
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医療機器製造販売業の FD申請について 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



「医薬品等電子申請ソフト」から 
「申請書作成」を選択 

「スタート」から 
「すべてのプログラム」を選

択 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

「新規作成」をクリック！ 

A０4：医療機器製造販売業
許可申請書を選択。 
「了解」をクリック。 



 

医療機器製造販売業許可申

請書であることを確認し、

申請入力を選択。 

「共通ヘッダ」から順番に

選択し、入力していく。 



 

 

事前に「申請者情報登録」を行って

いれば、ここをクリック。 
行っていなければ、直接入力。 

「検索開始」をクリック。 
「業者情報一覧」から該当するもの

を選択。 
「了解」をクリック。 



 

 

① 業者コードの下三桁は 000 
② 管理番号は任意の 3桁の数字
を記載。 

③ 住所・法人ふりがな・法人名・

代表者ふりがな・代表者氏

名・ふりがな・氏名について

は、全角で記載（数字・記号

等も） 
④ 再提出情報は、差し替えでは

ないときは、新規提出を選択。

⑤ 手数料の選択を忘れずに！ 

事前登録した箇所が、反映される。 



 

 

① 業者コードは、事務所のコ

ードを入力する。（通常末尾

3桁が 001、002、・・等） 
② 名称・ふりがな・所在地は

全角入力（数字・記号等も）

マスタメンテナンスで業者情

報登録した場合は、業者コード

を入力後、「業者情報検索」を

クリック。登録していない場合

は、直接入力。 

確認のみ 



 

「許可の種類」から該当す

るものを選択。 

 

「氏名」「ふりがな」「住所」

は全角で入力（数字・記号

等も） 

「資格の別入力」をクリッ

クし、総括製造販売責任者

の資格を選択（薬事法施行

規則第８５条参照） 



 

他業種で既に、製造販売

業の許可を有している

場合は、入力する。 

 

役員が複数の場合は、「繰

返し」をクリック。 
１名の場合は、このまま入

力。 



 

 

追加したい人数を入力。 
「了解」→「設定」 

「追加」をクリック。 



 

１行目にカーソルを合

わせる。 

 

１人目の「氏名」「ふり

がな」を入力



 

２行目にカーソルを合わせる。同じ

ように「氏名」「ふりがな」を入力 

 

業務を行う役員が１人、もしくは個

人開設の場合は、「なし」。 
複数の場合は、「全員なし」と入力。 



 

 

入力内容が記

載されていな

いが、このまま

でかまいませ

ん。 



 



 

 



 

「提出用出力」をクリッ

ク。「FD出力」を選んで、
｢次へ｣をクリック。 

 

「保存」をクリック。 



 

申請内容（更新）等わかり

やすい名前を入力。保存 

 

保存した申請書を開く時は、「オ

ープン」をクリック 



 

「検索開始」をクリック。 
「申請者ファイル一覧」の中か

ら開きたいファイル名を選ん

で、「了解」をクリック 


