
令和 6 年度 

感染拠出金  申告 ・納付の手引 

申告書類への押印は不要です。 

申告・納付期限は、令和 6 年 7 月 31 日です。 
（機構法施行令第 23 条において準用する第 18 条） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

当機構は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成 14 年 12 月 20 日

法律第 192 号）に基づき、医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図る

こと等を目的として平成 16 年 4 月 1 日に設立され、生物由来製品等を介した

感染等による疾病、障害又は死亡につき、医療費、医療手当、障害年金、障害

児養育年金、遺族年金、遺族一時金及び葬祭料の給付等を行うこととされてい

ます。 

これらの給付に必要な費用に充てるため、同法第 21 条の規定により、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第 12 条又は第 23

条の 2 の規定による許可生物由来製品又は同法第 23 条の 20 の規定による許可再

生医療等製品の製造販売業の許可を受けておられる方から、毎年度、感染拠出金

を申告・納付していただくこととされております。 

本年度も、法定の期限内に、適正な「申告」と「納付」をお願いいたします。 



この手引は、許可生物由来製品製造販売業者等の皆様が、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構法に基づいて感染拠出金を算定し、申告・納付する際の具体的な計算・記

入方法等について記載したものです。 

この手引の記載事項を十分ご理解のうえ、申告書を作成いただき、法定の期限内（令和 

6 年 7 月 31 日まで）に適正な「申告」と「納付」をされますようお願いいたします。 

申告の際の提出書類 

ご提出いただく際には、次の順番でセットいただきますようご協力ください。 

チェック 提 出 書 類 注 意 事 項 

□ 感染拠出金申告書 漏れなくご提出いただく書類です。 

□ 
振替払込請求書兼受領証の写し 

（納付書の右端） 

漏れなくご提出いただく書類です。 

振込明細書のご提出も可能です。また、写し

はＡ４のままで、ご提出いただけます。 

□ 
感染拠出金算定基礎取引額算出

内訳書 

漏れなくご提出いただく書類です。 

出荷実績や承認品目がない場合も、その旨

を記載していただき、ご提出ください。 

□ 
前年度（令和 5 年度）の生物由来

製品価格表又は再生医療等製品

価格表（仕切価格表） 

必要に応じてご提出いただく書類です。 

医薬品の薬価基準、医療機器の材料価格

基準または再生医療等製品の基準価格以

外の単価の品目を出荷されている場合に必

ずご提出ください。 

なお、ご提出いただく価格表は、消費税抜き

の価格か、税込みの価格かを必ず明記してく

ださい。 

□ 
【輸出分を控除する場合】 

輸出の事実、数量を証する書類 

（インボイス等）の写し 

必要に応じてご提出いただく書類です。 

当該品目の製造販売業者から直接輸出され

たものについて控除する場合に控除内容を

証明する書類としてご提出ください。 

□ 
【付加拠出金を納付する場合】 

付加拠出金額の算定過程を示す 

書類 

必要に応じてご提出いただく書類です。 

前年度（令和 5 年度）支給決定分の現価

相当額の通知を受けた場合にその通知の

写しをご提出ください。 
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