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医薬品産業実態調査  【医薬品製造販売業】の概要 

1. 調査の概要 

(1) 調査の目的 

本調査は、医薬品製造販売業の経営実態を把握し、医薬品産業の健全な発展に必要な施策を講ずるた

めの基礎資料を得ることを目的とする。 

(2) 調査の対象 

本調査の対象は、令和3年3月31日現在において医薬品、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に基づき医薬品製造販売業の許可を受けて医薬品を製造販売している者のう

ち、日本製薬団体連合会の業態別団体（15団体）に加盟している企業を対象とした。 

(3) 調査の内容 

調査対象者の令和２年度分連結決算実績（原則、令和2年4月1日から令和3年3月31日までの間に

行われた決算。なお、連結決算を行っていない企業の場合は単体決算実績。）を調査した。 

(4) 調査の方法 

調査票の記入により回答を求めることとし、調査票の配布・回収は厚生労働省医政局経済課が行

った。 

2. 用語の解説 

(1) 資本上の区分 

内資系…国内の企業であって、外資系以外の企業 

外資系…外国会社、或いは外国会社が親会社として経営を支配している会社 

(2) 医薬品の範囲 

医療用医薬品…医家・調剤薬局向け医薬品 

一般用医薬品…薬局・薬店向け医薬品 

体外診断薬…医家向け臨床検査用の試薬 

原料その他…医薬品の製造原料・小分け用製剤、自社製品他社販売品等 

(3) 後発医薬品の定義 

既承認医薬品と有効成分が同一であって、投与経路、用法、効能及び効果が同一である医薬品で

ある。通常、先発医薬品である既承認医薬品の再審査期間及び特許期間経過後に市場に出される医

薬品。 

(4) 「売上高」の定義 

自社製の最終製品、他社製の最終製品を自社名により販売した売上高 

(5) 専業・兼業 

専業：全売上高のうち医薬品売上高の占める割合が50％以上の者 

兼業：全売上高のうち医薬品売上高の占める割合が50％未満の者 

(6) 医薬品用途区分 

主に医療用医薬品を製造販売：医薬品売上高のうち医療用医薬品売上高の占める割合が70％以上

の者 

主に後発医薬品を製造販売：医療用医薬品売上高のうち後発医薬品売上高の占める割合が

70％以上の者 

主に一般用医薬品を製造販売：医薬品売上高のうち一般用医薬品売上高の占める割合が70％以上

の者 

医療用・一般用医薬品以外の医薬品を製造販売：上記以外の者 

(7) パイプライン 

現在開発中の医薬品 

 

 

 

 



3. その他 

（1) 各集計表においては、調査事項について一部未記入での提出企業もあるため、合計集計企業数等一

致しない場合もある。 

(2) 構成比は、小数点以下第2位を四捨五入したものであり、内訳合計と総計とは、一致しない場合もあ

る。 


