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独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

1

入力用Excelについて

副作用拠出金、感染拠出金、安全対策等拠出金

オンライン申告・納付の手続方法
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このスライドでは「入力用Excel 利用マニュアル」に沿って主要な点をご説明します。

実際の申告にあたっては、

必ず「入力用Excel 利用マニュアル」をお読みください。

別途配布している「【サンプル】入力用Excel」もあわせてご確認ください。
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１．入力用Excelの利用にあたって

入力用Excelとは

副作用・感染・安全対策等拠出金の「申告書」「算定基礎取引額算出内訳書」をExcel
上で一括作成し、申告を行うファイルです。

【注意】

•毎年度、新しい入力用Excelファイルをダウンロードして作成します。前年度使用したファイルを修正して使用する
ことはできません。

•入力用Excelはマクロを実装していることから、セキュリティの観点から自社内で利用できない場合は、紙での申
告をお願いします。

•申告者側で行える操作には一部制限がかけられており、データの並び替えや数式・関数の利用等は行えません。

4
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入力用Excelの各シート

※感染拠出金の対象となる医療機器は、
【医薬品等】内訳シートに登録してください。

申告者情報 ・ 【医薬品等】内訳 ・ 【体外診断用医薬品】内訳 ・ 【医療機器】内訳

の４つのシートを入力することで、各拠出金申告書及び算出内訳書が自動作成されます。

繁用単価算出シートは副作用・感染拠出金申告の補助ツールのため入力は任意です。

シート名 副作用 感染 安全

申告者情報 ○ ○ ○

【医薬品等】内訳 ○ ○※ ○

【体外診断用医薬品】内訳 ✕ ✕ ○

【医療機器】内訳 ✕ ✕※ ○

繁用単価算出シート 任意 任意 ×

副作用拠出金申告書

副作用拠出金算定基礎取引額算出内訳書(医薬品)

副作用拠出金算定基礎取引額算出内訳書(再生医療等製品)

感染拠出金申告書

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(輸血用血液製剤)

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(特定・医薬品)

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(その他・医薬品)

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(特定・医療機器)

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(その他・医療機器)

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(指定再生医療等製品)

感染拠出金算定基礎取引額算出内訳書(それ以外の再生医療等製品）

安全対策等拠出金申告書

安全対策等拠出金算定基礎取引額算出内訳書(医薬品)

安全対策等拠出金算定基礎取引額算出内訳書(医療機器)

安全対策等拠出金算定基礎取引額算出内訳書(再生医療等製品)
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２．申告者情報シートの入力

申告者情報の入力

記載内容を確認し、必要に応じ修正。

「作成担当者欄」は、拠出金区分ごとに
記載。

Pay-easy又はコンビニ払いを選択
する場合はプルダウンメニューから

「希望する」を選択。

納付方法の選択

6
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納付義務適用除外者の入力
納付義務適用除外者のみ対象

【注意】

申告対象の品目の出荷がなかった場合や

休止届を提出している場合は、

拠出金納付義務者となります。

7

除外医薬品のみを製造販売している場合
は、納付義務適用除外者となります。

該当する拠出金の「納付義務適用除外者」
にチェックしてください。
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除外医薬品の指定 納付義務適用除外者のみ対象

右側の「除外医薬品の指定」の表から、製造している品目全てにチェック。

副作用拠出金
のみ除外

副作用・安全対策等拠出金
いずれも除外

【注意】「除外医薬品の指定」の表に記入するのは「納付義務適用除外者」の場合のみです。 8
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納付義務適用除外者の申告書類出力

納付義務適用除外者のみ対象

副作用・安全対策等拠出金いずれも納付義務適用除外の場合は、「申告書類作成前の検証」を行ったあと、「帳票出
力（申告書類の出力）」を実施し、完了です。

スライド33以降を参照してください。

副作用拠出金のみ納付義務適用除外の場合は、安全対策等拠出金の申告内容を入力した後、 「申告書類作成前の
検証」、 「帳票出力（申告書類の出力）」を行ってください。

9
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記載されている品目

申告対象と考えられる品目が記載されています。必要に応じ修正してください。

グレーアウトされている項目は入力できません。

例：

【注意】

申告対象は自者で製造販売を行っている品目のみ。受託製造や仕入販売のみの品目は申告対象外。

３．各内訳シートの入力

10
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除外医薬品の確認と登録

【医薬品等】内訳シート 「除外医薬品」の項を確認し、

修正があれば「申告者情報」シートの除外医薬品の表を参照し、各拠出金で該当する番号をプルダウンメニューから
選択。

11
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【医薬品等】内訳シートの入力項目

あらかじめシートに記載されている項目は下表のとおりです。

「再生医療等製品」「感染拠出金の対象となる医療機器」はこのシートへ登録してください。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

12

項目名 記載内容
Excel
列番号

個別医薬品コード又は承認番号
承認番号、個別医薬品コード（YJコード）、許可生物由来製品コード又は申告者から指定されたコード
感染拠出金の対象となる医療機器については、承認番号

Ｅ

品目名(規格・単位） 品目名規格単位が複数ある場合は、品目名の後ろに（）で規格単位 Ｆ

局方収載 局方品の生薬の場合はチェック G

（医薬品等の区分）副作用及び安全 副作用拠出金の許可医薬品等の区分又は安全対策等拠出金の医薬品等の区分 Ｈ

（医薬品等の区分）感染 感染対策拠出金の許可生物由来製品等の区分 Ｉ

（出荷数量及び単価）単価に係る種別 単価の種別 Ｋ

（出荷数量及び単価）薬価又は税込価格 薬価基準収載、材料価格基準収載又は保険収載の価格上記以外は空欄 Ｌ

（区分又は単価変更）開始日 再審査期間または単価変更の開始日 S

（区分又は単価変更）終了日 再審査期間または単価変更の終了日 T

（区分又は単価変更）変更理由 新薬期間中の医薬品は「[新薬]期間中、再生医療等製品は「[新再生医療等製品等]期間中」 U

（除外医薬品番号）副作用
前年度申告における「医薬品等副作用被害救済制度の対象とならない医薬品」又は「厚生労働省令で定める許可
医薬品に該当しない医薬品」の番号

AC

（除外医薬品番号）安全 前年度申告における「厚生労働省令で定める許可医薬品に該当しない医薬品」の番号 AD
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D）（医薬品等の区分）副作用及び安全

E）（医薬品等の区分）感染

対象の拠出金の医薬品等区分を確認し、修正が必要な場合はプルダウンメニューから正しい区分を選択。

【注意】

新たに承認された医療用医薬品は全て「新薬」で登録されていますので、再審査期間のない品目は新薬以外の
区分を選択してください。

年度途中に区分の変更があった場合の申告方法についてはスライド19以降を参照

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

13

⼊⼒⽤Excel 利⽤マニュアル 各⼊⼒項⽬の通し記号
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F）（出荷数量及び単価）出荷数量

G）（出荷数量及び単価）単価に係る種別

副作用又は感染拠出金に該当する場合に入力。

「出荷数量」返品や輸出等控除数量を除いた出荷数量を入力。

「単価に係る種別」修正が必要な場合はプルダウンメニューから選択。

【注意】

・単価に係る種別が正しく選択されていないと、正しい出荷額が計算されません。

・一般用医薬品や薬価/材料価格基準未収載の品目の出荷があった場合は、仕切価格表を提出してください。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

14
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G）（出荷数量及び単価）単価に係る種別

【注意】生物由来製品又は再生医療等製品で、単価種類が２つある品目は、単価種類ごとに１行ずつ申告

例 生物由来製品で単価種別「保険収載」と「保険未収載」で出荷実績がある品目

単価種別ごとに１行に出荷額を合算、「薬価又は税込価格」は繁用単価を記入。

繁用単価についてはスライド17参照

同一品目・同一単価種別で複数行あるとエラーとなる。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

15

出荷額

出荷数量
単価に係る

種別
薬価又は
税込価格

係数計算後
単価

繁用
単価

副作用 感染

ABCD細胞シート 147 再生医療等製品-保険収載 6,000.00 6,000.00 ☑ 882,000 882,000

ABCD細胞シート 82 再生医療等製品-保険未収載 10,000.00 12,000.00 ☑ 984,000 984,000

品目名(規格・単位)

出荷数量及び単価
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H）薬価又は税込価格

I）係数計算後単価

K）（出荷額）副作用及び感染

副作用又は感染拠出金に該当する場合に入力。

「薬価又は税込価格」に記入すると、「係数計算後単価」が自動計算される。

「出荷数量」と「係数計算後単価」に値が入ることで、「副作用及び感染の出荷額」が自動計算される。

【注意】
一般用医薬品、薬価基準等未収載品目は「薬価又は税込価格」に税込の出荷（仕切）価格を入力してください。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

16
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出荷額

副作用及び
安全

出荷数量
単価に係る

種別
薬価又は
税込価格

係数計算後
単価

繁用
単価

グルーピ
ングID

副作用

タチツテト鼻炎カプセル ☐ 4:一般用医薬品・要指導医薬品（体診を除く） 9,832 医薬品-一般用、要指導又は薬価基準未収載 5,500.00 8,250.00 ☑ 81,110,000

品目名(規格・単位)
局方
収載

医薬品等の区分 出荷数量及び単価

J）繁用単価

薬価基準収載以外の品目で、一つの承認で複数の単価が存在する場合は、出荷額を合算し１行で申告します。

例

・包装単位によって単価が異なる場合

・同一包装において仕切価格が複数ある場合

・材料価格基準で複数の価格を適用する医療機器・組合わせ医療機器

「繁用単価」をチェック、副作用・感染の「出荷額」の自動計算が解除されるので合算した出荷額を直接記載。

単価欄には最も出荷数量の多い単価（＝繫用単価）を記載、出荷数量は総出荷額÷繁用単価の数量を記載。

繁用単価は「繁用単価算出シート（補助機能）」で自動計算が可能です。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

17
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L）（出荷額）安全

安全対策拠出金は、総出荷額から返品等控除額を除いた出荷額（千円未満切り捨て）を入力。

出荷がない場合は「0」。

【注意】

• 抗がん剤など医薬品副作用被害救済制度の対象とならない医薬品も、安全対策等拠出金の対象。

• 副作用拠出金において控除対象である予防接種に用いられた医薬品も、安全対策等拠出金の申告対象。

• 出荷額は、申告者の販売価格（出荷価格（税込））で算出。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

18
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K）（出荷額）副作用及び

L）（出荷額）安全

同一品目でも、拠出金区分によって複数行で申告するもの、合算して申告するものがあります。

合算して申告するものは、２行目以降の「出荷額」がグレーアウトされ、入力できません。

変更内容
出荷額

副作⽤ 感染 安全

価格改定 改定前と改定後両⽅で出荷があればそれぞれで申告 合算して申告（２⾏⽬
以降はグレーアウト）

薬価基準等収載※ 基準収載前と収載後両⽅で出荷があればそれぞれで申告 合算して申告（２⾏⽬
以降はグレーアウト）

再審査期間の終了 再審査期間中と終了後
それぞれで申告

合算して申告（２⾏⽬
以降はグレーアウト）

再審査期間中と終了後
それぞれで申告

※申告対象年度中に薬価基準等に収載された場合

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

19
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複数行で申告する場合の例 医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

20
感染拠出金対象品目を１行に合算する場合は、繁用単価にチェックを入れ、合算した出荷額を直接記載してください。

薬価基準未収載から収載になった場合（副作用・感染の出荷額は２行、安全は１行で申告）

再審査期間が終了した場合（副作用・安全は２行、感染の出荷額は１行で申告）
【注意】再審査期間終了後の出荷がない場合も、副作用・安全は２行で申告し、再審査期間終了後の医薬品等の区分の出荷
額「０」で申告してください。

申告対象期間中に価格改定があった場合（副作用・感染の出荷額は２行、安全は１行で申告）
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M）（区分又は単価変更）開始日

N）（区分又は単価変更）終了日

O）（区分又は単価変更）変更理由

再審査期間の終了による「医薬品等の区分」の変更、薬価基準収載による「単価種別」の変更、価格改定による「薬価又
は税込価格」の変更があった場合に記載。

開始・終了年月日を記載し、「変更理由」をプルダウンメニューから選択。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

21
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P）（返品）数量

副作用又は感染拠出金の対象品目で、出荷数量から控除した数量を入力。

Q）（返品）控除額

安全対策等拠出金の対象品目で、出荷額から控除した額を入力。

R）（輸出）数量

副作用又は感染拠出金の対象品目で、出荷数量から控除した数量を入力。

S）（輸出）控除額

安全対策等拠出金の対象品目で、出荷額から控除した額を入力。

T）（予防接種）数量

副作用又は感染拠出金の対象品目で、出荷数量から控除した定期予防接種に用いられた数量を入力。

U）（動物専用）数量

副作用又は感染拠出金の対象品目で、出荷数量から控除した動物専用医薬品の数量を入力。

V）（動物専用）控除額

安全対策等拠出金の対象品目で、出荷額から控除した動物専用医薬品の額を入力。

【注意】

輸出控除がある場合は輸出証明書やインボイス等の写しを、入力用Excelと一緒に提出してください。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

22
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X）承継

他者より承継した品目があれば、承継年月日を入力。

Y）承認整理

承認整理した品目があれば、承認整理年月日を入力。

Z）備考

申告者で修正できない項目を修正したい場合、修正理由や修正内容を記載。

なお、PMDAにおいて承継や承認整理、その他修正内容の事実を確認できない場合は、削除・修正をしない
ことがあります。

医薬品、再生医療等製品の製造販売業許可をお持ちの場合
又は感染拠出金の対象となる医療機器がある場合に対象

23
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【体外診断用医薬品】内訳シートの入力項目

あらかじめシートに記載されている項目は下表のとおりです。

項⽬名 記載内容 Excel
列番号

承認番号⼜は届出番号 承認番号⼜は届出番号 Ｄ
品⽬名 販売名 Ｅ
医薬品の区分 安全対策等拠出⾦の医薬品の区分（体外診断⽤医薬品） Ｆ

体外診断用医薬品の製造販売業許可を
お持ちの場合に対象

24

d）出荷額

総出荷額から返品等控除額を除いた出荷額（千円未満切り捨て）を入力。

出荷がない場合は「0」。

e）（返品）控除額、 f）（輸出）控除額、 g）（動物専用）控除額

出荷額から控除した額を入力。

【注意】

輸出控除がある場合は輸出証明書やインボイス等の写しを、入力用Excelと一緒に提出してください。

⼊⼒⽤Excel 利⽤マニュアル 各⼊⼒項⽬の通し記号
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H）承継

他者より承継した品目があれば承継年月日を入力。

i）承認整理

承認整理した品目があれば承認整理年月日を入力。

j）備考

申告者で修正できない項目を修正したい場合、修正理由や修正内容を記載。

なお、PMDAにおいて承継や承認整理、その他修正内容の事実を確認できない場合は、修正しないことがあ
ります。

25

体外診断用医薬品の製造販売業許可を
お持ちの場合に対象
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【医療機器】内訳シートの入力項目

あらかじめシートに記載されている項目は下表のとおりです。

項⽬名 記載内容 Excel
列番号

分類コード番号 医療機器の「分類による⼀般的名称」に対応するコード番号 Ｄ
品⽬名（⼀般的名称） 医療機器の「分類による⼀般的名称」 Ｅ
医療機器の区分 医療機器のクラス分類による区分 Ｆ

医療機器の製造販売業許可を
お持ちの場合に対象

26

iv）出荷額

総出荷額から返品等控除額を除いた出荷額（千円未満切り捨て）を入力。

出荷がない場合は「0」。

v）（返品）控除額、 vi）（輸出）控除額、 vii）（動物専用）控除額

出荷額から控除した額を入力。

【注意】

輸出控除がある場合は輸出証明書やインボイス等の写しを、入力用Excelと一緒に提出してください。

⼊⼒⽤Excel 利⽤マニュアル 各⼊⼒項⽬の通し記号
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viii）承継

他者より承継した品目があれば承継年月日を入力。

ix）承認整理

承認整理した品目があれば承認整理年月日を入力。

x）備考

申告者で修正できない項目を修正したい場合、修正理由や修正内容を記載。

なお、PMDAにおいて承継や承認整理、その他修正内容の事実を確認できない場合は、修正しないことがあ
ります。

27

医療機器の製造販売業許可を
お持ちの場合に対象



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

追加例

品目の登録漏れがあった場合

再審査期間が終了した場合

薬価基準・材料価格基準・保険収載の価格改定や出荷価格の改定があった場合

品⽬の追加登録は申告対象期間に出荷があった場合のみ⾏ってください。

品目の追加登録

28

全ての拠出金が対象
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品目を複製して追加する場合

複製する品目の「挿入」ボタンを押下

29

全ての拠出金が対象
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空白行を利用する場合

全ての項目が空欄となっている行の先頭の行に入力。

「挿入」ボタンを押下で、全ての項目空欄である行を増やすことができます。

30

全ての拠出金が対象
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項目を追加した場合に入力が必須の項目。空白行を利用した場合は、品目名は自動で出力されません。

31

全ての拠出金が対象
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「削除」ボタンを押下。削除できるのは申告者が追加した品目のみ

品目の削除

PMDAから提供された時点で登録されている品目は削除できません。
削除したい場合は、備考欄に【削除】と冒頭に記載し削除理由を記載してください。

例）他者の製造販売品目
【削除】他者の製造販売品目

32

全ての拠出金が対象
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申告者で入力する必要のない項目や、自動計算される項目はグレーアウトされています。

（例）「（除外医薬品）副作用」に入力することで入力不要の項目がグレーアウト

グレーアウトについて

３．２ 入力内容の検証

33

グレーアウトされた項目に入力すると、この後の検証でエラーとなりますので、入力しないでください。

全ての申告者が対象
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「申告者情報」「各内訳シート」の入力完了後、検証を実行。

各内訳シートの左上「検証」ボタン押下

申告書類作成前の検証

検証結果に問題がなければ以下のメッセージが表示

34

全ての申告者が対象
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検証結果にエラーがあるとメッセージと該当箇所が黄色く表示。

メッセージに沿って内容を修正。

例 グレーアウトの項目に入力していた場合

修正後、再度「検証」ボタンを押下。

再度アラートメッセージが表示された場合は同様に修正、「検証」ボタン押下。

「検証結果に問題はありませんでした」の表示がされるまで繰り返し。

35

全ての申告者が対象
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【医薬品】内訳シートの「単価に係る種別」が薬価基準収載品⽬で、「薬価⼜は税込価格」を変更した場合、
以下の注意喚起が表⽰され、該当箇所が⽔⾊に表⽰されます。
内容に誤りがなければ、このまま申告書類の出⼒作業を進めることができます。

36

全ての申告者が対象
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検証が完了すると、「申告者情報」シートの「入力シート検証状況」に「OK」が表示

37

全ての申告者が対象
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例えば「医薬品等」のみの申告を行う場合でも、全てのシートで検証を行ってください

全てのシートが「OK」となっていないとアラートが表示され、帳票出力されません。

38

全ての申告者が対象
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39

「入力シート検証状況」の全てのシートがOKになっていることを確認し、「帳票出力」ボタンを押下。

拠出金申告に必要な帳票が自動生成。

４．申告書類の出力
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帳票の確認

40

各拠出金申告書と算定基礎取引額算出内訳書が正しく作成されているか確認。

内容に誤りがなければ、帳票出力後のExcelデータを保存して終了してください。
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お問い合わせ先

医薬品医療機器総合機構 （PMDA）

健康被害救済部 拠出金課
安全性情報・企画管理部 企画管理課

online-kyoshutsukin@pmda.go.jp
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