
申請書類をＦＤ申請ソフトで
作成する方法

製造業編

埼玉県マスコット「コバトン」

① 申請ソフトのダウンロードについて
② 製造業新規登録申請について
③ 製造業登録更新申請について
④ 変更届について
⑤ 薬事に関する業務に責任を有する

役員の氏名記載について



①FD申請ソフトのダウンロードについて

FD申請ソフトは
ここからダウンロードする

ことが出来ます。

更新日をご確認いただき、
最新のFD申請ソフトをご利用ください。
主な更新・修正内容は、
上記ホームページをご覧ください。

https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/download/software/index.html

https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/download/software/index.html


・ＦＤ申請ソフトのダウンロード時の不具合
・ソフト使用時の不具合
→ 申請ソフトヘルプデスクに直接お問い合わせ下さい。

（https://web.fd-shinsei.go.jp/inquiry/index.html）

E-Mail： fd_yougu@pmda.go.jp
FAX：03-3507-0114
受付時間:9:30 ～ 17:00 （土、日祝祭日を除く）

なお、厚生労働省のホームページにＱ＆Ａが掲載されています
ので、ご参照ください。
（https://web.fd-shinsei.go.jp/qa/software_qa.html）

埼玉県薬務課では申請入力内容の問い合わせのみに対応しております。

ＦＤ申請ソフトの問合せについて

https://web.fd-shinsei.go.jp/inquiry/index.html
https://web.fd-shinsei.go.jp/qa/software_qa.html


②製造業新規登録申請
➢ 製造業登録申請書（鑑）

➢ ＤＴＤ一覧表

➢ 登記事項証明書（申請者が法人の場合）

➢ 責任技術者との使用関係を証する書類

➢ 責任技術者の資格裏付け書類
（設計のみを行う製造所を除く）

➢ 図面（場所を明らかにした書類）

➢ 製造業の許可証等の写し
（申請者が現に他の製造業の許可等を取得している場合）

➢ 製造品目一覧（製造用）

➢ 周辺案内図

➢ 電子データ ※ウイルスチェック済みのもの

業 態 手数料（県証紙）

医療機器製造業 38,300円

体外診断用医薬品製造業 38,300円



「新規作成」をクリックする。

ＦＤソフトの起動



申請書様式の選択

更新申請の場合、前回申請時のデータをコピーしないでください

令和3年8月1日から様式が改正されています！
様式を選択する際に、R03/07/31以前の様式
は原則選択しないでください。
R03/07/31以前の様式は、
変更日がR03/07/31以前の
場合の変更届にのみ使用します。

様式番号で絞り込みができます。



＜登録申請＞

様式一覧表 （様式番号での一覧絞込みに該当番号を入力）

様式番号 作成したい書類

・Ｋ０４ ［医療機器］製造業登録申請書

・Ｋ０５ ［体外診断用医薬品］製造業登録申請書

・Ｋ１４ ［医療機器］製造業登録更新申請書

・Ｋ１５ ［体外診断用医薬品］製造業登録更新申請書

＜届出＞

様式番号 作成したい書類

・Ｋ４４ 変更届書（医療機器製造業登録）

・Ｋ４５ 変更届書（体外診断用医薬品製造業登録）

・Ｋ５４ ［休止］［廃止］［再開］届書（医療機器製造業）

・Ｋ５５ ［休止］［廃止］［再開］届書（体外診断用医薬品製造業）



申請内容の入力

クリック



申請内容の入力<共通ヘッダのタブ>



申請内容の入力<共通ヘッダのタブ>

提出日は窓口予約した
申請年月日

提出者の業者コードは
下三桁が“000”

ふりがなでは
“かぶしきがいしゃ”
“だいひょうとりしまりやく”
は書かない

選任製造販売業者に該当しない場合は
空欄のままにしておく

通常、「新規提出」
（差し換えの場合は「再提出」）
【再提出情報】の他の項目は
空欄のままにしておく



申請内容の入力<製造所の名称／所在地のタブ>

製造所の名称の業者コードは
下三桁が000以外

登録証の印字内容となるので
表記を特に注意
（－は“マイナス”から変換す
ること）



申請内容の入力<責任技術者のタブ>

修理業の責任技術者や製造販売業の総括
製造販売責任者、他業態の製造業責任技
術者等を兼務している場合は選択する。

該当する資格要件の条項を選ぶ
クラスⅡ以上の製品を製造する
場合は施行規則第１１４条の５
２第１項第１号～第４号
クラスⅠの製品のみを製造する
場合は同第１１４条の５２第２
項第１号～第３号



申請内容の入力<薬事に責任を有する役員のタブ>

薬事に関する業務に責任を有する
役員を全員に入力する
（複数名入力する場合は次項参照）



申請内容の入力・・・項目を増やしたいとき

①

②③

④

増やしたい項目の数を記載



申請内容の入力<申請者の欠格条項のタブ>

-

〈該当がある場合〉
(1)（法第75条第1項）理由、年月日
(2)（法第75条の2第1項）理由、年月日
(3)（禁錮刑以上）罪、刑、刑の確定年月日

及びその執行を終わり、又は執行を受け
ることがなくなった場合はその年月日

(4)（違反）違反の事実、違反年月日
(5)（中毒者）理由、年月日
(6)（認知、判断及び意思疎通）理由、年月日
(7)（知識及び経験）理由、年月日

〈該当しないとき〉
(1)~(7)「全員なし」又は「なし」



申請内容の入力<備考のタブ>

製造品目の種類と製造工程コードを
選択する。（次頁に詳細）
複数のタブを選ぶ必要があれば繰り
返しにより項目を増やす。

省略する書類がある場合はその理由
とともに備考欄に記載すること



製造品目の種類:クラスⅠの製品を製造→一般医療機器
:クラスⅡ以上の製品（プログラム･記録媒体以外）を製造
→プログラム・一般医療機器以外
:プログラムを製造→医療機器プログラム
:プログラムの記録媒体を製造
→医療機器プログラムの記録媒体

製造工程コード:設計、主たる組立て、滅菌（EOG･湿熱･ 放射線･ その
他）、最終製品の保管、受入、分解及び洗浄等（再製造）
（登録製造所以外の製造所、試験検査施設は選択しない！）

申請内容の入力<備考のタブ>



申請内容の出力

①

②：ＣＤ又はＵＳＢメモリーの場合

②：フロッピーディスクの場合

③



申請内容の出力

④ ⑤

⑥



DTD一覧表の印刷

①

②

③



鑑の印刷
①



場所を明らかにした書類

登録範囲を示した図面！

◆敷地内の登録対象となる範囲がわかるもの。

（製造所敷地内の建物の配置図、製造所平面図）

◆建物内の登録対象となる特定の階を示すもの。

「構造設備の概要一覧表」

「製造設備器具一覧表」

「試験検査器具一覧表」

は、添付不要。

平 面 図



製造品目一覧（製造用）



③製造業登録更新申請
➢ 製造業登録更新申請書（鑑）

➢ ＤＴＤ一覧表

➢ 登録更新に係る登録証（原本）

➢ 図面（場所を明らかにした書類）

➢ 製造品目一覧（製造用）

➢ 周辺案内図

➢ 電子データ ※ウイルスチェック済みのもの

業 態 手数料（県証紙）

医療機器製造業 28,100円

体外診断用医薬品 28,100円

ＦＤ申請ソフトの操作方法は
②製造業新規登録申請と同じです。
併せてご参照ください。



ＦＤ申請時の注意事項

許可証の記載事項を記入
（現有効期限の開始年月日であっ
て最初許可年月日ではない）



ＦＤ申請時の注意事項

令和3年8月1日以降、責任役員の氏名を提出していない場合、
責任役員の氏名と令和3年8月1日から責任役員である旨を記載する。
【注意】
令和3年7月31日時点の業務を行う役員と、同年8月1日時点の責任役員が
異なる者である場合、システムの仕様上、変更届での対応が必要です。



④変更届について

・申請者の氏名又は住所を変更したとき

・申請者が法人であるときは、その責任役員を変更したとき

・製造所の名称を変更したとき

・責任技術者を変更したとき

・責任技術者の住所を変更したとき

※ 事業所・製造所など許可・登録施設の所在地の変更は、
製造販売業の県内移転を除き、
変更届ではなく、新規登録が必要となります。

移転のご予定のある場合はお早めにご相談ください！

埼玉県マスコット「コバトン」

変更後30日以内
に変更届の提出
が必要です。

【変更届を提出する必要のある事項】



変更届の添付資料
【申請者の氏名又は住所を変更した場合】

・個人→戸籍謄（抄）本

法人→登記事項証明書（履歴事項全部証明書）

【責任役員を変更した場合】

・登記事項証明書（履歴事項全部証明書）

【製造所の名称を変更した場合】

・特になし

【責任技術者を変更した場合】

・使用関係を証する書類

・資格裏付け書類（修了証・卒業証書は写しを提出（原本照合をするため

原本も持参、卒業証明書、単位取得証明書等は原本を提出）

【責任技術者の住所を変更した場合】

・新住所を確認できるもの（提示）



ＦＤ申請時の注意事項(役員変更)

“薬事に関する業務に責任を有す
る役員（業務を行う役員）”と
“申請者の欠格条項“を選択

〈該当がある場合〉
(1)（法第75条第1項）理由、年月日
(2)（法第75条の2第1項）理由、年月日
(3)（禁錮刑以上）罪、刑、刑の確定年月日

及びその執行を終わり、又は執行を受け
ることがなくなった場合はその年月日

(4)（違反）違反の事実、違反年月日
(5)（中毒者）理由、年月日
(6)（認知、判断及び意思疎通）理由、年月日
(7)（知識及び経験）理由、年月日

ＦＤ申請ソフトの操作方法は
②製造業新規登録申請と同じです。
併せてご参照ください。

〈該当しないとき〉
(1)~(7)「全員なし」又は「なし」



⑤薬事に関する業務に責任を有する
役員の氏名記載について

令和3年8月1日、医薬品医療機器等法の一部を改正する法律が施行され、

「薬事に関する業務に責任を有する役員」（以下「責任役員」という。）

が規定されました。

これに伴い、

業許可若しくは業登録の更新申請書又は変更届の提出のタイミングで、
「責任役員」の氏名を提出する必要があります。

※ 「責任役員」の定義については、下記通知をご参照ください。
令和３年１月29日 「薬事に関する業務に責任を有する役員」の定義等について

令和３年８月17日 許可等申請書における「薬事に関する責任を有する役員」の氏名
記載にかかる取扱いについて（Ｑ＆Ａ）



【令和3年7月31日時点の業務を行う役員と、

同年8月1日時点の責任役員が同じ者である場合】

FD申請ソフトの入力時、備考欄に次の内容を記載してください。

・責任役員の氏名と令和3年8月1日から責任役員である旨

・責任役員の欠格条項への該当性の有無

【令和3年7月31日時点の業務を行う役員と、

同年8月1日時点の責任役員が異なる者である場合】

システムの仕様上、変更届での対応が必要です。

・業許可又は業登録の更新申請時

➤更新申請書とは別に変更届を作成し、提出してください。

・変更届の提出時

➤変更事項に「責任役員」「申請者の欠格条項」を追加した変更届
を提出してください。

変更日は責任役員以外の変更が生じた日付とします。ＦＤ申請ソフト入力のイメージは、各申請書等の記入例をご確認ください！

〈記載例〉
令和3年8月1日時点の責任役員：〇〇 〇〇、△△ △△
役員は、法第5条第3号イからトまでに掲げる者に該当しない。


