
更新：令和５年10月

項番 項　目 記入事項 詳細説明 入力方法

①

製造販売業者

調査対象者ID

（ykを除く９桁の数字）

薬事工業動態統計調査の調査対象者IDからykを除

いた９桁の数字を記入

例）yk123456789の場合は「123456789」と記入し

てください。

テキスト

入力

② 製造販売業者　名称 製造販売業者の主たる事務所の名称を記入

製造販売業許可取得時に登録した名称を記入してく

ださい。

例）〇〇株式会社〇〇工場（工場名まで登録した場

合は記載する）

テキスト

入力

③ 薬効大分類

・該当する２桁の数字を選択

・薬効が複数に及ぶ場合は、製品の本質

　からみて主となる薬効大分類を選択

選択肢はExcel登録票のシート「薬効大分類」をご

覧ください。
選択入力

④ 薬効小分類

・該当する３桁の数字を選択

・薬効が複数に及ぶ場合は、製品の本質

　からみて主となる薬効小分類を選択

選択肢はExcel登録票のシート「薬効小分類」をご

覧ください。
選択入力

⑤ 剤型
個々の製品の該当する剤型（アルファベット1文

字）を選択

以下のA～Zから選択してください。

Ａ　純品

Ｂ　内用粉末剤（散、細粒、顆粒、ｼﾛｯﾌﾟ用剤等を

含む）

Ｃ　錠剤（内用に限る。口中錠、除放錠等を含む）

Ｄ　ｶﾌﾟｾﾙ剤（腸溶ｶﾌﾟｾﾙ等も含む）

Ｅ　内用液剤

Ｆ　酒剤、ｴｷｽ剤、流ｴｷｽ剤

Ｇ　茶剤、生薬、生薬粉剤

Ｈ　吸入剤

Ｌ　ｴｱｿﾞｰﾙ剤（外用）

Ｍ　外用液剤（外用ﾁﾝｷ、浣腸を含む）

Ｎ　軟膏、ｸﾘｰﾑ

Ｐ　硬膏、ﾊｯﾌﾟ剤、ﾊﾟｽﾀ剤

Ｑ　坐剤（膣錠を含む）

Ｒ　丸剤（内用）

Ｔ　注射用液剤

Ｕ　注射用粉末剤

Ｖ　診断用薬（薬価収載品を除く）

Ｚ　その他

選択入力

⑥ 用途区分
個々の製品の該当する用途区分（アルファベット

1文字）を選択

以下のA～Eから選択してください。

Ａ　一般用医薬品・要指導医薬品

Ｂ　配置用家庭薬

Ｃ　医療用医薬品（薬価基準に収載しないもの）

Ｄ　一般用・配置用家庭薬（兼用）

Ｅ　医療用・一般用（兼用）

選択入力

体外診断用医薬品を除く下記の医薬品について、①～④の状況に該当する場合、本登録票の提出が必要です。

 医薬品銘柄コード登録が必要な医薬品

 ■医療用医薬品（薬価基準に収載しないもの）

　※ワクチン類は、第Ⅰ号様式記入要領（医薬品）の「別添４　医療用ガス及びワクチン類の製品コード一覧」に掲載されていないもののみ登録が必要。

 ■要指導医薬品・一般用医薬品

 ■未承認の輸出用医薬品（輸出用製造届出が必要なもの）

 ① 新規で製造販売承認を取得した場合

 ② 承継を受けた場合（他社に承継した場合は提出不要）

 ③ 承認整理をした場合

 ④ 登録内容（製造販売業者名、薬効分類等）に変更がある場合

医薬品銘柄コード登録票　記入要領
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項番 項　目 記入事項 詳細説明 入力方法

⑦ 承認番号（16桁）

・医薬品製造販売承認書に記載されている

　承認番号（16桁）を記入

　（例：23000APZ00088000）

・日本で未承認の輸出用医薬品や、承認不要

　医薬品の場合は、「00000YYY00000000」

　と記入

【承認不要医薬品】

薬事法第14条第1項の規定に基づき製造販売の承認を要

しないものとして厚生労働大臣の指定する医薬品等の一

部改正等について（平成17年3月31日付、薬食発第

0331012号）に掲載されている製造販売の承認を要しな

い医薬品

テキスト

入力

⑧ 承認年月日（西暦）

・承認年月日を西暦で選択入力

・承認整理の場合は、承認整理届の届出年

　月日を西暦で選択入力

・日本で未承認の輸出用医薬品や、承認不要

　医薬品の場合は、すべて”０”を選択入力

【承認年月日】

医薬品製造販売承認書に記載されている医薬品製造

販売承認を受けた年月日

【承認整理届】

今後製造販売することのない場合に医薬品医療機器

総合機構又は都道府県に提出する、品目の承認整理

を行うための届書

選択入力

⑨ 販売名
医薬品製造販売承認申請書に記載されている販売

名を記入
ー

テキスト

入力

⑩ 販売名　フリガナ
医薬品製造販売承認申請書に記載されている販売

名のフリガナを記入
ー

テキスト

入力

⑪ 区分

「1 新規」：新規登録する場合

「2 承継・変更（①②のみ変更）」：承継を

　受けた場合又は登録内容に変更があった場合

　であって、変更項目が「①製造販売業者 業者

　コード」「②製造販売業者 名称」のみの場合

「3 承継・変更（選択肢2以外）」：承継を

　受けた場合又は登録内容に変更があった場合

　であって「2 承継・変更（①②のみ変更）」

　以外の場合

「4 削除」：承認整理した場合等、登録を抹消

　する場合

別紙【フロー図】をご覧ください

承認整理により登録を削除する場合、「⑧ 承認年

月日（西暦）」欄には承認整理届の届出年月日を記

入してください。

選択入力

⑫

医薬品銘柄コード

（承継、変更、削除の場

合要記入）

「⑪区分」で「1新規」以外を選択した場合、承

継、変更又は削除前の医薬品銘柄コードを記入

新規登録時以外、対象品目の医薬品銘柄コードを記

入してください。

テキスト

入力

医薬品銘柄コード

（記入不可）
記入不可 ー
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承認整理等により登録を抹消する製品ですか？

承認等により追加で登録をする製品ですか？

｢①調査対象者ID｣｢②製造販売業者名称｣のみ
が変わる製品ですか？

※ ①、②以外が変わる製品
（薬効分類、剤形、用途区分、承認番号、

承認年月日、販売名、販売名フリガナ）

４．削除

３．承継・変更
（選択肢２以外）

２．承継・変更
（①②のみ変更）

１．新規

はい

はい

はい

いいえ

いいえ

いいえ

承継を受けた製品ですか？
（承継の場合、承継元は手続き不要です）

いいえはい

別紙【フロー図】




