 「(2)用途区分」、「(4)製造区分」、「(5)出荷区分」 

      別紙２に基づき該当番号を記入して下さい。 

    ウ 「(3)用途区分国コード」、「(6)出荷区分国コード」 

      別紙２に定める用途区分番号２、３、５、６、８及び９の医薬品について、

どの国から輸入されたか、また、別紙２に定める出荷区分番号２の医薬品につ

いて、どの国へ輸出するのかをそれぞれ別紙５に定める「国別コード表」によ

り、コード 番号を記入して下さい。 

      用途区分番号１、４及び７の医薬品並びに出荷区分番号１の医薬品について

は、斜線を引いて下さい。 

      なお、用途区分番号２、５及び８の医薬品であって、複数の国よりその主成

分を輸入している場合は、その主成分の数において最も多く輸入している国を

その医薬品の輸入国として下さい。（主成分の数が同数であり、その輸入国が

決定できない場合は、その同数の主成分を輸入している国のうちでその主成分

に関する輸入金額が最も大きい国をその医薬品の輸入国として下さい。） 

また、包装、説明書の形態等からそれが輸出用と判断されるものは出荷区分

番号を２（国外出荷）とし、別紙５「国別コード表」により該当国の出荷区分

国コード番号を記入して下さい。その時点において出荷先国が不明の場合は出

荷区分国コードを９００（その他）として下さい。 

⑨ 「10 金 額」（(2)定義②参照） 

    ア 「(7)生産（輸入）」 

     (ｱ) 生 産 

       下記(ｲ)以外の医薬品の調査月間の生産金額を記入して下さい。 

     (ｲ) 輸 入 

       その事業所において輸入された、別紙２に定める用途区分番号３、６又は

９の医薬品の調査月間の輸入金額を記入して下さい。 

     (ｳ) 上記(ｱ)、(ｲ)について、国家検定品は、その合格数量をもって生産（輸入）

金額とします。 

    イ 「(8)出 荷」 

     (ｱ) 国内出荷 

       その事業所の管理している倉庫（その事業所が契約の主体となって借り受
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けている倉庫及びその他の保管場所を含む。）以外への出荷（販売による出

荷、同一企業体内の他の事業所への出荷等）された調査月間の医薬品出荷金

額を記入して下さい。 

       なお、包装、説明書の形態等から輸出用と判断し得るものについては、こ

れを含めないで下さい。 

     (ｲ) 輸出 

       輸出のためその事業所から出荷した医薬品及び包装、説明書の形態等から

輸出用と判断し得る医薬品の調査月間の出荷金額を記入して下さい。 

     (ｳ) 上記(ｱ)、(ｲ)について、現実に出荷されていないものについては出荷指示

を受けたもの又は帳簿上売渡済のものであってもこれに含めないで下さい。

また、臨床試験用及びサンプル用として、無償で医療機関等へ出荷されたも

のについても、これに含めないで下さい。 

    ウ 「(9)月末在庫」 

      その事業所において生産又は輸入された医薬品のうち、調査月の月末現在で

その事業所の管理している倉庫（その事業所が契約の主体となって借り受けて

いる倉庫及びその他の保管場所を含む。）に保管されているものの金額を記入

して下さい。 

      現に在庫となっているものについては出荷指示を受けたもの又は帳簿上売渡

済のものであってもこれに含めて下さい。 

⑩  「11 数 量」 

    ア 「(10)記入単位」 

      医薬品剤型容量単位及び数量桁単位を別紙３の記号を使用して別紙４の記入

例に従って記入して下さい。 

                        記入単位 生産数量 

      例： 5,000,000錠生産したとき      ｜ Ａ：３ ｜  5,000 ｜ 

        10,000,000カプセル生産したとき｜ Ｂ：３ ｜ 10,000 ｜ 

    イ 「(11)生産（輸入）」、「(12)出 荷」、「(13)月末在庫」 

      前記⑨「10 金 額」のア、イ、ウを参照し、当該品目のそれぞれの生産（輸

入）、出荷又は月末在庫の数量を記入して下さい。 

  ⑪ 「事業所許可番号」、「事業所の氏名又は名称」、「事業所名」、「事業所所在

地」 

「１ 第Ⅰ票医薬品生産（輸入）月報総括表」の(3)記入項目⑧から⑪までを参照

のこと。 
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別紙１ 月別、県名、事業所区分

(1) 「月 別」
提出した調査票の調査月に応じて、次に掲げる表に基づき、該当する月の番

号を記入することとする。

調 査 月 符号記入番号 調 査 月 符号記入番号

１ 月 ０１ ７ 月 ０７

２ 月 ０２ ８ 月 ０８

３ 月 ０３ ９ 月 ０９

４ 月 ０４ 10 月 １０

５ 月 ０５ 11 月 １１

６ 月 ０６ 12 月 １２

(2) 「県 名」
次に掲げる表にもとづき、該当する都道府県ＪＩＳコードの番号を記入する

こと。

符号記入 符号記入 符号記入
都道府県名 都道府県名 都道府県名

番 号 番 号 番 号

北 海 道 ０１ 石 川 １７ 岡 山 ３３
青 森 ０２ 福 井 １８ 広 島 ３４
岩 手 ０３ 山 梨 １９ 山 口 ３５
宮 城 ０４ 長 野 ２０ 徳 島 ３６
秋 田 ０５ 岐 阜 ２１ 香 川 ３７
山 形 ０６ 静 岡 ２２ 愛 媛 ３８
福 島 ０７ 愛 知 ２３ 高 知 ３９
茨 城 ０８ 三 重 ２４ 福 岡 ４０
栃 木 ０９ 滋 賀 ２５ 佐 賀 ４１
群 馬 １０ 京 都 ２６ 長 崎 ４２
埼 玉 １１ 大 阪 ２７ 熊 本 ４３
千 葉 １２ 兵 庫 ２８ 大 分 ４４
東 京 １３ 奈 良 ２９ 宮 崎 ４５
神 奈 川 １４ 和 歌 山 ３０ 鹿 児 島 ４６
新 潟 １５ 鳥 取 ３１ 沖 縄 ４７
富 山 １６ 島 根 ３２

(3) 事業所の区分

区 分 区分番号

最終製品の製造販売を行っている製造販売事務所 １

最終製品の製造を行っている製造所 ２
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別紙２ 医薬品の用途区分、製造区分及び出荷区分

(1) 用途区分

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 国産医療用医薬品とは、医療用医薬品のうち輸入医療用医 1

薬品以外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 2

（バルク） る原末、原液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。

(ｱ) 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同じ場合は、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 3

（製 剤） う。

(ｱ) 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 4

薬品以外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 5

（バルク） る原末、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 6

（製 剤） う。

(ｱ) 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 7

庭薬以外の配置用家庭薬をいう。
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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 8

（バルク） る原末、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

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 9

（製 剤） う。

(ｱ) 製剤で輸入され国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

(2) 製造区分

製造区分 定 義 番号

自社製造 自社製造とは、医薬品製造(輸入)のうち、最終製品の工程を自社 1

の製造所で行うものをいう。

委託製造 委託製造とは、医薬品製造(輸入)のうち、最終製品の工程を他の 2

製造所に委託して製造を行わせるものをいう。

受託製造 受託製造とは、医薬品製造(輸入)のうち、最終製品の工程を他の 3

製造販売事務所から委託され製造を行うものをいう。

(3) 出荷区分

出荷区分 定 義 番号

国内出荷 国内出荷とは、国外出荷以外の出荷をいう。 1

国外出荷 国外出荷とは、輸出を目的とした出荷をいう。 2
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別紙３

(1) 医薬品剤型容量単位

記号 記号

錠 ： Ａ ｍ2 ： Ｍ

カプセル ： Ｂ ｍ3 ： Ｎ

丸 ： Ｃ μci(37KBq) ： Ｐ

μg ： Ｄ mci(37MBq) ： Ｑ

mg ： Ｅ 本 ： Ｒ

ｇ ： Ｆ 単位 ： Ｓ

kg ： Ｇ 個 ： Ｔ

mℓ ： Ｈ セット ： Ｕ

ℓ ： Ｊ 回 ： Ｗ

kℓ ： Ｋ 枚 ： Ｚ

cm2 ： Ｌ

(2) 数量桁単位

記号 記号

1×1 ： ０ 1×100,000 ： ５

1×10 ： １ 1×1,000,000 ： ６

1×100 ： ２ 1×10,000,000 ： ７

1×1,000 ： ３ 1×100,000,000 ： ８

1×10,000 ： ４ 1×1,000,000,000 ： ９

(3) 特掲医薬品の単位

特掲医薬品とは、生産金額が多いもの又は頻用されているもの等について、品目毎に生

産（輸入）金額及び数量を把握するために選定されたもので、薬事工業生産動態統計年報

において、年間生産（輸入）金額が原則１億円以上のものを公表します。

数量の集計にあたっては、剤型容量単位と数量桁単位を統一して集計する必要がありま

すので、全て次に指定する記入単位に換算した数量を記入するようお願いします。

-14-



①医療用医薬品記入単位　

　ア　薬価収載品目
　　　薬価収載品目は薬価の単位をもとに下記により記入してください。ただし、剤型容量
　　単位は下記を用い、数量桁単位は下記の単位だと記入欄が足りない場合や単位未満のた
　　め０となる場合は数量桁で調整して下さい。
　　　薬価未収載品目は収載品目に準じるほか「別紙４　医薬品の記入単位記入例」に従っ
　　てください。

薬価単位 指定単位 剤型容量・数量桁単位

　　○内用薬 １g １０００g Ｆ３
１０g １０００g Ｆ３
１錠 １０００錠 Ａ３
１カプセル １０００カプセル Ｂ３
１mℓ １０００mℓ Ｈ３
１０mℓ １０００mℓ Ｈ３
１包 １０００個 Ｔ３
１丸 １０００丸 Ｃ３
１０丸 １０００丸 Ｃ３
１瓶 本 Ｒ０
1袋 個 Ｔ０
１シート １０００枚 Ｚ３
１０個 １０００個 Ｔ３
１管 本 Ｒ０
２０，０００単位 千単位 Ｓ３

　　○注射薬 １管 本 Ｒ０
１ｍℓバイアル 本 Ｒ０
１０ｍℓバイアル 本 Ｒ０
１瓶 本 Ｒ０
１筒 本 Ｒ０
１袋 個 Ｔ０
１キット 個 Ｔ０
１組 セット Ｕ０
１ＭＢｑ mci Ｑ０
１０ＭＢｑ mci Ｑ０
１回分 回 Ｗ０
１患者当たり 回 Ｗ０

　　○外用薬 １mℓ １０００mℓ Ｈ３
１ℓ １０００mℓ Ｈ３
１g １０００g Ｆ３
１０g １０００g Ｆ３
１個 １０００個 Ｔ３
１枚 １０００枚 Ｚ３
１キット １０００個 Ｔ３
１瓶 本 Ｒ０
１筒 本 Ｒ０
１カプセル １０００カプセル Ｂ３
１管 本 Ｒ０
１包 １０００個 Ｔ３
１缶 本 Ｒ０
１ブリスター 個 Ｔ０
１錠 １０００錠 Ａ３
○cm×○cm １㎡ Ｍ０
１０ＭＢｑ mci Ｑ０
１ガラス筒 個 Ｔ０
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　　○歯科用薬剤 １管 本 Ｒ０
１g １０００g Ｆ３
１枚 枚 Ｚ０
１mℓ １０００mℓ Ｈ３
１ｼﾘﾝｼﾞ 本 Ｒ０
１個 １０００個 Ｔ３
１包 １０００個 Ｔ３
１筒 本 Ｒ０

　イ　薬価のないもの
　　　酸素、液体酸素等の医療用ガス kg Ｇ０
　　　ワクチンは規格に準じてください。

ℓ Ｊ０
１０００ml Ｈ３
μg Ｄ０
千単位 Ｓ３

②一般用医薬品

　　剤型をもとに下記により記入してください。ただし、剤型容量単位は下記を用い、数量
　桁単位は下記の単位だと記入欄が足りない場合や単位未満のため０となる場合は数量桁で
　調整して下さい。
　　下記により難い場合は「別紙４　医薬品の記入単位記入例」に従ってください。

剤型 指定単位 剤型容量・数量桁単位
内用粉末剤 １０００g Ｆ３
（散、細粒、顆粒等を含む）
生薬、生薬粉剤 １０００g Ｆ３
錠剤 １０００錠 Ａ３
カプセル剤 １０００カプセル Ｂ３
液剤 １０００ml Ｈ３
丸剤 １０００丸 Ｃ３
軟膏、クリーム １０００g Ｆ３
硬膏、パスタ剤 １０００g Ｆ３
パップ剤 １㎡ Ｍ０
坐剤 １０００個 Ｔ３

③体外診断用医薬品

　　別紙８　体外診断用医薬品記入要領に従ってください。
指定単位 記号
回 Ｗ０
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別紙４

医薬品の記入単位記入例

数量の記入に当たっては 、１６～１７頁の記載に拠り難い場合のみ下記 欄の規格

単位に対応する剤型容量単位の記号を使用して下さい。

なお、薬価収載品目は薬価の単位をもとに記入してください。

また、亜酸化窒素及び酸素等の気体である医薬品はｋｇで数量を記入して下さい。

(1) 内 用 薬

〔例〕

規格単位 剤型容量単位

○○ mg １錠（カプセル） ･･････････････････ Ａ（Ｂ）

○○ ％ １ｇ ･･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○ ％ １ ml ･･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○単位 １ ｇ ･･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○単位 １ ml ･･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○単位 １ 瓶 ･･････････････････････････ Ｓ

(2) 注 射 用 薬

〔例〕

規格単位 剤型容量単位

○○ ％ ○ ml ･･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○ mg １管（１瓶）･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○ ml １管（１瓶）･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○単位 ○ml ･････････････････････････････ Ｓ

○○単位 １管（１瓶） ･･･････････････････････ 〃

○○ mg ○ml１管 ･･･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○モル ○ ml ･･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○Ｂｑ ･･････････････････････････････････････ Ｐ～Ｑ
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(3) 外 用 薬

〔例〕

規格単位 剤型容量単位

○○ ％ ○ ml ･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○ mg ○ ｇ ･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○ mg ○ ml ･････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○ ％ ○ mg ･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○ mg １管（１瓶） ････････････････････････ 〃

○○ ml １管（１瓶） ････････････････････････ Ｈ～Ｋ

○○ ｇ １管（１瓶） ････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○ ％ ○○ mg 個 ･･･････････････ 〃

○○ mg １個 ････････････････････････ Ｔ

○○ cm × ○○ cm ･･････････････････････････････ Ｌ～Ｍ

○○単位 ･････････････････････････････････････････ Ｓ

○○単位 １ 錠 ･･････････････････････････ Ａ

○○単位 １ ｇ ･･････････････････････････ Ｄ～Ｇ

○○単位 １管（１瓶） ･･･････････････････････････ Ｓ

○○Ｂｑ ･････････････････････････････････････････ Ｐ～Ｑ

なお、数量桁単位の選択に当たっては、記入する数字が数量欄（７桁）を超えないよう

に注意して下さい。
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5
6
0
南
ス
ー
ダ
ン

9
0
0
そ
の
他
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別紙６ 

 

 

医薬品銘柄コード登録票について 

 

 

 

 

 

 

 「医薬品銘柄コード登録票」（別添１）は最終製品（薬価基準収載医薬品、

体外診断用医薬品を除いた承認品目及び承認不要の輸出用医薬品）について、

薬事工業生産動態統計調査に使用する銘柄コードを付与するためのものです。 

 新たに承認を受け、又は、承認を承継した製品については、記入例（別添２）

を参照のうえ、本登録票に必要事項を記入し、速やかに厚生労働省医政局経済

課あてに提出されますようお願いいたします。 

 なお、登録された銘柄コードはファクシミリ等によりお知らせいたしますの

で、本登録票を提出していただく際には「医薬品銘柄コード登録関係書類提出

票」（別添３）に連絡先を明記のうえ本登録票と併せて提出されますようお願

いいたします。 

 

 

 

 

 

 

                 提出先 

                〒100-8916 

                 東京都千代田区霞が関 1－2－2 合同庁舎 5 号館 

                厚生労働省医政局経済課（調査統計係） 

                電 話：03－5253－1111（内 2532） 

                     ﾌｧｸｼﾐﾘ：03－3507－9041 
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別
添
１

医
薬
品
銘
柄
コ
ー
ド
登
録
票

／

４
分
薬

剤
区
用

桁
類
効

型
分
途

←
承
認
番
号
（
１
６
桁
）

→
←

承
認
年
月
日

→
商
品
名
（
フ
リ
ガ
ナ
）

1
継

削

継
削

継
削

継
削

5
継

削

継
削

継
削

継
削

継
削

1
0

継
削

継
削

継
削

継
削

継
削

1
5

継
削
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別
添
２ ①

医
薬
品
銘
柄
コ
ー
ド
登
録
票
記
入
例

１
／

①

②
③

⑩

４
分
薬

剤
区
用

桁
類
効

型
分
途

←
承
認
番
号
（
１
６
桁
）

→
←

承
認
年
月
日

→
商
品
名
（
フ
リ
ガ
ナ
）

１
１
４
３

Ｂ
Ｄ

２
０
９

０
０

Ａ
Ｐ
Ｚ

０
０
０
０
１

０
０
０

１
９
９
７

０
４

０
１

厚
生
頭
痛
薬
Ａ
（
コ
ウ
セ
イ
ズ
ツ
ウ
ヤ
ク
エ
ー
）

継
削

④
⑤

⑥
⑦

⑧
⑨

・
御
社
が
承
認
を
取
得
（
承
認
申
請
中
を
除
く
。
）
し
て
い
る
製
品
中
、
承
認
整
理
す
る
予
定
の
な
い
製
品
に
つ
い
て
、
以
下
の
記
入
方
法
に
従
い
各
項
目
を
網
羅
し
て
く
だ
さ
い
。

１
．
記
入
項
目

①
「
都
道
府
県
番
号
」

別
紙
１
(2
)
「
県
名
」
の
表
に
掲
げ
る
都
道
府
県
Ｊ
Ｉ
Ｓ
コ
ー
ド
表
に
記
載
さ
れ
て
い
る
２
桁
の
数
字
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

②
「
業
者
C
D
」

業
者
コ
ー
ド
の
左
か
ら
６
桁
の
数
字
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

③
「
会
社
名
」

会
社
名
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

④
「
薬
効
分
類
４
桁
」

個
々
の
製
品
の
該
当
す
る
薬
効
分
類
番
号
４
桁
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
（
薬
効
が
２
以
上
に
及
ぶ
場
合
は
、
製
品
の
本
質
か
ら
み
て
、
主
と
な
る
薬
効
で
特
定
し
て
く
だ
さ
い
。
）
。
た
だ
し
、
分
類
番
号
に
４
桁
目
が
な
い
（
そ
の
他
の
中
枢
神
経

系
用
薬
（
１
１
９
）
、
漢
方
製
剤
（
５
２
０
）
な
ど
）
は
、
“
０
”
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

⑤
「
剤
型
」

個
々
の
製
品
の
該
当
す
る
剤
型
（
ア
ル
フ
ァ
ベ
ッ
ト
１
桁
）
を
別
紙
７
「
暫
定
コ
ー
ド
に
つ
い
て
」
の
“
②
”
か
ら
特
定
し
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

⑥
「
用
途
区
分
」

個
々
の
製
品
の
該
当
す
る
用
途
区
分
（
ア
ル
フ
ァ
ベ
ッ
ト
１
桁
）
を
別
紙
７
「
暫
定
コ
ー
ド
に
つ
い
て
」
の
“
④
”
か
ら
特
定
し
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

⑦
「
承
認
番
号
（
１
６
桁
）
」

厚
生
労
働
省
医
薬
・
生
活
衛
生
局
審
査
管
理
課
の
Ｆ
Ｄ
申
請
で
使
用
し
て
い
る
新
承
認
番
号
と
同
じ
で
す
。

例
：
２

０
９

０
０

Ａ
Ｐ
Ｚ

０
０
０
０
１

０
０
０

↑ (
1
)
(2
)

(
3
)

(4
)

(
5)

(
6
)

(1
)
元
号
（
昭
和
＝
“
１
”
、
平
成
＝
“
２
”
）

(2
)
元
号
年
数
（
昭
和
６
３
年
＝
“
６
３
”
、
平
成
元
年
＝
“
０
１
”
、
平
成
１
０
年
＝
“
１
０
”
）

(3
)
承
認
の
別

大
臣
承
認
＝
“
０
０
”
、
知
事
承
認
＝
“
都
道
府
県
番
号
（
別
紙
１
(
2)
「
県
名
」
に
掲
げ
る
都
道
府
県
Ｊ
Ｉ
Ｓ
コ
ー
ド
表
に
記
載
さ
れ
て
い
る
２
桁
の
数
字
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。
）
”

(4
)
承
認
の
種
類

次
の
表
か
ら
、
当
該
製
品
の
読
み
替
え
の
符
号
“
ア
ル
フ
ァ
ベ
ッ
ト
３
桁
”
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

符
号

読
み
替
え
の
符
号

符
号

読
み
替
え
の
符
号

医
療
用
医
薬
品

Ａ
Ｍ

Ａ
Ｍ
Ｚ

医
薬
品

Ａ
Ａ
Ｚ
Ｚ

Ａ
Ｍ
輸

Ａ
Ｍ
Ｙ

補
Ａ

Ｈ
Ａ
Ｚ

一
般
用
医
薬
品

Ａ
Ｐ

Ａ
Ｐ
Ｚ

又
は

Ａ
医

Ａ
Ｆ
Ｚ

Ａ
Ｐ
輸

Ａ
Ｐ
Ｙ

Ａ
輸

Ａ
Ｚ
Ｙ

外
国
製
造
承
認

Ａ
Ｍ
外

Ａ
Ｍ
Ｇ

Ａ
Ｐ
特

Ａ
Ｐ
Ｔ

Ａ
Ｐ
外

Ａ
Ｐ
Ｇ

旧
薬
事
法
許
可
製
造
輸
入

旧
法

Ｋ
Ｕ
Ｚ

旧
法
Ｙ

Ｋ
Ｕ
Ｙ

(5
)
当
該
年
に
お
け
る
承
認
の
一
連
番
号

右
づ
め
５
桁
で
記
入
し
て
く
だ
さ
い
（
た
と
え
ば
、
５
６
Ａ
Ｐ
第
１
号
の
場
合
は
、
“
０
０
０
０
１
”
と
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。
）
。

(6
)
サ
ブ
番
号

旧
薬
事
法
の
許
可
を
承
認
と
し
て
み
な
し
て
い
る
製
品
は
、
製
品
毎
に
連
番
を
付
し
た
３
桁
（
た
だ
し
、
承
認
整
理
済
み
の
製
品
を
除
い
て
連
番
を
付
し
て
く
だ
さ
い
。
）
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。
ま
た
、
そ
の
他
の
場
合
は
“
０
０
０
”
と
し

て
く
だ
さ
い
（
た
と
え
ば
、
承
認
番
号
が
「
３
５
東
薬
４
５
６
７
８
」
で
、
５
件
一
括
の
２
番
目
の
製
品
の
場
合
は
、
“
１
３
５
１
３
Ｋ
Ｕ
Ｚ
４
５
６
７
８
０
０
２
”
と
な
り
ま
す
。
）
。

⑧
「
承
認
年
月
日
」

個
々
の
製
品
の
承
認
年
月
日
を
西
暦
で
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。
た
だ
し
、
承
認
整
理
に
よ
る
削
除
の
場
合
、
承
認
整
理
届
の
提
出
年
月
日
を
西
暦
で
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

⑨
「
商
品
名
（
フ
リ
ガ
ナ
）
」

個
々
の
製
品
の
商
品
名
及
び
（
フ
リ
ガ
ナ
）
を
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。
ま
た
、
承
継
の
場
合
に
は
「
継
」
の
文
字
を
、
承
認
整
理
に
よ
る
削
除
の
場
合
に
は
「
削
」
の
文
字
を
丸
で
囲
ん
で
く
だ
さ
い
。

⑩
「
枚
数
」
項
目
に
は
、
枚
目
／
総
数
を
記
入
し
て
下
さ
い
（
例
：
1
0
枚
の
う
ち
１
枚
目
＝
1／
10
、
1
0枚
の
う
ち
10
枚
目
＝
10
／
⑩
。
）
。

２
．
そ
の
他
、
医
薬
品
調
査
票
記
入
要
領
中
の
様
式
を
複
写
（
コ
ピ
ー
）
し
て
作
成
し
て
下
さ
い
。
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別添３

医薬品銘柄コード登録関係書類提出票

１． 担当者等連絡先記入欄

業 者 コ ー ド －０００（左から６桁のみ記入して下さい）

郵便番号（７桁） －

住 所

会 社 名

部・課・室．係名

担 当 者 氏 名

電 話 番 号 － －

ファクシミリ番号 － －

２．登録済銘柄コードの受け取り希望方法（いずれか一つに□に レ を付して下

さい。）

□ 電 話

□ ファクシミリ

□ 郵 送

３．医薬品銘柄コード登録表と一緒に、薬効分類番号及び承認番号が記載された

添付文書を提出してください。
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別紙７

暫定コードについて

以下により、御社自らが７桁目までを特定し、薬事工業生産動態統計調査の申告に使用

して下さい。なお、承認後にあっては、速やかに「医薬品銘柄コード登録票」（別紙６参

照）を提出し、登録を受けた銘柄コード（１２桁）により申告して下さい。

・暫定コード（７桁）

例：１１４ Ｃ ００ Ｂ

① ② ③ ④

① 「日本標準商品分類（平成２年６月）の８７を省略したいわゆる薬効分類番号一覧

表」の左から３桁まで。

② 次の剤型（Ａ～Ｚのうち何れか）

Ａ 純品 Ｌ ｴｱｿﾞｰﾙ剤（外用）

Ｂ 内用粉末剤（散、細粒、顆粒、 Ｍ 外用液剤（外用ﾁﾝｷ、浣腸を含む）

ｼﾛｯﾌﾟ用剤等を含む） Ｎ 軟膏、ｸﾘｰﾑ

Ｃ 錠剤（内用に限る。口中錠、除 Ｐ 硬膏、ﾊﾟｯﾌﾟ剤、ﾊﾟｽﾀ剤

放錠等を含む） Ｑ 坐剤（膣錠を含む）

Ｄ ｶﾌﾟｾﾙ剤（腸溶ｶﾌﾟｾﾙ等も含む） Ｒ 丸剤（内用）

Ｅ 内用液剤 Ｔ 注射用液剤

Ｆ 酒剤、ｴｷｽ剤、流ｴｷｽ剤 Ｕ 注射用粉末剤

Ｇ 茶剤、生薬、生薬粉剤 Ｖ 診断用薬（薬価収載品を除く）

Ｈ 吸入剤 Ｚ その他

③ ”００”（既定値です。）

④ 次の用途区分（Ａ～Ｅの何れか）

Ａ 一般用医薬品（要指導医薬品を含む） Ｃ 医療用医薬品（薬価基準未収載）

Ｂ 配置用家庭薬 Ｄ 一般用・配置用家庭薬（兼用）

Ｅ 医療用・一般用（兼用）
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別紙８

体外診断用医薬品記入要領

１．別添の「体外診断用医薬品コード表」により、下記の要領で７桁のコードを各社自ら

が決定し、薬事工業生産動態統計調査票の品名コード欄に、左詰めで記入し申告する。

(1) 自社製品に適合する検査項目を選定する。

(2) これに、その検査項目が属する中分類及び大分類コードを付し、大分類（３桁）＋

中分類（英文字）＋検査項目（２桁）の６桁とする。

(3) 放射性医薬品であればＲを、それ以外の医薬品であればＴを、それぞれ末尾に付し

て７桁とする。

例： ７４２ Ａ １３ Ｔ

① ② ③ ④

① 大分類コード

② 中分類コード

③ 検査項目コード

④ 放射性医薬品か非放射性医薬品かのコード（非放射性医薬品はＴ、放射性医薬品

はＲ）

２．数量欄の記入単位は必ずＷ０とし、数量桁が７桁を越える場合は、桁（１～９）を調

整して下さい。

３．回数換算については、承認書の用法・容量にしたがって計算して下さい。

４．前記により、回数換算し難い場合は、一般的方法又は各社で適当と思われる方法を定

めそれにより計算して下さい。（例えば、血漿蛋白成分検査用剤としての抗血清につい

ては、凡そ免疫電気泳動法などを基準として回数換算して下さい。）

５．同一キットで、複数項目が測定出来る場合は、主目的によって分類して下さい。複数

の項目が測定できるように試薬が組合わされている場合は、各々に分けて記入して下さ

い。（例えば、鉄結合測定などは、７４３のＨの０８鉄測定に分類して下さい。但し、

トランスアミナーゼキットの場合はＧＯＴとＧＰＴを各々に分けて記入して下さい。こ

の場合の生産（輸入）金額等については総金額の二分の一づつを記入して下さい。）

６．複数項目尿試験紙については、７４１のＡの９９その他の尿検査に分類して下さい。

但し、尿路感染症の試験紙の場合は、たとえ複数項目の場合でも７４５のＥの９９その

他に分類して下さい。

７．血中薬物濃度測定は、７４３のＮの９９その他の毒性物質として分類して下さい。
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別添

体外診断用医薬品コード表

大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

741 一般検査用剤 A 尿検査用剤 01 尿蛋白
02 尿糖
03 尿ウロビリノーゲン
04 尿インジカン
05 尿ケトン体
06 尿ビリルビン
07 尿ウロビリン
08 尿ジアゾ反応
09 尿蛋白半定量
11 尿糖半定量
12 尿潜血検査
13 尿アセトン体
14 尿フェニールケトン体
15 尿イサチン
16 尿プロチオース
17 尿果糖
18 尿ペントース
19 尿乳糖
21 尿胆汁酸
22 尿ミオグロビン
23 尿ＶＭＡ
24 尿５ＨＩＡＡ
25 尿メラニン
26 尿ポルフィリン
27 尿ポルホビリノゲン
28 尿沈渣染色検査
99 その他の尿検査

B 糞便検査用剤 01 潜血反応
02 糞便脂肪
03 糞便ポルフィリン
99 その他の糞便検査

C 髄液検査用剤 00 髄液化学検査
99 その他の髄液検査

D 穿刺液検査用剤 01 腹水化学検査
02 胸水化学検査
03 関節液化学検査
04 心胞液化学検査
99 その他の心胞液化学検査

E 胃・十二指腸液検査用剤 01 胃液検査
02 十二指腸液検査
03 すい液検査
99 その他の検査

F 分泌液検査用剤 01 痰検査
02 唾液検査
03 汗検査
04 鼻汁検査
99 その他の分泌液検査

G 精液検査用剤 00 精液検査
742 血液学的検査用試薬 A 血液学的検査用剤 10 赤血球恒数

11 　平均赤血球容積（ＭＣＶ）
12 　平均赤血球血色素量（ＭＣＨ）
13 　平均赤血球血色素濃度（ＭＣＨＣ）
21 色素係数
99 その他の検査

B 形態学的検査用剤 01 赤血球数
02 ヘマトクリット
03 遠心法ヘマトクリット
04 ヘモグロビン
05 網赤血球数
06 白血球数
07 血小板数
08 好酸球数
09 末梢血液像
10 細胞化学
11 　ペルオキシターゼ染色
12 　アルカリホスファターゼ染色
13 　ズダンブラックＢ染色
14 　パス染色
15 　鉄染色
30 超生体染色
31 　白血球超生体染色
41 位相差検鏡
51 電顕検査
71 赤血球直径
81 Ｌ．Ｅ．細胞
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

85 ソーンテスト
90 骨髄検査
91 　骨髄有核細胞数
92 　骨髄巨核球数
93 　骨髄像（普通染色）
99 その他の検査

C 血液凝固検査用剤 01 出血時間
02 凝固時間
04 毛細血管抵抗
05 毛細血管抵抗
06 カルシウム再加凝固時間
07 部分トロンボプラスチン時間
08 活性化部分トロンボプラスチン時間
09 トロンボテスト
11 プロトロンビン時間
13 プロトロンビン消費
14 トロンボプラスチン形成試験
15 トロンボエラストグラム
16 トロンビン生成試験
17 トロンビン時間
30 血小板機能測定
31 　血餅収縮
32 　血小板粘着能
33 　血小板凝集能
34 　血小板第３因子能
40 凝固因子単独測定
41 　フィブリノゲン
42 　第Ⅴ因子
43 　第Ⅶ因子
44 　第Ⅷ因子
45 　第Ⅸ因子
46 　第Ⅹ因子
47 　第ⅩⅠ因子
48 　第ⅩⅡ因子
49 　第ⅩⅢ因子
50 抗凝固因子
51 　アンチトロンビンⅢ
60 線維素溶解現象
61 　ユーグロブリン溶解時間
62 　プラスミン活性値
63 　抗プラスミン値
64 　プラスミノゲン
70 線維素（原）分解産物の測定
99 その他の検査

D その他 10 赤血球抵抗抵張食塩水試験
11 　半定量法
12 　parpart法
21 赤血球沈降速度
22 全血比重
23 血漿比重
24 血液粘張度
30 染色体核型分析
40 血中寄生虫などの検査
50 血漿ヘモグロビン
90 異常ヘモグロビン（グリコヘモグロビン等）
91 　アルカリ抵抗
92 　電気泳動法
99 その他の検査

743 生化学的検査用剤 A 窒素含有物試験用剤 01 総窒素
02 残余窒素
03 尿素窒素
11 アンモニア
12 インジカン
20 尿酸
30 クレアチニン
31 　クレアチニン窒素
32 　クレアチン
33 　クレアチン窒素
40 ビリルビン
41 　総ビリルビン
42 　直接ビリルビン
43 　間接ビリルビン
44 　ビリルビン誘導体
51 ウロビリノゲン
52 ウロビリン
53 ステルコビリノゲン
54 ステルコビリン
60 胆汁酸
70 アミノ酸
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

71 　アミノ酸窒素
72 　アミノ糖
73 　グルコサミン
74 　シアル酸
81 サイクルアデノシン－りん酸
99 その他の窒素含有物

B たんぱく試験用剤 01 総たんぱく
02 Ａ／Ｇ比
03 アルブミン
04 プレアルブミン
11 糖たんぱく
12 ムコたんぱく
13 フェリチン
14 コラゲン
20 リポたんぱく
21 　ＶＤＨリポたんぱく
22 　ＨＤリポタンパク
23 　ＬＤリポたんぱく
24 　ＶＬＤリポたんぱく
25 　リポタンパクＸ
99 その他のタンパク

C ヘモグロビン試験用剤 01 酸化ヘモグロビン
02 メトヘモグロビン
03 シアンメトヘモグロビン
04 ヘモジデリン
05 正常ヘモグロビン
06 ヘモグロビンＡ（成人型ヘモグロビン）
07 ヘモグロビンＡ２
08 ヘモグロビンＡ３
09 ヘモグロビンＦ（胎児性ヘモグロビン）
11 異常ヘモグロビン
12 ポルフィリンヘモグロビン
13 デルタアミノレブリン酸
14 ポルホビリノゲン
15 ポルフィリン
16 プロトポルフィリン
17 コプロポルフィリン
99 その他のヘモグロビン

D グロブリン試験用剤 01 ベータリポたんぱく
02 フィブリノゲン
03 フィブリン
99 その他のグロブリン

E 糖試験用剤 01 ぶどう糖
02 ガラクトース
03 果糖
04 乳糖
05 麦芽糖
06 グリコーゲン
07 ムコ多糖類
11 ヒアルロン酸
12 コンドロイチン４－硫酸
13 コンドロイチン６－硫酸
99 その他の糖

F 脂質試験用剤 01 総脂質
02 脂質分画
10 中性脂質
20 りん脂質
21 　レシチン
22 　リゾレシチン
23 　スフィンゴミエリン
24 　ホスファジルエタノルアミン
25 　ホスファジルセリン
40 糖脂質
41 　セレブロシド
42 　ケラシン
43 　ガングリオシド
50 コレステロール
51 　総コレステロール
52 　遊離コレステロール
53 　エステル型コレステロール
60 脂酸
61 　遊離脂酸
62 　エステル型脂酸
99 その他の脂質

G 酵素試験用剤 01 乳酸脱水素酵素
02 ＬＤＨアイソザイム
03 オキシ酪酸脱水素酵素
04 りんご酸脱水素酵素
05 イソくえん酸脱水素酵素
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

06 グルタミン酸脱水素酵素
07 ぶどう糖－６リン酸脱水素酵素
08 ６－ホスホグルコン酸脱水素酵素
09 グリセリン酸脱水素酵素
11 ペルオキシダーゼ
12 カタラーゼ
13 モノアミン酸化酵素
14 グルタミン酸オキサロ酸トランスアミナーゼ
15 グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ
16 ガンマグルタミルトランスペプチダーゼ
17 ガンマグルタミルトランスペプチダーゼアイソザイム
18 クレアチンホスホキナーゼ
19 クレアチンホスホキナーゼアイソザイム
21 ホスホエノールピルビン酸トランスホスホリラーゼ
22 ホスホリラーゼ
23 カルボヒドラーゼ
24 アミラーゼ
25 アミラーゼアイソザイム
26 エステラーゼ
27 リパーゼ
28 コリンエステラーゼ
29 アルカリホスファターゼ
31 アルカリホスファターゼアイソザイム
32 酸ホスファターゼ
33 ぶどう糖－６－ホスファターゼ
34 ぶどう糖－７－ホスファターゼ
35 アデノシン三ホスファターゼ
36 ペプチターゼなど
37 ロイシンアミノペプチダーゼ
38 ロイシンアミノペプチダーゼアイソザイム
39 ５’－ヌクレオチダーゼ
41 リアーゼ
42 アルドラーゼ
61 ペプシン
62 トリプシン
63 キモトリプシン
64 フィブリノゲナーゼ
65 ウロキナーゼ
66 ウロペプシン
99 その他の酵素

H 電解質及び無機物試験用剤 01 ナトリウム
02 カリウム
03 カルシウム
04 カルシウムイオン
05 たんぱく結合カルシウム
06 マグネシウム
07 カドミウム
08 鉄
09 鉄結合能
11 不飽和鉄結合能
12 銅
13 コバルト
14 亜鉛
15 マンガン
16 水銀
17 ほう素
18 ひ素
19 タリウム
21 鉛
22 リチウム
29 その他の陽イオン
31 無機りん
32 総りん
33 酸溶性りん
34 脂質りん
35 核りん
36 たんぱくりん
37 塩素
38 硫酸塩
39 重炭酸塩
41 炭酸ガス
42 一酸化炭素
49 その他の陰イオン
51 たんぱく結合ヨード
52 ブタノール抽出ヨード
99 その他の電解質と無機物

J ホルモン及び代謝物試験用剤 01 サイロキシン（テトラヨードサイロニン）
02 遊離サイロキシン
03 トリヨードサイロニン
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

04 カテコールアミン
05 3,4－ジオキシフェニールアラニン（ドーパ）
06 メチルドーパ
07 ノルアドレナリン（ノルエピネフリン）
08 アドレナリン（エピネフリン）
09 ノルメタネフリン
11 メタネフリン
12 バニルマンデル酸
13 セロトニン（５－オキシトリプタミン）
14 ５－オキシインドール酢酸
19 その他のアミン類ホルモン
21 成長ホルモン
22 性腺刺激ホルモン
23 卵胞刺激ホルモン
24 黄体刺激ホルモン
25 副腎皮質刺激ホルモン
26 甲状腺刺激ホルモン
27 プロラクチン（催乳ホルモン）
29 抗利尿ホルモン（バゾプレシン）
31 上皮小体ホルモン（パラトルモン）
32 カルシトニン
33 インスリン
39 その他のペプチドホルモン
41 グルカゴン
42 アンギオテンシンⅠ
43 アンギオテンシンⅡ
44 プラデキニン
45 ガストリン
99 その他のホルモンおよび代謝物

K ステロイドホルモン試験用剤 01 １７－ケトステロイド
02 アンドロステロン
03 テストステロン
04 エストロジェン
05 エストロン
06 エストラジオール
07 エストリオール
08 黄体ホルモン
09 プロゲステロン
11 プレグナンジオール
12 プレグナントリオール
13 １７－オキシコルチコステロイド
14 コルチゾール（化合物Ｆ）
15 アルドステロン
99 その他のステロイドホルモン

L ビタミン試験用剤 01 ビタミンＡ
02 ビタミンＢ
03 ビタミンＢ１（サイアミン）
04 ビタミンＢ２（リボフラビン）
05 葉酸（ビタミンＭ）
06 ビタミンＢ６（ピリドキシン）
07 ビタミンＢ１２（コバラミン）
08 ビタミンＣ（アスコルビン酸）
09 ビタミンＤ
11 ビタミンＥ（トコフェロール）
12 ビタミンＫ
99 その他のビタミン

M 中間代謝物試験用剤 01 ぶどう糖－１－りん酸
02 ぶどう糖－６－りん酸
03 果糖－６－りん酸
04 果糖－１，６－りん酸
05 ピルビン酸
06 エノールピルビン酸
07 乳酸
08 グリセロール（グリセリン）
09 アルファグリセロりん酸
11 ケトン体
12 アセト酢酸
13 アセトン
14 ベータオキシ酪酸
15 フェニールピルビン酸
16 フェニール乳酸
17 フェニール酢酸
18 ホモゲンチシン酸
21 馬尿酸
99 その他の中間代謝物

N 毒性物質試験用剤 01 バルビツール類
02 ブロム剤
03 アルカロイド
04 アムフェタミン
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

05 エチルアルコール（エタノール）
06 メチルアルコール（メタノール）
07 その他のアルコール
99 その他の毒性物質

P 血液ガス試験用剤 00 血液ガス
Q その他の生化学試験用剤 01 キサントプロテイン反応

02 血清膠質反応
03 高田反応
04 コバルト反応
05 カドミウム反応
06 ルゴール反応
07 グロス反応
08 ハイエムテスト
09 ウエルトマン反応
11 ケファリン－コレステロール綿状反応
12 ケファリン－コレステロール－レシチン綿状反応
13 チモール混濁試験
14 硫酸亜鉛混濁試験
99 その他の生化学検査

744 免疫血清学的検査用剤 A 免疫血液学的検査用剤 10 ＡＢＯ式血液型
11 　ＡＢＯ式表試験
12 　ＡＢＯ式裏試験
13 　ＡＢＯ亜型試験
20 Ｒｈ式血液型
21 　Ｄ（Ｒｈｏ）因子
22 　ＣｃＥｅ因子
30 その他の血液型
40 交差（適合）試験
50 不完全抗体検査
51 　クームステスト直接法
52 　クームステスト間接法
53 　アルブミン法
54 　酵素処理法
60 血小板抗体検査
70 白血球抗体検査
80 リンパ球機能検査
81 　Ｔ細胞，Ｂ細胞
82 　（大食球）遊走阻止因子
83 　リンパ芽球化現象
84 　ＨＬ－Ａ系
99 その他の検査

B 自己抗体検査用剤 10 赤血球抗体検査
11 　寒冷凝集反応
12 　ドナート－ランドスタイナー反応
15 　薬剤誘発赤血球抗体検査
20 抗核抗体検査
21 　ＬＥ因子
22 　抗核因子
23 　抗ＤＮＡ抗体検査
30 ミトコンドリア抗体検査
40 甲状腺抗体検査
41 　サイログロブリン抗体検査
42 　マイクロソーム抗体検査
43 　第２コロイド抗体検査
44 　ＴＡテスト
50 平滑筋抗体検査
60 リウマチ因子検査
61 　ラテックス結合反応
62 　感作血球凝集反応
63 　ワーラーローズ反応
64 　受身血球凝集反応
99 その他の検査

C 血漿たんぱく成分検査用剤 10 リポたんぱく
11 　アルファリポたんぱく
12 　βリポたんぱく
13 　β－リポ試験
21 パプトグロビン
22 　セルロプラスミン
25 　トランスフェリン
26 　ヘモペキシン
27 　フィブリノゲン
30 補体系
31 　ＢＩＣ／Ａグロブリン
32 　ＢＩＥグロブリン
39 　補体価
40 免疫グロブリン
41 　免疫グロブリンＧ
42 　免疫グロブリンＡ
43 　免疫グロブリンＭ
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

44 　免疫グロブリンＤ
45 　免疫グロブリンＥ
50 Ｃ反応性蛋白試験
99 その他の検査

D 梅毒血清検査用剤 10 カルジオライピン抗原（定性）
11 　スライド凝集テスト（定性）ガラス板法
12 　梅毒凝集試験（定性）
13 　ＲＰＲカードテスト（定性）
14 　諸方法（定性）
20 カルジオライピン抗原（定量）
21 　スライド凝集テスト（定量）
22 　梅毒凝集試験（定量）
23 　ＲＰＲカードテスト（定量）
24 　諸方法（定量）
30 トレポネマ・パリズム抗原（定性）
31 　トレポネマ・パリズム感作血球凝集試験（定性）
32 　梅毒トレポネマ抗体（定性）
33 　トレポネマ・パリズム補体結合試験（定性）
34 　トレポネマ・パリズム免疫付着試験（定性）
35 　ＲＰＣＦ検査（定性）
40 トレポネマ・パリズム抗原（定量）
41 　トレポネマ・パリズム感作血球凝集試験（定量）
42 　梅毒トレポネマ抗体（定量）
43 　トレポネマ・パリズム補体結合試験（定量）
44 　トレポネマ・パリズム免疫付着試験（定量）
45 　ＲＰＣＦ検査（定量）
99 その他の検査

E 感染症血清検査用剤 10 チフス・パラチフス菌血清検査
11 　ウィダール反応
20 プラセラ血清反応
21 　プラセラ凝集反応
25 　野兎病血清反応
30 連鎖球菌感染症血清反応
31 　抗ストレプトリジンＯ価測定
32 　ＡＳＯランツランダル法
33 　ラテックス結合反応
35 　ＡＳＫ価
36 　ＡＨ価
40 結核血清試験
41 　ミドルブルック－デュポス反応
42 　カオリン凝集試験
50 レプトスピラ血清反応
51 　ワイル病血清反応
52 　秋疫Ａレプトスピラ血清反応
53 　秋疫Ｂレプトスピラ血清反応
54 　秋疫Ｃレプトスピラ血清反応
55 　犬レプトスピラ血清反応
60 トキソプラズマ血清反応
61 　トキソプラズマ血清凝集反応
70 マイコプラズマ血清反応
71 　マイコプラズマ補体結合反応
72 　マイオプラズマ血球凝集反応
81 ワイルフェリックス血清反応
90 クラミジア血清反応
91 　オウム病血清反応
95 　ポールバンネル検査
99 その他の検査

F ウイルス血清検査用剤 11 単純疱疹ウイルス血清検査
12 水痘ウイルス血清検査
13 サイトメガロウイルス血清検査
14 ＥＢウイルス血清検査
15 アデノウイルス血清検査
31 インフルエンザＡウイルス血清検査
32 インフルエンザＢウイルス血清検査
33 パラインフルエンザ１ウイルス血清検査
35 パラインフルエンザ３ウイルス血清検査
36 ムンプスウイルス血清検査
37 麻疹ウイルス血清検査
38 ＲＳウイルス血清検査
51 ポリオウイルス１血清検査
52 ポリオウイルス２血清検査
53 ポリオウイルス３血清検査
54 コクサッキーウイルス血清検査
61 エコーウイルス血清検査
81 日本脳炎ウイルス血清検査
82 風疹ウイルス血清検査
99 その他の検査

G レオウイルス血清検査用剤 11 肝炎Ｂウイルス血清検査
12 ＨＢ抗原
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

13 ＨＢ抗体
99 その他の検査

H 悪性腫瘍血清検査用剤 10 癌胎児性抗原
11 　アルファ胎児蛋白試験
99 その他の検査

J 免疫反応によるホルモン検査 10 ヒト絨毛ゴナドトロピン血清検査
用剤 11 　簡易妊娠反応（定性）

12 　簡易妊娠反応（定量）
99 その他の検査

745 細菌学的検査用剤 A 微生物顕微鏡検査用剤 10 染色液
99 その他

B 輸送・保存増殖用培地 10 輸送用培地
20 保存用培地
30 増殖用培地
31 　一般細菌用ブイヨン培地
32 　一般細菌用寒天培地
33 　サルモネラ増菌培地
34 　腸炎ビブリオ増菌培地
35 　縁膿菌増菌培地
36 　嫌気性菌増菌培地
39 　その他
40 無菌試験用培地
50 薬剤感受性試験用培地
60 既調製培地（生培地）
61 　平板培地
62 　液体培地
69 　その他
70 組織培養用培地
71 　動物組織細胞用
73 　植物組織細胞用
79 　その他
99 その他

C 各菌属の培地 10 グラム陰性菌用培地
11 　腸内細菌用
14 　腸炎ビブリオ用
15 　淋菌用
16 　ヘモフィルス用
17 　ブルセラ用
18 　緑膿菌用
19 　その他
20 グラム陽性菌用培地
21 　ブドウ球菌用
22 　レンサ球菌用
23 　ジフテリア菌用
29 　その他
30 嫌気性菌用培地
40 結核菌用培地
50 真菌用培地
60 水・食品・医薬品検査用培地
61 　生菌数測定用培地
62 　大腸菌群用培地
63 　腸球菌用培地
64 　脂肪分解菌用培地
69 その他
70 アミノ酸・ビタミン等測定用培地
71 　ビタミン定量用培地
72 　アミノ酸定量用培地
73 　先天性代謝異常検査用培地
79 　その他
80 既調製培地（生培地）
81 　腸内細菌用
82 　その他のグラム陰性菌用
83 　グラム陽性菌用
84 　嫌気性菌用
85 　真菌用
86 　トリコモナス用
89 　その他
99 その他

D 一般性状試験用培地 10 グラム陰性菌試験用培地
11 　腸内細菌用
14 　病原ビブリオ
15 　緑膿菌用
19 　その他
20 グラム陽性菌試験用培地
21 　ブドウ球菌用
22 　腸球菌用
29 　その他
30 嫌気性菌試験用培地
40 真菌用試験用培地
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大分類（ＣＤ・名称） 中分類（ＣＤ・名称） 検査項目（ＣＤ．名称）

50 既調製培地
51 　腸内細菌用
54 　病原ビブリオ用
55 　緑膿菌用
56 　ブドウ球菌・腸球菌用
57 　嫌気性菌用
58 　真菌用
59 　その他
60 同定用簡易キット・デスク類
61 　同定用簡易キット
62 　性状検査用デスク類
99 その他

E 尿路感染症検査用剤 10 細菌尿化学検査試薬
20 スライド浸漬法用剤
99 その他

F 薬剤耐性検査用剤 10 耐性検査用培地
20 直立拡散法用デスク
99 その他

G 感受性試験用剤 10 感受性ディスク
99 その他

H その他の微生物試験用剤 99 その他

746 病理組織検査用剤 A 病理組織検査用剤 01 病理組織検査
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別紙９

その他のコードについて

品名 銘柄コード
医療用ガス

1 酸素 79901285K000
2 液体酸素 79901732N002
3 窒素 79901409K006
4 液体窒素 79901733N006
5 二酸化炭素 79901465K002
ワクチン類

6 インフルエンザＨＡワクチン 63132399K005
7 コレラワクチン 63111256K007
8 成人用沈降ジフテリアトキソイド 63222408K008
9 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 63222410K008
10 日本脳炎ワクチン 63132415K000
11 沈降はぶトキソイド 63228007K004
12 沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 63192442K006
13 ワイル病秋やみ混合ワクチン 63142434K005
14 乾燥弱毒性おたふくかぜワクチン 63133810K002
15 乾燥弱毒性風しんワクチン 63138431K000
16 乾燥弱毒性麻しんワクチン 63132428K008
17 乾燥細胞培養痘そうワクチン 63136806K006
18 経口生ポリオワクチン 63132427K004
19 乾燥ＢＣＧワクチン 63112420K005
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（参考資料）

医薬品の生産（輸入）申告チェック方法

これは、「薬事工業生産動態統計調査」の医薬品関係調査票申告の際に、特に誤記入の多

い項目などについて、説明したものである。

Ⅰ 第１号様式「第Ⅰ票 医薬品生産（輸入）月報総括表」

許可を受けている全ての製造所が、必ず１枚提出すること（休止等で実績が無くても、

常用従業者欄に”１”が記入されるはず）。（製造管理者責任者は許可条件であるため）。

１．「月別」欄

０１（１月）～１２（１２月）

２．「県名」欄

事業所所在地を、別紙１（２）「県名」に掲げる都道府県ＪＩＳコードから特定。

３．「事業所番号」欄

事業所が許可された時点で、連絡済み。不明な場合は、厚生労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課許可管理係もしくは、都道府県薬務主管課に問い合わせる

こと。

４．「区分」欄

１→最終製品の製造販売を行っている製造販売事務所

２→最終製品の製造を行っている製造所

５．「提出枚数」欄

実績がなければ、1,0,1になる。

６．「各金額」欄

第２号様式の各金額の総額を記入。

Ⅱ 第２号様式「第Ⅱ票 医薬品生産（輸入）月報」

生産・出荷・在庫全ての実績がない場合は、申告不要。

１．「品名」欄

（１）販売名（一般的名称又は成分名ではない）を記入。

（２）同一医薬品で、規格が複数あるものは、規格毎に記入。

（３）局方、局外規等、統一名収載のものは、品名の前にその旨記載。

２．「規格」欄

製品の有効成分含有量又は製品の力価（効力単位）を記入。

３．「銘柄コード」欄

（１）医療用医薬品（薬価収載）

薬価基準に追補収載された場合、各都道府県等に通知されているので確認。

（２）医療用医薬品（薬価収載予定）

薬価基準収載までの間は、別紙７の「暫定コードについて」により７桁を特定。

（３）医療用医薬品（薬価収載しないもの及び体外診断用医薬品）

①体外診断用医薬品

別紙８の「体外診断用医薬品記入要領」により７桁を特定。

②薬価収載しないもの

医薬品銘柄コード登録票により、登録を受ける。それまでの間は、別紙７の「暫

定コードについて」により７桁。

③最終製品（その他）

別紙９により特定。

（４）一般用医薬品及び配置用家庭薬
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①最終製品

医薬品銘柄コード登録票により、登録を受ける。それまでの間は、別紙７の「暫

定コードについて」により７桁。

②体外診断用医薬品

別紙８の「体外診断用医薬品記入要領」により７桁を特定。

４．「用途区分」「出荷区分」及び「国コード」欄

輸入及び輸出（ｱﾝﾀﾞｰﾗｲﾝ）の場合は、別紙５「国別コード表」から国コード（３桁）

を記入。

（１）「用途区分」欄

医療用 一般用 配置用

国産 １ ４ ７

輸入（バルク） ２ ５ ８

輸入品（最終製品） ３ ６ ９

（２）「出荷区分」欄

国内 輸出

１ ２

５．「記入単位」欄

（１）全般的注意事項

①酸素・窒素等性状が気体のものは、Ｇ０（ｋｇ）

②体外診断用医薬品

必ずＷ０（１回分の回数換算）で記入（詳細は、別紙８の「体外診断用医薬品記

入要領」を参照）。

③救急絆創膏については、創傷保護部だけでなく、全体の面積（Ｌ又はＭ）で記入。

６．「生産」「出荷」「在庫」金額・数量欄

（１）金額は、出荷価格（倉出し価格であり、運賃、積込料、その他の諸掛り（保険料、

倉庫管理料等）を除いた包装単位（１錠、１カプセル等の単位）で計算。）に数量を

乗じた額。また、薬価基準収載医薬品は薬価で計算しないこと。

なお、生産・出荷・在庫の単価（出荷価格）は基本的に統一されるはず。

（２）数量は、最終製品（病院、薬局、消費者が使用できる状態にあり、小分け包装が

完了している医薬品）の数量（１錠、１カプセル等の単位）であって、有効成分の

数量ではない。

（３）金額・数量ともに、小数点以下は四捨五入（小数点以下の数値は記入しない）。

（４）出荷には、自家使用（見本、展示、サンプル、試験研究用等）したものの申告は不

要。

（５）在庫には、返品（戻し入れ）を含めて構わない。ただし、廃棄処理分は除く。
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