
４４４４3．医医医医薬薬薬薬品品品品等等等等製製製製造造造造販販販販売売売売業業業業、、、、製製製製造造造造業業業業のののの現現現現状状状状

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。平成２６年１１月２５日の法改正により医療機器の製造業が許可から登

録に変更となった。

（１） 医薬品等製造販売業者数（１） 医薬品等製造販売業者数（１） 医薬品等製造販売業者数（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２９年３月末現在５８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３６、医療機器製造販売業者数は１５、薬局製造販売業者数

は６２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

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

２６ １ ５９ ２５ １５ ３７ １ １０ ４ ７１

２７ １ ５８ ２５ １４ ３９ ２ １０ ４ ６２

２８ １ ５７ ２５ １４ ３６ ２ ９ ４ ６１

（２） 医薬品等製造事業所数（２） 医薬品等製造事業所数（２） 医薬品等製造事業所数（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２９年３月末現在６７で、うち５６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）の状況第１表 医薬品製造事業所（一般区分）の状況第１表 医薬品製造事業所（一般区分）の状況第１表 医薬品製造事業所（一般区分）の状況

ＧＭＰ

対象事業所

医

薬 ５６

品

製 原薬ＧＭＰ

造 対象事業所

事

業 ５

所 原料２

ＧＭＰ対象

６７ 外事業所

医療用ガス４

６

医薬部外品製造事業所（一般区分）数は４８、化粧品製造事業所（一般区分）数は３１、医療

機器製造事業所（登録）数は２６、医療機器修理事業所数は３８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第２表 医薬品等製造事業所数の年度別推移第２表 医薬品等製造事業所数の年度別推移第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 薬 局

年度

機器
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
登録

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

２６ 0 68 15 0 47 11 30 12 0 0 0 21 40 71

２７ 0 68 16 0 48 12 31 12 0 0 0 25 37 62

２８ 0 67 17 0 48 13 31 13 0 0 0 26 38 61

第３表 市郡別の医薬品等製造事業所数第３表 市郡別の医薬品等製造事業所数第３表 市郡別の医薬品等製造事業所数第３表 市郡別の医薬品等製造事業所数

平成２９年３月末現在

製造業（一般区分） 製造業（登録） 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 1 1 3 2 15 18

大和高田市 6 3 2 6 1 4

大和郡山市 2 0 1 2 6 3

天 理 市 0 0 0 1 2 3

橿 原 市 11 7 3 1 4 4

桜 井 市 2 1 1 1 1 5

五 條 市 6 6 3 1 0 2

御 所 市 12 8 4 0 0 1

生 駒 市 0 1 2 1 4 5

香 芝 市 1 0 0 2 0 2

葛 城 市 3 4 3 2 0 0

宇 陀 市 0 0 0 1 0 2

山 辺 郡 0 0 0 0 0 0

生 駒 郡 1 1 2 1 0 0

磯 城 郡 3 2 1 1 1 4

宇 陀 郡 0 0 0 0 0 0

高 市 郡 13 9 2 2 3 1

北 葛 城 郡 2 2 1 2 0 2

吉 野 郡 4 3 3 0 1 5

合 計 67 48 31 26 38 61



第４表 医薬品製造事業所（一般区分）分布図第４表 医薬品製造事業所（一般区分）分布図第４表 医薬品製造事業所（一般区分）分布図第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（３） 医薬品等の生産金額（３） 医薬品等の生産金額（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２７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２７年における奈良県の医薬品生産金額は、４７６億３，７８２万円である。

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 － － －

２１ 50,628,000 17,841,320 0.54 191.8

2
＊

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

2
＊

２３ 41,857,292 5,642,478 15.58 158.6

２４ 52,022,711 10,165,419 24.29 197.1

２５ 48,506,481 ▲ 3,516,230 ▲ 6.76 183.8

２６ 40,047,766 ▲ 8,458,715 ▲ 17.44 151.3

２７ 47,637,816 7,590,050 18.95 180.5

＊１）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。

＊2）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２７年 平成２７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 6,029,000 124.6 12.6 596,000 85.6 18.9

感 覚 器 官 用 薬 1,345,000 85.7 2.8 21,000 175.0 0.7

循 環 器 官 用 薬 3,672,000 177.0 7.7 293,000 116.3 9.3

消 化 器 官 用 薬 10,693,000 119.5 22.5 584,000 104.3 18.5

外 皮 用 薬 1,365,000 107.9 2.9 248,000 76.3 7.9

ビ タ ミ ン 剤 6,288,000 118.4 13.2 912,000 103.9 28.9

(ﾋﾞﾀﾐﾝ含有保健薬含む)

その他の代謝性医薬品 3,240,000 103.1 6.8 294,000 95.2 9.3

漢 方 製 剤 6,072,000 103.9 12.7 60,000 133.3 1.9

そ の 他 8,942,000 127.5 18.8 147,000 16.7 4.6

合 計 47,638,000 119.0 100.0 3,155,000 99.7 100.0

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２７年は３１億５，５００万円で、医薬品総生産金額に占

める割合は ６．６％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

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

２５ 48,506 3,572 7.4

２６ 40,048 3,165 7.9

２７ 47,638 3,155 6.6

＊）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。

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 7,307,000 15.3 500,000 15.9

錠 剤 20,770,000 43.6 228,000 7.2

カ プ セ ル剤 13,911,000 29.2 508,000 16.1

内 用 液 剤 2,748,000 5.8 1,093,000 34.6

外 用 剤 1,393,000 2.9 160,000 5.1

丸 剤 882,000 1.9 545,000 17.3

そ の 他 627,000 1.3 121,000 3.8

合 計 47,638,000 100.0 3,155,000 100.0



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６６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（H27) ６６ ２８ １５ ６ ３ ２ ６ ６

注）データについては厚生労働省からの平成２６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 － － －

２１ ８，３１６，０００ ▲１，３５９，９８３ ▲１４．１ １３１．０

２２ ７，９７７，０００ ▲ ３３９，０００ ▲ ４．１ １２５．６

２３ １６，２１６，０００ ８，２３９，０００ ２０３．３ ２５５．３

２４ １８，６４４，０００ ２，４２８，０００ １１５．０ ２９３．６

２５ ２１，９６２，０００ ３，３１８，０００ １１７．８ ３４５．８

２６ ２３，５９２，０００ １，６３０，０００ １０７．４ ３７１．５

２７ ２３，８９６，０００ ３０４，０００ １０１．３ ３７６．３

＊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 － － －

２１ ９，２１０，５６３ ▲ ３９，６４０ ▲ ０．４ １２５．３

２２ ８，８４７，４４４ ▲ ３６３，１１９ ▲ ４．１ １２０．３

２３ ９，６０５，０００ ７５７，５５６ ８．６ １３０．６

２４ ９，００３，０００ ▲ ６０２，０００ ▲ ６．３ １２２．４

２５ ８，５５０，０００ ▲ ４５３，０００ ▲ ５．０ １１６．３

２６ ９，６４４，０００ １，０９４，０００ １２．８ １３１．２

２７ １０，４２６，０００ ７８２，０００ ８．１ １４１．２

＊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

２７年度 ８ １ ２ ０ ０ ４ ６ ０

申請数

２８年度 ２６ １２ ２ ０ ０ ６ ８ ０

２７年度 ５ ２ １ ０ ０ １ ７ ０

承認数

２８年度 ２７ ８ ３ ０ ０ ４ ３ 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

２７年度 ０ １ ４ ０ ３ １ ０

申請数

２８年度 ０ ６ ０ １ １ ４ ０

２７年度 ０ ２ ０ １ ０ １ ０

承認数

２８年度 ０ ６ ４ ０ ０ ４ 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

２７年度 ０ ６ ０ ２ ０ １ １ ０

申請数

２８年度 ３ ２ ０ ０ ０ ０ ０ ０

２７年度 ４ ６ ０ ０ ０ ２ ２ ０

承認数

２８年度 ０ ２ ０ １ ０ ０ ０ 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

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ １ ０

申請数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

承認数

２８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

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

申請数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

承認数

２８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

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０

申請数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ １ ０ ０

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０

承認数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ ２ 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。

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

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

申請数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

承認数

２８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

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

申請数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

承認数

２８年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ 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

２７年度 ５３５ １３４

届出数

２８年度 ６１６ １２２



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

２７年度 １６ ０ ２７年度 ０ ０

届出数 届出数

２８年度 １２ ２ ２８年度 ３ １

２７年度 ５１ ０ ２７年度 ０ ０

品目数 品目数

２８年度 ２４ ４ ２８年度 ３ １

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

２７年度 ０ ０ ０ ２ ０ ０ １ ２

申請数

２８年度 ０ ０ ０ ２ ０ １ ３ １

２７年度 ０ ０ ０ ２ ０ ０ １ １

許可数

２８年度 ０ １ ０ １ ０ １ ２ ３

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

２７年度 １ ０ ０ ２ ０ １

申請数

２８年度 ０ ０ ０ １ ０ １

２７年度 １ ０ ０ ２ ０ ２

許可数

２８年度 ０ ０ ０ １ ０ ０

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 医療機器

処理事項 許可 登録 修理業

新規 更新 新規 更新 新規 更新 新規 更新 新規 更新 新規 更新

２７年度 ２ ３ １ １ ５ １ ０ ０ ３ ３ １ ５

申請数

２８年度 ２ ６ ２ ４ ３ ７ ０ ０ １ ５ ３ ４

２７年度 ３ ７ ３ １ ５ ０ ０ ０ ４ ３ ０ ６

許可数

２８年度 ２ ５ ２ ４ ４ ８ ０ ０ １ ４ 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

２７年度 ７ ７ ８ ３

届出数

２８年度 １４ ８ １４ ５

変更届（製造業等）

医 療 機 器

処理事項 医 薬 品 医薬部外品 化 粧 品 医療機器修理業

許可 登録

２７年度 ４５ ３９ １６ １ ６ １７

届出数

２８年度 ５４ ４０ ２４ ０ ６ １３

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

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ １ １

届出数

２８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 （許可・登録）

休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開

２７年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

届出数

２８年度 ０ 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

２７年度 ３ １ １ ０

届出数

２８年度 １ ０ ２ １

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

（許可・登録）

２７年度 ６ １ ３ ０ ３

届出数

２８年度 ２ ２ ４ ０ １

化粧品製造販売届

処理事項 化粧品

２７年度 ３６１

届出数

２８年度 ４１４



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、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

21 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 0 460

22 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 98

23 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 0 185

24 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 0 108

25 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

26 50 30 35 253 12 1 5 54 6 1 1 35 1 0 0 7 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 493

27 32 19 0 4 11 2 0 0 3 2 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 1 0 78

28 50 11 5 26 24 1 1 5 4 1 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 132

※その他：無菌製剤以外の品目の製造




