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薬事工業生産動態統計調査における再生医療等製品の取扱いについて 

 

 

 薬事工業生産動態統計調査（以下「本調査」）につきましては、日頃よりご協力を

賜り厚く御礼申し上げます。 

 平成 25年 11月の薬事法改正により、「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」）が平成 26年 11月 25日に施

行されることに伴い、本調査においても新たな調査項目として再生医療等製品が追加

されることになります。 

現在、医薬品、医療機器に分類されているものであっても、医薬品医療機器等法で再 

生医療等製品に分類されるものは、11月 25日以降、本調査においても再生医療等製 

品として報告いただくことになります。 

つきましては、本調査における再生医療等製品の取扱いについて、当面の間、下記の 

とおりご対応いただくことになる予定ですので、ご留意いただけますようお願いいた

します。（正式に決まり次第、別途連絡いたします。） 

 

記 

 

 １．薬事工業生産動態統計調査規則の改正案について 

現在、再生医療等製品を調査対象に追加するための改正手続を別添１のとおり 

進めております。 

   なお、調査対象となる製品数が現時点で僅少であり、秘匿性の観点から調査結 

果が公表できないことから、製品群が増加し公表できるまでの間は、新たな様式 

は設けず、医療機器（第五号様式）と共通の様式にいたします。 

   第五様式 医療機器生産（輸入）月報 → 医療機器・再生医療等製品生産（輸入）月報 

 

２．平成 26年 11 月 24 日までの報告方法について 

これまでどおり医薬品又は医療機器として報告できます。またこれらは事業者 

システム及び都道府県システムによる報告が可能です。 



 

３．平成 26年 11 月 25 日以降の報告方法について 

再生医療等製品は、事業者システム及び都道府県システムによる報告ができな 

いため、平成 26年 11月 25日以降当面の間、別添２の第五号様式を印刷して報

告してください。（なお、現在の第五号様式を用いて報告することもできます。） 

再生医療等製品を事業者システム及び都道府県システムで報告できるようにな

るときは、その旨当係から連絡します。 

 

※例えば、11月 10日に医療機器として製造し、11月 28日に再生医療等製品と

して出荷又は翌月に在庫として繰越するものがある時は、11月 24日までの医療

機器の製造の報告と、11月 25日以降の再生医療等製品の出荷又は在庫の報告と、

２つに分けて 12月 15日までに報告することになります。 

  

 ４．再生医療等製品の分類番号について 

当面の間、当係から分類番号を該当する都道府県担当者にご連絡しますので、

その分類番号を、再生医療等製品を製造する製造所に連絡してください。（分類番

号については厚生労働省HPでも公表します。） 

 

 ５．記入要領について 

    現在改訂版を作成中です。12月下旬～来年 1月上旬目処で都道府県に配布する 

とともに、厚生労働省HPでも公表します。 

   なお、医薬品、医薬部外品及び医療機器の記入要領は、法律名称改正のみの予 

定のため、11月 25日以降も現在の記入要領（平成 26年 1月版）を用いることが 

できます。 

 再生医療等製品の記入要領も、その他の記入要領と同じ内容になる予定です。

（分類番号及び変更があるときは別途連絡します） 

 

６．薬事工業生産動態統計における再生医療等製品の調査追加イメージ 

別添３のとおりですので参考にしてください。 

 

 

連絡先：厚生労働省医政局経済課調査統計係 

                      03-5253-1111（内線 2532） 



○ 薬事工業生産動態統計調査規則（昭和二十七年厚生省令第十号）

（傍線の部分は改正部分）

改 正 案 現 行

（調査の目的） （調査の目的）

第二条 生産動態統計調査は、医薬品、医薬部外品、医療機器及び 第二条 生産動態統計調査は、医薬品、医薬部外品及び医療機器に

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 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。

を目的とする。

（定義） （定義）

第三条 この省令で「医薬品」とは、医薬品、医療機器等の品質、 第三条 この省令で「医薬品」とは、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（昭和三十五年法律第百 有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五年法律第百

四十五号。この条及び第五条において「医薬品医療機器等法」と 四十五号。この条及び第五条において「医薬品医療機器等法」と

いう。）第二条第一項に規定する医薬品（専ら動物のために使用 いう。）第二条第一項に規定する医薬品（専ら動物のために使用

されることが目的とされている物を除く。）をいう。 されることが目的とされている物を除く。）をいう。

２ この省令で「医薬部外品」とは、医薬品医療機器等法第二条第 ２ この省令で「医薬部外品」とは、医薬品医療機器等法第二条第

二項に規定する医薬部外品（専ら動物のために使用されることが 二項に規定する医薬部外品（専ら動物のために使用されることが

目的とされている物を除く。）をいう。 目的とされている物を除く。）をいう。

３ この省令で「医療機器」とは、医薬品医療機器等法第二条第四 ３ この省令で「医療機器」とは、医薬品医療機器等法第二条第四

項に規定する医療機器（専ら動物のために使用されることが目的 項に規定する医療機器（専ら動物のために使用されることが目的

とされている物を除く。）をいう。 とされている物を除く。）をいう。

４ この省令で「再生医療等製品」とは、医薬品医療機器等法第二 （新設）

条第九項に規定する再生医療等製品（専ら動物のために使用され

ることが目的とされている物を除く。）をいう。



（調査の範囲） （調査の範囲）

第五条 生産動態統計調査は、医薬品医療機器等法第十二条第一項 第五条 生産動態統計調査は、医薬品医療機器等法第十二条第一項

、第二十三条の二第一項又は第二十三条の二十第一項の規定によ 又は第二十三条の二第一項の規定により医薬品、医薬部外品又は

り医薬品、医薬部外品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売 医療機器の製造販売業の許可を受けて医薬品、医薬部外品又は医

業の許可を受けて医薬品、医薬部外品、医療機器又は再生医療等 療機器を製造販売する事務所（以下「製造販売事務所」という。

製品を製造販売する事務所（以下「製造販売事務所」という。） ）及び医薬品医療機器等法第十三条第一項又は第二十三条の二の

及び医薬品医療機器等法第十三条第一項、第二十三条の二の三第 三第一項の規定により医薬品、医薬部外品又は医療機器の製造業

一項又は第二十三条の二十二第一項の規定により医薬品、医薬部 の許可又は登録を受けて医薬品、医薬部外品又は医療機器を製造

外品、医療機器又は再生医療等製品の製造業の許可又は登録を受 する製造所（以下「製造所」という。）（以下「事業所」という

けて医薬品、医薬部外品、医療機器又は再生医療等製品を製造す 。）について行う。ただし、厚生労働大臣の指定する業種に属す

る製造所（以下「製造所」という。）（以下「事業所」という。 る事業所については、この限りでない。

）について行う。ただし、厚生労働大臣の指定する業種に属する

事業所については、この限りでない。

（調査事項） （調査事項）

第六条 生産動態統計調査は、次に掲げる事項のうち、医薬品に係 第六条 生産動態統計調査は、次に掲げる事項のうち、医薬品に係

る製造販売事務所及び医薬部外品、医療機器又は再生医療等製品 る製造販売事務所及び医薬部外品又は医療機器に係る事業所につ

に係る事業所については第二号に掲げる事項、医薬品に係る製造 いては第二号に掲げる事項、医薬品に係る製造所については第二

所については第二号及び第三号に掲げる事項について行う。 号及び第三号に掲げる事項について行う。

一 削除 一 削除

二 生産（輸入）品 二 生産（輸入）品

イ 月間生産（輸入）数量及び金額 イ 月間生産（輸入）数量及び金額

ロ 月間出荷数量及び金額 ロ 月間出荷数量及び金額

ハ 月末在庫数量及び金額 ハ 月末在庫数量及び金額

三 従業者 三 従業者

イ 月末在籍従業者数 イ 月末在籍従業者数

ロ 月間臨時従業者延数 ロ 月間臨時従業者延数



（電磁的記録媒体による報告） （フレキシブルディスクによる報告）

第十二条 第八条第一項に規定する調査票用紙については、同条第 第十二条 第八条第一項に規定する調査票用紙については、同条第

二項に規定する第一号様式、第二号様式及び第四号様式から第六 二項に規定する第一号様式、第二号様式及び第四号様式から第六

号様式までの書類の各欄に掲げる事項を記録した電磁的記録媒体 号様式までの書類の各欄に掲げる事項を記録したフレキシブルデ

（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によつては認識するこ ィスクをもつてこれに代えることができる。

とができない方式で作られる記録であつて電子計算機による情報

処理の用に供されるものに係る記録媒体をいう。以下同じ。）を

もつてこれに代えることができる。

２ 前項の規定により調査票用紙に代えて電磁的記録媒体をもつて ２ 前項の規定により調査票用紙に代えてフレキシブルディスクを

報告を行おうとする製造販売事務所の報告義務者は、直接厚生労 もつて報告を行おうとする製造販売事務所の報告義務者は、直接

働大臣にその旨を、製造所の報告義務者は、当該製造所所在地の 厚生労働大臣にその旨を、製造所の報告義務者は、当該製造所所

都道府県知事にその旨を、それぞれ申し出ることにより、当該報 在地の都道府県知事にその旨を、それぞれ申し出ることにより、

告に使用する電磁的記録媒体の配布を受けなければならない。 当該報告に使用するフレキシブルディスクの配布を受けなければ

ならない。

３ 第一項に規定する電磁的記録媒体は、必要に応じて厚生労働大 ３ 第一項に規定するフレキシブルディスクは、必要に応じて厚生

臣が直接、又は都道府県知事を経由して配布するものとする。 労働大臣が直接、又は都道府県知事を経由して配布するものとす

る。

（電磁的記録媒体に記載する事項） （フレキシブルディスクにはり付ける書面）

第十三条 前条第一項に規定する電磁的記録媒体には、次に掲げる 第十三条 前条第一項に規定するフレキシブルディスクには、工業

事項を記載しなければならない。 標準化法（昭和二十四年法律第百八十五号）に基づく日本工業規

一 報告義務者の氏名 格Ｘ六二二三号に規定するラベル領域に、次に掲げる事項を記載

二 事業所名 した書面をはり付けなければならない。

三 調査月 一 報告義務者の氏名

二 事業所名

三 調査月

２ 前項に規定する書面は、前条第一項に規定するフレキシブルデ

ィスクと併せて必要に応じて厚生労働大臣が直接、又は都道府県

知事を経由して報告義務者に配布するものとする。



（電磁的記録媒体による報告の審査集計） （フレキシブルディスクによる報告の審査集計）

第十四条 都道府県知事は、第十二条第一項の規定により提出され 第十四条 都道府県知事は、第十二条第一項の規定により提出され

た電磁的記録媒体（以下「報告用記録媒体」という。）を審査集 たフレキシブルディスク（以下「報告用ディスク」という。）を

計し、その結果を電磁的記録媒体に収録したもの（以下「提出用 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

記録媒体」という。）を二枚作成し、そのうちの一枚及び報告用 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」

記録媒体を調査月の翌月十五日までに厚生労働大臣に提出しなけ という。）のいずれかに収録したものを二枚作成し、そのうちの

ればならない。 一枚及び報告用ディスクを調査月の翌月十五日までに厚生労働大

臣に提出しなければならない。

２ 提出用記録媒体は、厚生労働大臣が都道府県知事に配布するも ２ 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も

のとする。 のとする。

（結果表の作成及び公表） （結果表の作成及び公表）

第十七条 厚生労働大臣は、第十条及び第十一条の規定により同大 第十七条 厚生労働大臣は、第十条及び第十一条の規定により同大

臣に提出された調査票及び提出用記録媒体を審査集計して、結果 臣に提出された調査票及び提出用ディスクを審査集計して、結果

表を作成し、これを調査月の翌々月までに薬事工業生産動態統計 表を作成し、これを調査月の翌々月までに薬事工業生産動態統計

調査月報その他により公表する。 調査月報その他により公表する。

（調査票、報告用記録媒体、提出用記録媒体及び結果表の保存） （調査票、報告用ディスク、提出用ディスク及び結果表の保存）

第十八条 厚生労働大臣は、調査票、報告用記録媒体及び結果表に 第十八条 厚生労働大臣は、調査票、報告用ディスク及び結果表に

ついては一年間、調査票、提出用記録媒体及び結果表を記録した ついては一年間、調査票、提出用ディスク及び結果表を電磁的方

電磁的記録媒体については永年保存しなければならない。 法（電子的方法、磁気的方法その他人の知覚によつて認識するこ

とができない方法。）により記録した記録媒体については永年保

存しなければならない。

２ 都道府県知事は、調査票及び提出用記録媒体を一年間保存しな ２ 都道府県知事は、調査票及び提出用ディスクを一年間保存しな

ければならない。 ければならない。



○薬事工業生産動態統計調査規則（昭和二十七年厚生省令第十号） 

（傍線の部分は改正部分） 

改 正 案 現 行 
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医薬品 医薬部外品 医療機器 

変更前 

変更後 

薬事工業生産動態統計の変更 

（注）再生医療等製品とは、① 医療等に使用されることを目的とした物のうち、人等の細胞に培養その他の
加工を施したもの、②人等の疾病の治療に使用されることを目的とした物のうち、人等の細胞に導入され、
これらの体内で発現される遺伝子を含有させたものをいう。 

「再生医療等製品」を新たに定義！ 
 本調査において、「医薬品」及び「医療機器」の一部として把握されるも
のが、「再生医療等製品」に整理されることとなる。 

医薬品 医薬部外品 医療機器 再生医療等
製品 


