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平成２ １年　３月しL9日

厚生労働省医政局

統計法等の施行に伴う薬事工業生産動態統計調査規則等の

一部改正についで（通知）

ｊ今般、統計法等の施行に伴う厚生労働省関係省令の整理に関する省令（平成

２１年厚生労働省令第４１号）が平成２１年３月１９日付け公布され、「薬事

　Ｉ　　　●　　　　　　　　　　　　　　　　　■　　　　　　　　　　　　　　　　・　　　■　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’
工業生産動態統計調査規則」の一部が別添１のとおり改正され、平成２１年４

月１日から施行することとされたので通知する。　　　　
㎜　－　　　　　　　　　　　　　　”

　なお、上記に伴い「薬事工業生産動態統計調査要綱」が別添２のとおり改正

されたので。貴職におかれては、改正内容を御了知のうえ、貴管下対象事業所

に周知徹底を図るとともに指導方よろしくお願いする。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．　　　　　　　　　　　Ｊ　　＝

１　改正の趣旨及び概要

記

統計法（平成√9年法律丿窮５ ３号）ダめ全部改£により、指定統計制度から

基幹統計制度への変更等に所要の規定の整備等を行うものである。

（１）指定統計制度から基幹統計制度ぺの移行に伴い、統計法上の根拠を「統

　計法第２条に規定する指定統計」からF統計法第２条第４項に規定する

　基幹統計」に改めるとともに、指定統計制度下で設けられていた指定番

　号に係る規定を削除する。　　　　　　　丿
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第１

　１

２

薬事工業生産動態統計調査要綱

男り恥弛２

　目的、事項、範囲、期日及び方法

　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○

　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１票医薬品生産（輸入）月報総括表（第一号様式）　づ

（２）第ｎ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

　ｌ　　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

　　　をもっ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。）であっ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

　　　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。

　　上ただし、脱脂綿、ガーゼ、コンドーム又は視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。）であって小分けさ

　づ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

　　　行うものを除く。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＋

４』査の期日　　十

　　調査の期日は毎月末現在によって行う。



　　　　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

　　　　あっては、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、電予|青報処理組織を使

　　　　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２ ２６号）第１条第

　　　　　１項第３号に規定する徴税吏員

　　（イ）警察法（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’。　　　　　　　　　　　　　　　　　　上

　　　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）によって公表する。

　２　公表期日　　　。
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　(月報)

医薬品

　第１表

　第２表

　第３表

　第４表

　第５表

衛生材料

　第６表

　第７表

医療機器

　第８表

　第９表

　第10表

都道府県別医薬品生産・輸入・出荷・月末在庫金額

都道府県別医薬品製造販売所・製造所数

都道府県別医薬品製造所従業者数及び臨時従業者延数

ヽ医薬品薬効分類別用途区分生産・輸入金額

　医薬品薬効分類別用途区分出荷・月末在庫金額

衛生材料生産・輸入・出荷・

衛生材料地域別生産・輸入・

月末在庫金額数量

出荷・月末在庫金額

医療機器都道府県別生産・輸入・出荷・月末在庫金額

医療機器分類別生産・輸入・出荷・月末在庫金額

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・輸入・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
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