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申請機能選択申請機能選択
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製造販売届の様式を選択する
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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
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以下、略。
以下、略。



２．品目情報
（１）事前登録した情報を検索する場合

登録方法は、操作マニュアル「３-５-２-３．品目
情報検索」 参照。
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表から品目情報を選択

医機連一郎

医機連一郎

医機連二郎

医機連花子候補の中から適切なものを医機連花子

医機連三郎

医機連花子

医機連一郎

医機連 郎

候補の中から適切なものを
選択する。

医機連二郎

医機連花子

医機連一郎

医機連花子

医機連花子医機連花子

医機連二郎

医機連二郎

医機連一郎
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様式の入力画面に戻り、一般的名称、類別、販売名等が入力されていることを確認

選択した品目の 般的名称と選択した品目の一般的名称と
類別、販売名が反映される。

選択した品目の製造販売届出選択した品目の製造販売届出
番号、特定保守管理医療機器
の別、単回使用の有無が反映
されるされる。
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次項（３．）へ



２．品目情報
（２）手入力する場合

一般的名称、類別を手入力する場合

③「一般的名称・類別選択」タブ
が出現するので、選択する

①コード又は名称を入力
部分一致での検索可

②検索ボタン
部分 致 検索
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一般的名称、類別が入力されていることを確認

候補の中から適切なものを
選択する。

選択した一般的名称
と類別が反映されると類別が反映される。
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販売名の入力

販売名を入力する。

13



３．使用目的、効能又は効果～貯蔵方法及び有効期間

別紙番号を半角数字で入力する別紙番号を半角数字で入力する。

「使用目的、効能又は効果」は直接
入力も可能。

空欄 場合は「空白 を選択•空欄の場合は「空白」を選択
•記載する場合は、「別紙記載」か
「直接入力」を選択
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４．製造販売する品目の製造所
（１）事前登録した情報を検索する場合

別紙番号を入力する別紙番号を入力する。

「別紙入力」ボタンを押し、
別紙内容を入力する。

入力不要。
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製造販売する品目の製造所別紙入力

業者情報検索ボタンを押し
製造所情報を選択する。

製造所番号を１～１５の中か

登録方法は、操作マニュアル「3-5-2-2．業者

製造所番号を１～１５の中か
ら選択する。

登録方法は、操作 アル 3 5 業者
情報検索」 参照。
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表から製造業者を選択

医機連一郎

医機連一郎

医機連二郎

医機連一郎

医機連一郎

医機連二郎

医機連花子

医機連花子

医機連一郎

医機連花子

医機連三郎

医機連花子

医機連一郎
候補の中から適切なものを
選択する医機連二郎

医機連花子

医機連二郎

医機連花子

医機連一郎

医機連花子

選択する。

医機連一郎

医機連花子

医機連二郎

医機連二郎

医機連一郎
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別紙入力画面に戻り、許可番号又は認定番号等が入力されていることを確認

選択した製造所情報の許
可番号又は認定番号、国
名コ ド 国名 名称 所名コード、国名、名称、所
在地、許可区分又は認定
区分が反映される。
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外部試験機関の入力

外部試験機関 力が必外部試験機関の入力が必
要な場合は、「外部試験機
関の追加」ボタンを押し、外
部試験機関の入力欄を表
示する。
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外部試験機関の入力：続き

１つの製造所につき、4つの外部試験機関の入力が可能。

業者情報検索ボタンを押して業者情報検索ボタンを押して、
適切な試験機関を選択する。
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表から外部試験検査機関を選択

医機連一郎

医機連一郎

医機連二郎

医機連一郎

医機連一郎

医機連二郎

医機連花子

医機連花子

医機連一郎

医機連花子

医機連三郎

医機連花子

医機連一郎
候補の中から適切なものを
選択する医機連二郎

医機連花子

医機連二郎

医機連花子

医機連一郎

医機連花子

選択する。

医機連一郎

医機連花子

医機連二郎

医機連二郎

医機連一郎
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別紙入力画面に戻り、名称及び住所が入力されていることを確認

外部試験機関の入力欄は１件
ずつ表示される 不足する場合ずつ表示される。不足する場合
は、「外部試験機関の追加」にて
追加する。
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製造販売する品目の製造所入力

製造所はデフォルトで ５箇所表示。不足
する場合は 「行追加」にて追加するする場合は、「行追加」にて追加する。
（一回クリックすると５箇所追加される）

入力が完了したら「入力終了」
で様式に戻る。で様式に戻る。

次項（５．）へ
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４．製造販売する品目の製造所
（２）手入力する場合

別紙番号を入力する別紙番号を入力する。

「別紙入力」ボタンを押し、
別紙内容を入力する。

入力不要。
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製造販売する品目の製造所入力

製造所番号を１～１５の中か
ら選択するら選択する。

製造所ごと 許 番号製造所ごとに、許可番号
又は認定番号、国名コー
ド、国名、名称、所在地、
許可区分又は認定区分、
を入力する。
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外部試験機関の入力

外部試験機関 力が必外部試験機関の入力が必
要な場合は、「外部試験機
関の追加」ボタンを押し、外
部試験機関の入力欄を表
示する。
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外部試験機関の入力：続き

１つの製造所につき、4つの外部試験機関の入力が可能。

外部試験機関の入力欄は１件ず
つ表示される 不足する場合はつ表示される。不足する場合は、
「外部試験機関の追加」にて追加
する。

名称 住所を入力
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名称、住所を入力。



製造販売する品目の製造所入力

製造所はデフォルトで ５箇所表示。不足
する場合は 「行追加」にて追加するする場合は、「行追加」にて追加する。
（一回クリックすると５箇所追加される）

入力が完了したら「入力終了」
で様式に戻る。で様式に戻る。
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５．備考

品目情報を手入力する
場合は、下6桁を入力。

別紙番号を入力。別紙番号を 。

その他備考は別紙番号を入

品目情報を手入力する
場合は、選択。

その他備考は別紙番号を入
力するだけで構いません。
本事例では、別紙9と入力す
ると 特定保守管理医療機ると、特定保守管理医療機
器の別～その他の入力内容
が別紙9として作成されます。
別紙9を別途作成する必要

直接入力。

別紙9を別途作成する必要
はありません。 必要に応じて入力。
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６．提出日

届出日は、デフォルトで作
成 が表 される 適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、
申請者 担当者の情報が反映されて申請者、担当者の情報が反映されて
いるので、入力不要。
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印刷画面

PDFファイルが作成される

印刷画面
（鑑）

PDFファイルが作成される。
•鑑
•製造販売する品目の製造所
•備考•備考

上記以外の別紙は、別途作上記以外の別紙は、別途作
成する。（Word、Excel等）
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印刷画面：製造販売する品目の製造所

1ページしかなくても枝番“－1”
が印刷されます。
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印刷画面：備考欄

1ページしかなくても枝番“－1”
が印刷されますが印刷されます。該当性の説明について、別紙（Word等

で作成）を添付とする場合、直接欄には
『別紙9-2のとおり』と入力すること。『別紙 おり』 入力する 。
別紙10としてはいけない。
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鑑には別紙9までしか表示され
ないため、別紙10としないこと。

別紙9-2

【当該品目が該当する一
般医療機器の定義に該当
することについての説明】

別紙9-2のとおり

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
＊
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製造方法欄と製造販売する品目の製造所の関係

別紙5
製造フロー

部品受入部品受入

組立

：

製造所A

保管

：
製造所B

製造所A：DWAP 試行運用 大阪製作所
製造所B：○○○倉庫

設計管理を行った者の氏名：＊＊＊＊

製造販売する品目の製造所に
おける「製造所A」、「製造所
B」・・・のタイトルは、電子的には
送信されません。

従来どおり製造方法欄に製造所
A B・・・の名称を記載すること
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送信されません。 A、B・・・の名称を記載すること。



届出書全体のイメージ届出書全体のイメ ジ
Web申請からの出力

別紙１
鑑

別紙5
別紙4

別紙3
別紙2

形状、構
造及び

鑑

別紙6

別紙5

製造
方

操作方法
又は使用

原理

別紙9-1
別紙8別紙7

添付

製造販売
する品目

方法方法

別紙9-2

別紙9-1

備考

外観
写真

添付
文書案

の製造所

W d等で作成
該当
性の

Word等で作成

性の
説明
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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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E84

全角５０文字

全角８０文字

全角８０文字

全角２００文字

全角４０文字

全角４６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 きる は全角 文字ま

全角６０文字

項目印字できるのは全角２３文字まで

郵便番号・・・全角４０文字
住所・・・全角５０文字
所属・・・全角５０文字
担当者名・・・全角５０文字
電話番号・・・全角８文字電話番号・・・全角８文字
ＦＡＸ番号・・・全角１０文字
メールアドレス・・・全角２５文字


