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以降のページは、事例1について説明しています。
事例２，３については、下記の表に従い、適切な区分を入力してください。

項目 ページ 定義 区分変更 区分追加

認定 区分 在 得 る 般 般 般認定の区分 1２ 現在取得している区
分

一般
細胞等

一般 一般

変更し 又 1４ 変更 変更予定の区 滅菌 滅菌 細胞等変更し、又
は追加する
区分

1４ 変更：変更予定の区
分（変更後）
追加：追加する区分

滅菌 滅菌 細胞等

区分 追加 追加する区分

廃止区分 1８ 変更：変更予定の区
分（変更前）

細胞等 一般 －

追加：欄なし

変更・追加後の区分（入力欄なし） 一般
滅菌

滅菌 一般
細胞等滅菌 細胞等

事例1 事例2 事例3

事例１：一般、細胞等の区分を持っており、細胞等を滅菌に変更する場合
事例２：一般区分を滅菌区分に変更する場合
事例３：一般区分に細胞等を追加する場合
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事例３：一般区分に細胞等を追加する場合



申請機能選択申請機能選択
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外国製造業認定区分 変更・追加申請書の様式を選択する
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１．申請者情報

登録方法は、操作マニュアル「３-５-２-１．
申請者情報変更」 参照。
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申請者情報変更により反映される情報1

選択する区分は、３
ページを参照ページを参照
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申請者情報変更により反映される情報2

本機能を利用
しない場合、
赤枠部分を適赤枠部分を適
切な情報に修
正すること。
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２．手数料

初期設定は書面になっているので、実地の場合は変初期設定は書面になっているので、実地の場合は変
更すること。

実際の申請年月日を入力の上、検索すること。
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表から手数料を選択

実地の場合に選択する。
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手数料の設定を確認

入力画面に戻ると、選択した
情報が反映される。情報が反映される。
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３．認定の区分、認定番号及び年月日

選択した申請者情報により反
映される為 手入力は不要映される為、手入力は不要。
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４．製造所情報（製造所の名称、製造所の所在地）

選択した申請者情報により反
映される為、手入力は不要。

13



５．変更し、又は追加する区分

変更する区分を選択する。
→ ３ページを参照

14



６．製造所の構造設備の概要

別紙番号を入力する。
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７．製造所の責任者

別紙番号を入力し別紙番号を入力し、
別紙入力を行う。
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製造所の責任者の別紙入力

氏名、住所を入力し「入力終了」を
押下する。
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８．廃止区分

変更により廃止となる区分を記載する変更により廃止となる区分を記載する。
→３ページを参照
追加申請書の場合、入力欄なし。
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９．備考

必 な場合 紙番必要な場合、別紙番号と
内容を入力する。
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１０．提出日

申請 は 初期設定 作成申請日は、初期設定で作成日
が表示されるので、適切な日
付に変更する。
（予定日を入力できる。）

最初に申請者情報を選択した場合は、最初に申請者情報を選択した場合は、
申請者、担当者の情報が反映されて
いるので、入力不要。 （確認のみ）
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印刷画面

PDF イ が作成される

印刷画面
（鑑）

PDFファイルが作成される。
•鑑
•製造所の責任者
•その他備考
（入力ありの場合）

上記以外の別紙は、別途作成上記以外の別紙は、別途作成
する。（Word、Excel等）
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印刷画面：製造所の責任者

1ページしかなくても枝番“－1”
が印字されます。
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申請書全体のイメージ申請書全体のイメ ジ
Web申請からの出力

別紙１鑑

別紙2

別紙１

構造設備
の 覧

鑑

製造所の
責任者

の一覧

別紙3紙

備考

（入力ありW d等で作成 （入力あり
の場合）

Word等で作成
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各項目の入力文字数について

・本内容は帳票出力時の文字サイズが9ポイントとなる文字数です。
・本内容より実際の入力文字数が多い場合でも帳票には全ての文字が本内容より実際の入力文字数が多い場合でも帳票には全ての文字が
出力されます（文字サイズが小さくなります）。
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C64

全角４０文字

網掛け部分は国名　　→　全角２５文字
網掛けなしは所在地　→　全角５５文字

全角５０文字

全角 文字

全角３６文字

※氏名及び代表者名が改行して入力されるため各

項目印字できるのは全角１８文字まで

全角４０文字

※氏名及び代表者名が改行して入力されるため各

項目印字できるのは全角２０文字まで

全角４０文字

郵便番号・・・全角２０文字

住所・・・全角４０文字

法人名・所属・・・全角４０文字

氏名・・・全角２０文字

電話・・・全角２０文字

ＦＡＸ・・・全角２０文字

 メールアドレス・・・全角２０文字



製造所の責任者

全角５５文字 全角５５文字


