
３．医薬品等製造販売業、製造業の現状

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
県下の医薬品製造販売業者数は令和２年３月末現在５２であり、医薬部外品製造販売業者数は

３５、化粧品製造販売業者数は３３、医療機器製造販売業者数は１６、薬局製造販売業者数は

５３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

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

２９ １ ５５ ２５ １５ ３７ ２ ８ ７ ５６

３０ １ ５３ ２５ １４ ３７ ２ ７ ７ ５３

元 １ ５１ ２２ １３ ３３ ２ ７ ７ ５３

（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）数は令和２年３月末現在６２で、うち５０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４５、化粧品製造事業所（一般区分）数は３０、医療

機器製造事業所（登録）数は３５、医療機器修理事業所数は３９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 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

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

２９ 0 67 18 0 50 13 31 13 0 0 0 31 39 56

３０ 0 67 19 0 48 14 33 14 0 0 0 31 39 53

元 0 62 18 0 45 16 30 16 0 0 0 35 39 53

第３表 市郡別の医薬品等製造事業所数 令和２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 2 0 4 1 15 19

大和高田市 5 4 1 9 1 3

大和郡山市 2 1 1 3 8 1

天 理 市 0 0 0 1 2 1

橿 原 市 8 6 3 2 4 4

桜 井 市 2 1 1 1 2 4

五 條 市 6 6 3 1 0 2

御 所 市 11 6 2 1 0 0

生 駒 市 0 0 2 2 2 4

香 芝 市 1 0 0 2 0 1

葛 城 市 4 5 3 3 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 3 0 0

磯 城 郡 3 2 1 1 1 4

宇 陀 郡 0 0 0 0 0 0

高 市 郡 11 8 2 1 3 1

北 葛 城 郡 2 2 1 3 0 2

吉 野 郡 4 3 4 0 1 5

合 計 62 45 30 35 39 53



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３０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３０年における奈良県の医薬品生産金額は、４５８億４，０００万円である。

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

生産金額（百万円） 対 前 年 増 減
年次 指 数 1＊

増減額（百万円） 増 減 比 （ ％ ）

１７ 26,397 － － －

２４ 52,023 10,166 24.29 197.1

２５ 48,506 ▲ 3,517 ▲ 6.76 183.8

２６ 40,048 ▲ 8,458 ▲ 17.44 151.7

２７ 47,638 7,590 18.95 180.5

２８ 43,921 ▲ 3,717 ▲ 7.80 166.4

２９ 43,241 ▲ 680 ▲ 1.55 163.8

３０ 45,840 2,599 6.01 173.7

＊1）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(26,397百万円)を

１００として換算した数値を示す。

② 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３０年 平成３０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

(百万円) (％) (％) 金額 (％) (％)

(百万円)

中 枢 神 経 系 用 薬 8,368 104.8 18.3 360 88.7 15.0

感 覚 器 官 用 薬 1,410 94.6 3.1 7 33.3 0.3

循 環 器 官 用 薬 3,416 76.5 7.5 263 96.7 11.0

消 化 器 官 用 薬 7,837 87.4 17.1 496 98.0 20.7

外 皮 用 薬 1,278 150.4 2.8 278 105.7 11.6

ビ タ ミ ン 剤 3,719 98.8 8.1 565 90.4 23.6

その他の代謝性医薬品 3,269 184.1 7.1 277 109.9 11.6

漢 方 製 剤 5,158 139.9 11.3 49 70.0 2.0

呼 吸 器 官 用 薬 2,726 81.9 5.9 58 93.5 2.4

そ の 他 8,659 124.9 18.9 44 80.0 1.8

合 計 45,840 106.0 100.0 2,397 94.7 100.0

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３０年は２３億９，７００万円で、医薬品総生産金

額に占める割合は５．２％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

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

２８ 43,921 2,630 6.0

２９ 43,241 2,532 5.9

３０ 45,840 2,397 5.2

＊）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。

④ 剤型分類別医薬品生産金額（※受託製造含む。）

（単位：百万円）

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 4,677 10.2 307 12.8

錠 剤 20,929 45.7 196 8.2

カプセル剤 14,764 32.2 385 16.1

内 用 液 剤 2,258 4.9 740 30.9

外 用 剤 2,143 4.7 183 7.6

丸 剤 832 1.8 450 18.8

そ の 他 237 0.5 136 5.7

合 計 45,840 100.0 2,397 100.0



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６２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 50 100 300

労働規模 人 人 人 人 人

（人） 以

～ ～ ～
以

数 下 49 99 299 上

総 数（H30) ６２ ２６ ２３ ６ ５ ２

注）データについては厚生労働省からの平成３０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
年 次 生 産 金 額 指 数 １＊

（百万円） 増減額（百万円） 増減比（％）

１７ ６，３５１ － － －

２４ １８，６４４ ２，４２８ １５．０ ２９３．６

２５ ２１，９６２ ３，３１８ １７．８ ３４５．８

２６ ２３，５９２ １，６３０ ７．４ ３７１．５

２７ ２３，８９６ ３０４ １．３ ３７６．３

２８ ２４，３５５ ４５９ １．９ ３８３．５

２９ ７，６８２ ▲１６，６７３ ▲６８．５ １２１．０

３０ ５，５３０ ▲ ２，１５２ ▲２８．０ ８７．１

＊1）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
年 次 生 産 金 額 指 数 １＊

（百万円） 増減額（百万円） 増減比（％）

１７ ７，３５３ － － －

２４ ９，００３ ▲ ６０２ ▲ ６．３ １２２．４

２５ ８，５５０ ▲ ４５３ ▲ ５．０ １１６．３

２６ ９，６４４ １，０９４ １２．８ １３１．２

２７ １０，４２６ ７８２ ８．１ １４１．２

２８ ９，８３５ ▲ ５９１ ▲ ５．７ １３３．８

２９ １０，５５７ ７２２ ７．３ １４３．６

３０ １１，７６３ １，２０６ １１．４ １６０．０

＊1）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

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

３０年度 ６ ０ ０ ０ １ ０ ９ ０
申請数

元年度 １０ ０ ３ ２ ０ ０ １２ ０

３０年度 ４ ６ ５ ０ ２ ０ ９ ０
承認数

元年度 １０ ０ ０ ０ ０ ０ １０ ０

処理事項
浣腸薬 鼻炎用 鼻炎用 外用痔 みずむし 鎮痒 一般用 医療用

内服薬 点鼻薬 疾用薬 ・たむし 消炎薬 漢方製剤 ガ ス
用薬

３０年度 ０ ０ ０ ０ １ ２ ３ ０
申請数

元年度 ０ ０ ０ ０ １ １ ４ ０

３０年度 ０ ０ １ ０ １ １ ４ ０
承認数

元年度 ０ １ ０ ０ ０ １ １ ０

*一般用漢方製剤はH29.4.1に地方委任された医薬品である。

一変承認

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

３０年度 １５ ０ １３ ０ ０ ０ １３ ０
申請数

元年度 ２ ０ ０ ０ ０ １ ２０ ０

３０年度 １３ ２ １３ ０ ０ １ １９ ０
承認数

元年度 ５ ０ ４ １ ０ ０ ９ ０

処理事項 浣腸薬 鼻炎用 鼻炎用 外用痔 みずむし 鎮痒 一般用 医療用
内服薬 点鼻薬 疾用薬 ・たむし 消炎薬 漢方製剤 ガ ス

用薬

３０年度 ２ ０ ８ ０ ０ ０ ０ ０
申請数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

３０年度 ０ ０ ８ ０ ０ １ ０ ０
承認数

元年度 ２ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０



②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

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０
申請数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

３０年度 ０ ０ ０ ０ ３ ０
承認数

元年度 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

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ２５ ０ ０
申請数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ １１ ０ ０

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ２１ ０ ０
承認数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ １９ ０ ０

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

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０
申請数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０
承認数

元年度 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

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ３ ０ ０
申請数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ １２ ０ ０

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ５ ０ ０
承認数

元年度 ０ ０ ０ ０ ０ ５ 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。

③地方委任医薬品、医薬部外品の各種届出

軽微変更届

処理事項
医薬品 医薬部外品

３０年度 ３５４ ７４
届出数

元年度 ２０１ ８７



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

３０年度 １１ ０ ３０年度 ２ ０
届出数 届出数

元年度 １５ ２ 元年度 ２ ０

３０年度 １４ ０ ３０年度 ４２ ０
品目数 品目数

元年度 ７８ ６ 元年度 ５ ０

④製造販売業許可

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

３０年度 ０ ０ １ １ ２ １ ３ ６
申請数

元年度 ０ １ １ ４４ ０ ２８ １ １２

３０年度 ０ ０ １ １ ２ １ ５ ５
許可数

元年度 ０ １ １ ４４ ０ ２８ １ １２

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

３０年度 ０ ０ ０ ２ ０ １
申請数

元年度 ０ ２ １ １ ０ １

３０年度 ０ ０ ０ ２ ０ １
許可数

元年度 ０ １ ０ １ ０ １

⑤製造業等許可・登録

製造業等許可・登録

医 薬 品 医薬部外品 化 粧 品 医療機器 医療機器
処理事項 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

３０年度 ４ ４ ５ ５ ４ ４ ２ ２ ２ ６
申請数

元年度 １ ５７ １ ３８ ２ １６ ６ ４ ３ １１

許可 ３０年度 ４ ４ ２ ５ ５ ４ ２ ２ １ ６
・登録
数 元年度 ０ ５７ ３ ３７ ２ １５ ５ ３ ４ １１



⑥製造販売業、製造業の各種届出
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

３０年度 １１ ７ ６ ６
届出数

元年度 １２ ６ ９ ５

変更届（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

３０年度 ５３ ４８ ２５ ５ １５
届出数

元年度 ６９ ５８ ３３ １０ １４

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

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０
届出数

元年度 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

休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開 休止 再開

３０年度 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０
届出数

元年度 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

３０年度 ３ ３ ２ １
届出数

元年度 １ ２ ３ 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

３０年度 ５ ４ ０ ２ ２
届出数

元年度 ２ ３ ２ １ ３

⑦化粧品製造販売届

化粧品製造販売届

処理事項 化粧品

３０年度 ２１９
届出数

元年度 ４４４



⑧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 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

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

一 届 ・ 一 届 ・ 一 届 ・ 一 届 ・ 一 届

変 出 基 変 出 基 変 出 基 変 出 基 変 出

本 本 本 本

24 46 20 3 8 18 0 0 1 5 2 0 0 0 0 0 1 4 0 0 108

25 49 20 7 8 14 0 1 5 10 1 0 1 2 0 0 1 1 0 0 123

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

27 32 19 0 4 11 2 0 0 3 2 0 1 1 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 0 132

29 54 25 6 6 19 0 0 6 7 1 0 0 2 0 0 0 2 0 0 128

30 53 19 14 10 14 3 1 9 14 0 0 0 6 0 0 1 2 0 0 146

元 40 18 14 287 24 5 1 52 8 12 0 39 0 5 0 9 2 6 0 522

※その他：無菌製剤以外の品目の製造



４． 薬 用 植 物
（１） 漢方製剤の年次別生産金額

漢方製剤の年次別生産金額は、下表の通りであり、医薬品総生産額に対する割合は、平成３０年では

１１．３％となっている。

漢方製剤の生産金額の推移

奈 良 県 全 国

年

医 薬 品 漢 方 製 剤 医 薬 品 漢 方 製 剤

次

総 生 産 額 生 産 金 額 前年比 構 成 総 生 産 額 生 産 金 額 前年比

（百万円） （百万円） （％） （％） （百万円） （百万円） （％）

１７ 26,397 3,184 － 12.1 6,390,722 103,343 －

１８ 25,620 2,604 81.8 10.2 6,348,082 107,616 104.1

１９ 33,085 3,135 120.4 9.5 6,452,166 113,097 105.1

２０ 32,787 3,525 112.5 10.8 6,620,091 119,267 105.5

２１ 50,628 3,534 100.3 7.0 6,819,589 128,407 107.7

２２ 36,215 3,302 93.4 9.1 6,779,099 127,310 99.1

２３ 41,857 3,418 103.5 8.2 6,987,367 132,764 104.2

２４ 52,022 3,863 113.0 7.4 6,976,712 141,029 106.2

２５ 48,506 3,894 100.8 8.0 6,894,014 149,261 105.8

２６ 40,048 5,847 150.2 14.6 6,589,762 146,395 98.1

２７ 47,638 6,072 103.9 12.7 6,748,121 154,678 105.7

２８ 43,921 5,088 83.8 11.6 6,623,860 149,613 96.7

２９ 43,241 3,688 72.5 8.5 6,721,317 158,555 106.0

３０ 45,840 5,158 139.9 11.3 6,907,722 179,453 113.2

＊）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。





５． 医薬品等の安全性対策について
一般用医薬品の再評価の状況
一般用医薬品の再評価の実施については、これまでに次の通りの対象薬効群の指定があり、

本県製造業者の再評価申請及び総合評価判定状況は下表のとおりである。

一般用医薬品再評価の状況

指 定 提 出 申 請 総 合 評 価 判 定 （ 品 目数 ）

薬 効 群 カ テ ゴ リ ー 備 考

年 月 日 業 者 数 品 目 数 合計

1(A) 1(B) 2 3

53. 8. 1 鎮咳去痰剤 63 95 95 95 53. 5.31
(その1) (生薬のみからなるものを除く) 以前に承認のもの

解熱鎮痛薬 75 346 191 155 346
53.11. 1 (生薬のみからなるものを除く) 53. 8.31
(その2)

駆虫薬 23 39 4 ※8 12 以前に承認のもの

浣腸薬 1 1 1 1

か ぜ 薬 66 525 345 150 495
54. 3. 1 (生薬のみからなるものを除く) 53.12.31
(その3)

催眠鎮静剤 － － 以前に承認のもの

鎮 暈 薬 2 2 2 2

56. 9.19 鎮咳去痰薬 8 14 13 1 14 53. 6. 1～56. 8. 7
(その4) (生薬のみからなるものを除く) の間に承認のもの

解熱鎮痛薬 25 87 66 19 85 53. 9. 1～57. 8.16
57.11. 8 (生薬のみからなるものを除く) の間に承認のもの
(その5)

か ぜ 薬 29 71 40 29 69 54. 1. 1～57. 8.16
(生薬のみからなるものを除く) の間に承認のもの

58. 3.31 胃 腸 薬 22 50 22 26 1 49 55. 4.22
(その6) 以前に承認のもの

59. 8. 1 鎮 暈 薬 1 2 2 2 54. 1. 1～59. 5.31
(その7) の間に承認のもの

60.10. 1 瀉 下 薬 8 10 7 7 57. 5.16
(その8) 以前に承認のもの

62. 8. 8 眼 科 用 薬 － － 61. 8. 7
(その9) 以前に承認のもの

ﾋﾞﾀﾐﾝ主薬製剤 15 29 18 9 27 63. 1.31
元. 5. 1 以前に承認のもの

(その10) 浣 腸 薬 3 8 5 3 8 53. 9. 1～63. 1.31
の間に承認のもの

6. 2. 1 鼻炎用内服薬 5. 1.28
(その12) 12 48 以前に承認のもの

（注）総合評価判定（有用性の判定）

カテゴリー１(Ａ) 再評価基準に合致し、有用性が認められるもの

カテゴリー１(Ｂ) 再評価基準に合致させることにより、有用性が認められるもの

カテゴリー ２ 再評価基準外で、有用性が認められるもの

カテゴリー ３ 有用性を示す根拠がないもの

※ 再評価申請後に申請者が承認を整理した品目及び日本薬局方の承認移行に

従う承認申請を行わなかったもの
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