
３．医薬品等製造販売業、製造業の現状

平成１７年４月１日より施行された改正薬事法により、業許可体系が変更され、従来の製造

業、輸入販売業は、製造販売業、製造業に分類されることとなった。また、製造業においては、

区分体系が新設された。

（１） 医薬品等製造販売業者数
県下の医薬品製造販売業者数は平成２６年３月末現在６２であり、医薬部外品製造販売業者数

は３９、化粧品製造販売業者数は３８、医療機器製造販売業者数は１６、薬局製造販売業者数

は７７である。

年度
医薬品製造販売業 医薬部外品製造販売業 化粧品 医療機器製造販売業 薬 局

第一種 第二種 GMP対象 GMP対象外 製造販売業 第一種 第二種 第三種 製造販売業

１９ １ ６５ ２３ １５ ３４ １ ４ ５ １１８

２０ １ ６４ ２５ １４ ３５ １ ８ ３ １１３

２１ １ ６２ ２４ １４ ３３ １ ７ ３ １０７

２２ １ ６１ ２３ １３ ３４ １ ９ ４ １０４

２３ １ ６２ ２５ １５ ３７ １ ９ ４ ８９

２４ １ ６０ ２６ １４ ４０ １ １０ ５ ８７

２５ １ ６１ ２５ １４ ３８ １ １０ ５ ７７

（２） 医薬品等製造事業所数
県下の医薬品製造事業所（一般区分）数は平成２６年３月末現在７３で、うち６０が医薬品

の製造管理及び品質管理規則（ＧＭＰ）の対象事業所である（第１表）。

第１表 医薬品製造事業所（一般区分）の状況
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医薬部外品製造事業所（一般区分）数は４６、化粧品製造事業所（一般区分）数は３０、医療

機器製造事業所（一般区分）数は２２、医療機器修理事業所数は４０である。

第２表に年度別事業所数の推移、第３表に市郡別事業所数及び第４表に医薬品製造事業所分

布図を示す。



第２表 医薬品等製造事業所数の年度別推移

各年度３月末現在

製 造 業
医療機器 薬 局年度

医薬品 医薬部外品 化粧品 医療機器

区
無菌 一般

包装
無菌 一般

包装
一般

包装
滅菌 一般

包装 修 理 業 製造業
分 等 等 等 等

１９ 0 77 16 0 50 7 40 12 1 23 2 32 118

２０ 0 77 17 0 49 10 38 11 2 23 1 34 113

２１ 0 73 14 1 44 10 32 8 2 19 0 35 107

２２ 0 74 12 1 44 9 31 9 2 21 0 37 104

２３ 0 73 11 1 46 10 33 10 2 20 0 38 89

２４ 0 72 12 1 46 11 34 13 2 23 1 40 87

２５ 0 73 13 0 46 12 30 13 2 22 1 40 77

第３表 市郡別の医薬品等製造事業所数

平成２６年３月末現在

製造業（一般区分） 医療機器 薬 局
市 郡 名

医薬品 医薬部外品 化粧品 医療機器 修 理 業 製造業

奈 良 市 2 1 3 2 14 19

大和高田市 6 3 1 5 1 6

大和郡山市 2 0 1 2 7 5

天 理 市 0 0 0 1 2 4

橿 原 市 15 7 3 0 6 7

桜 井 市 2 1 1 1 1 5

五 條 市 4 5 4 1 0 3

御 所 市 13 8 4 0 0 1

生 駒 市 0 1 2 1 2 5

香 芝 市 1 0 0 2 1 2

葛 城 市 3 3 3 1 0 1

宇 陀 市 0 0 0 １ 0 2

山 辺 郡 0 0 0 0 0 0

生 駒 郡 2 1 2 0 0 0

磯 城 郡 3 2 2 2 1 5

宇 陀 郡 0 0 0 0 0 0

高 市 郡 14 9 2 1 3 1

北 葛 城 郡 2 2 0 2 0 5

吉 野 郡 4 3 2 0 2 6

合 計 73 46 30 22 40 77



第４表 医薬品製造事業所（一般区分）分布図



（３） 医薬品等の生産金額
注）（３）のデータについては厚生労働省からの平成２４年の薬事工業生産動態統計調査に係る情報提供により

算出している。

① 医薬品の生産金額の推移

平成２４年における奈良県の医薬品生産金額は、５２０億２，２７１万円である。

年次別の推移については、下表のとおりである。

医薬品生産金額の推移
（注）▲は減

対 前 年 増 減
年次 生産金額（千円） 指 数 1＊

増 減 額 （ 千 円 ） 増 減 比 （ ％ ）

１７ 26,396,775 － － －

１８ 25,620,083 ▲ 776,692 ▲ 2.94 97.1 3＊

１９ 33,084,976 7,464.893 2.91 125.3 3＊

２０ 32,786,680 ▲ 298,296 ▲ 0.90 124.2 3＊

２１ 50,628,000 17,841,320 0.54 191.8 3＊

２２ 36,214,814 ▲14,413,186 ▲ 28.47 137.2 3＊

２３ 41,857,292 5,642,478 15.58 158.6

２４ 52,022,711 10,165,419 24.29 197.1

＊1）平成１６年までの指数は、過去最高生産金額である平成２年(31,367,253千円)を１００として換算した数値を示す。

＊2）平成１７年改正薬事法施行に伴い薬事工業生産動態統計調査の手法が変更されたことから、前年との比較は省略する。

＊3）指数は、平成１７年改正薬事法施行に伴う統計手法の変更直後の生産金額である平成１７年(26,396,775千円)を１０

０として換算した数値を示す。

② 薬効別医薬品生産金額

１）薬効大分類別医薬品生産金額

薬効大分類別医薬品生産金額とその構成割合は下表の通りである。

薬効大分類別医薬品生産金額

平成２４年 平成２４年

薬 効 分 類 生 産 金 額 前年比 構成比 配置薬生産 前年比 構成比

(千円) (％) (％) 金額(千円) (％) (％)

中 枢 神 経 系 用 薬 4,052,000 － 7.8 677,000 95.8 18.9

感 覚 器 官 用 薬 1,832,000 － 3.5 22,000 46.8 0.6

循 環 器 官 用 薬 833,000 － 1.6 291,000 83.1 8.1

消 化 器 官 用 薬 16,332,000 － 31.4 625,000 88.7 17.5

外 皮 用 薬 1,196,000 － 2.3 323,000 95.3 9.0

ビ タ ミ ン 剤 10,427,000 20.1 1,028,000 86.9 28.8
－

(ﾋﾞﾀﾐﾝ含有保健薬含む)

その他の代謝性医薬品 6,047,000 － 11.6 355,000 70.3 10.0

漢 方 製 剤 3,863,000 － 7.4 123,000 146.4 3.4

生 物 学 的 製 剤 366,000 － 0.7 0 0.0 0.0

そ の 他 7,075,000 － 13.6 131,000 70.0 3.7

合 計 52,023,000 124.3 100.0 3,575,000 87.9 100.0



③ 配置用医薬品生産金額

本県の配置用医薬品生産金額は、平成２４年は３５億７,５００万円で、医薬品総生産金額に占め

る割合は ６．９％となっている。

奈良県の医薬品総生産と配置用医薬品生産金額年次推移

（単位：百万円）

年次 総額（Ａ） 配置用（Ｂ） Ｂ／Ａ

１７＊ 26,397 6,371＊ 24.1

１８ 25,620 6,472＊ 25.3

１９ 33,085 5,938＊ 18.0

２０ 32,787 5,234 16.0

２１ 50,628 4,806 9.5

２２ 36,215 4,660 12.9

２３ 41,857 4,067 9.7

２４ 52,023 3,575 6.9

＊）平成１７年改正薬事法施行に伴い薬事工業生産動態統計調査の手法が変更された。

なお、平成１７年～１９年の配置用生産金額は、旧調査の数値を記載している。

④ 剤型分類別医薬品生産金額（※受託製造含む。）

（単位：千円）

医薬品生産金額 配置用医薬品生産金額

剤 型 分 類

金額 構成比（％） 金額 構成比（％）

散剤、顆粒剤 3,528,000 6.8 444,000 12.4

錠 剤 12,721,000 24.4 265,000 7.4

カ プ セ ル 剤 15,156,000 29.1 572,000 16.0

内 用 液 剤 11,282,000 21.7 1,307,000 36.6

外 用 剤 2,182,000 4.2 190,000 5.3

丸 剤 6,397,000 12.3 610,000 17.1

そ の 他 757,000 1.5 187,000 5.2

合 計 52,023,000 100.0 3,575,000 100.0



⑤ 医薬品製造業の労働規模別・生産規模別状況医薬品製造６９事業所において、月平均労働規模（月平均従業員数）別および生産規模（生産金額）別事業所数は、下表に示すとおりである。月平均労働規模別及び生産規模別事業所数総 ９ 10 20 30 40 50 100労働規模 人 人 人 人 人 人 人（人） 以 ～ ～ ～ ～ ～ 以数 下 19 29 39 49 99 上総 数（H24) ６９ ２６ ２０ ８ ４ ２ ５ ６注）データについては厚生労働省からの平成２４年の薬事工業生産動態統計調査に係る情報提供により算出している。⑥ 医薬部外品と医療機器の生産金額推移医薬部外品生産金額推移 （注） ▲ は減対 前 年 増 減 1＊年 次 生 産 金 額 指 数 2＊（千円） 増減額（千円） 増減比（％）１７ ６，３５０，６７２ － － －１８ ６，９３１，７９８ ５８１，１２６ ９．２ １０９．２１９ ７，０５５，０４７ １２３，２４９ １．８ １１１．１２０ ９，６７５，９８３ ２，６２０，９３６ ３７．１ １５２．４２１ ８，３１６，０００ ▲１，３５９，９８３ ▲ １４．１ １３１．０２２ ７，９７７，０００ ▲ ３３９，０００ ▲ ４．１ １２５．６２３ １６，２１６，０００ ８，２３９，０００ ２０３．３ ２５５．３２４ １８，６４４，０００ ２，４２８，０００ １１５．０ ２９３．６＊1）平成１７年改正薬事法施行に伴う統計手法の変更により、委託品目及び輸入品目については、報告対象外としたことから、前年との比較は省略する。＊2）指数は、平成１７年を１００として換算した数値を示す。医療機器生産金額推移 （注） ▲ は減対 前 年 増 減 *1年 次 生 産 金 額 指 数 2＊（千円） 増減額（千円） 増減比（％）１７ ７，３５２，９７８ － － －１８ ８，４９６，９３９ １，１４３，９６１ １５．６ １１５．６１９ ８，５６２，６３４ ６５，６９５ ０．８ １１６．５２０ ９，２５０，２０３ ６８７，５６９ ８．０ １２５．８２１ ９，２１０，５６３ ▲ ３９，６４０ ▲ ０．４ １２５．３２２ ８，８４７，４４４ ▲ ３６３，１１９ ▲ ４．１ １２０．３２３ ９，６０５，０００ ７５７，５５６ ８．６ １３０．６２４ ９，００３，０００ ▲ ６０２，０００ ▲ ６．３ １２２．４＊1）平成１７年改正薬事法施行に伴う統計手法の変更により、委託品目及び輸入品目については、報告対象外としたことから、前年との比較は省略する。＊2）指数は、平成１７年を１００として換算した数値を示す。



（４） 医薬品等製造販売承認、許可事務処理状況（４） 医薬品等製造販売承認、許可事務処理状況（４） 医薬品等製造販売承認、許可事務処理状況（４） 医薬品等製造販売承認、許可事務処理状況①地方委任医薬品 承 認処理事項 かぜ薬 解 熱 鎮 咳 胃腸薬 鎮暈薬 瀉下薬 ビタミン 駆虫薬鎮痛薬 去痰薬 主薬製剤２４年度 ７ ３ ０ ０ ０ ２ １２ ０申請数 ２５年度 ２ ３ １ ０ ０ １ ７ ０２４年度 ２ ２ ５ ０ ０ １ １６ ０承認数 ２５年度 ５ ４ ０ ０ ０ １ １２ ０処理事項 浣腸薬 鼻炎用 鼻炎用 外用痔 みずむし 鎮痒 医療用内服薬 点鼻薬 疾用薬 ・たむし 消炎薬 ガ ス用薬２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０申請数 ２５年度 ０ １ ９ ０ ０ ９ ０２４年度 ０ １ ２ ２ ０ ５ ０承認数 ２５年度 ０ １ ９ ０ ０ ５ ０一変承認処理事項 かぜ薬 解 熱 鎮 咳 胃腸 鎮暈薬 瀉下薬 ビタミン 駆虫薬鎮痛薬 去痰薬 薬 主薬製剤２４年度 ３ ６ ０ ０ ０ ４ ３８ ０申請数 ２５年度 ８ ２ ０ ２ ０ ４ ３８ ０２４年度 ２ ７ ０ ０ ０ ４ ３７ ０承認数 ２５年度 ６ ２ ０ ２ ０ ０ ３９ ０処理事項 浣腸薬 鼻炎用 鼻炎用 外用痔 みずむし 鎮痒 医療用内服薬 点鼻薬 疾用薬 ・たむし 消炎薬 ガ ス用薬２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ １４ ０申請数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ １４ ０承認数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０



地方委任医薬部外品 承 認処理事項 生理処 染毛剤 ﾊﾟｰﾏﾈﾝﾄｳ 薬用はみ 健胃清涼剤 清浄綿理用品 ｪｰﾌﾞ用剤 がき類 ビタミン剤２４年度 ０ ０ ０ １ ０ ０申請数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０２４年度 ０ ０ ０ ２ ０ ０承認数 ２５年度 ０ ０ ０ １ ０ ０処理事項* あせも うおのめ かさつき カルシ のど清涼剤 ビタミ ひび・ 浴用ただれ ・たこ用 ・あれ用 ウム剤 ン含有 あかぎ 剤用剤 剤 剤 保健剤 れ用剤２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０申請数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ９ ４ ０２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０承認数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ １ ４ ０*あせもただれ用剤～浴用剤はH24.6.1に地方委任された医薬部外品である。一変承認処理事項 生理処 染毛剤 ﾊﾟｰﾏﾈﾝﾄｳ 薬用はみ 健胃清涼剤 清浄綿理用品 ｪｰﾌﾞ用剤 がき類 ビタミン剤２４年度 ０ ０ ０ １ ０ ０申請数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０２４年度 ０ ０ ０ ２ ０ ０承認数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０処理事項* あせも うおのめ かさつき カルシ のど清涼剤 ビタミ ひび・ 浴用ただれ ・たこ用 ・あれ用 ウム剤 ン含有 あかぎ 剤用剤 剤 剤 保健剤 れ用剤２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０申請数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ １ ０ ０２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０承認数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ １ ０ ０*あせもただれ用剤～浴用剤はH24.6.1に地方委任された医薬部外品である。軽微変更届処理事項 医薬品 医薬部外品２４年度 ３７９ ２６届出数 ２５年度 ５２３ １５０



承認整理届 承認承継届処理事項 医薬品 医薬部外品 処理事項 医薬品 医薬部外品２４年度 ５ ０ ２４年度 ０ ０届出数 届出数２５年度 ４ ０ ２５年度 ０ ０２４年度 １０ ０ ２４年度 ０ ０品目数 品目数２５年度 ２５ ０ ２５年度 ０ ０製造販売業許可（医薬品、医薬部外品、化粧品）第一種医薬品 第二種医薬品 医薬部外品 化 粧 品処理事項 製造販売業 製造販売業 製造販売業 製造販売業新規 更新 新規 更新 新規 更新 新規 更新２４年度 ０ ０ ０ １ １ １ ５ ４申請数 ２５年度 ０ ０ １ ０ １ ３ ２ ６２４年度 ０ ０ １ １ １ １ ４ ３許可数 ２５年度 ０ ０ １ ０ １ ３ ２ ７
製造販売業許可（医療機器）第一種医療機器 第二種医療機器 第三種医療機器製 造 販 売 業 製 造 販 売 業 製 造 販 売 業処理事項 新規 更新 新規 更新 新規 更新２４年度 ０ ０ １ １ １ ０申請数 ２５年度 ０ ０ １ ３ ０ １２４年度 ０ ０ １ １ １ ０許可数 ２５年度 ０ ０ １ ３ ０ １製造業等許可医 薬 品 医薬部外品 化 粧 品 医 療 機 器 医療機器修理業処理事項 新規 更新 新規 更新 新規 更新 新規 更新 新規 更新２４年度 １ １ １ ３ ５ ３ ３ ５ ４ ７申請数 ２５年度 ３ １ １ ７ １ ５ １ ３ ２ ４２４年度 ３ ０ ２ ２ ５ ２ ４ ５ ３ ６許可数 ２５年度 ３ ２ １ ７ １ ６ ２ ３ ３ ５



変更届（製造販売業）処理事項 医 薬 品 医 薬 部 外 品 化 粧 品 医 療 機 器２４年度 ６ ８ ２０ ４届出数 ２５年度 ８ １０ ５ ４変更届（製造業等）処理事項 医 薬 品 医薬部外品 化 粧 品 医 療 機 器 医療機器修理業２４年度 ４８ ４７ １８ １９ ２０届出数 ２５年度 ５２ ４７ １６ １４ ２４休止・再開届（製造販売業）医 薬 品 医 薬 部 外 品 化 粧 品 医 療 機 器処理事項 休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０届出数 ２５年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０休止・再開届（製造業等）医 薬 品 医薬部外品 化 粧 品 医 療 機 器 医療機器修理業処理事項 休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開２４年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０届出数 ２５年度 １ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０廃止届（製造販売業）処理事項 医 薬 品 医 薬 部 外 品 化 粧 品 医 療 機 器２４年度 １ １ １ ０届出数 ２５年度 ２ ２ ２ ０廃止届（製造業等）処理事項 医 薬 品 医薬部外品 化 粧 品 医 療 機 器 医療機器修理業２４年度 ２ １ １ ０ ３届出数 ２５年度 ２ １ ４ ２ ３化粧品製造販売届処理事項 化粧品２４年度 １３０届出数 ２５年度 ４６２*化粧品製造販売届は、平成１７年４月１日施行の改正薬事法により新設された。



②医薬品等適合性調査申請状況医薬品等の製造販売業者及び製造業者（輸出用）からの、薬事法の規定に基づくＧＭＰ及びＱＭＳ適合性調査申請状況は以下のとおりである。年 医薬品 医薬部外品 医療機器 外部試験度 検査機関その他※ 包装･表示･保管 その他※ 包装･表示･保管 無菌 その他※承 承 輸 定 承 承 輸 定 承 承 輸 定 承 承 輸 定 承承 輸 定 承 承 輸 定 承 承 輸 計認 認 出 期 認 認 出 期 認 認 出 期 認 認 出 期 認認 出 期 認 認 出 期 認 認 出一 届 ・ 一 届 ・ 一 届 ・ 一 届 ・ 一 届 ・ 一 届 ・ 一 届変 出 基 変 出 基 変 出 基 変 出 基 変 出 基 変 出 基 変 出本 本 本 本 本 本19 40 11 6 5 8 1 0 0 7 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 0 0 6 0 0 8820 52 10 4 9 14 1 0 2 12 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 4 0 0 11121 78 20 6 242 20 3 0 50 5 0 0 29 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 46022 34 32 12 2 12 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 9823 57 43 7 39 14 2 0 5 6 11 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18524 46 20 3 8 18 0 0 1 5 2 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 10825 49 20 7 8 14 0 1 5 10 1 0 1 2 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 3 1 0 0 123※その他：無菌製剤以外の品目の製造


