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変更事例（４ケース）変更事例（ ケ ス）
項 目 変更有無

例１ 例２ 例３ 例４

形状～操作方
法欄の変更

輸出先の
変更

輸出用名
称の変更

廃止
法欄の変更 変更 称の変更

名称 無し 無し あり 廃止

形状 構造及び原理 無し 無し 無し形状 、構造及び原理 無し 無し 無し

原材料又は構成部品 あり 無し 無し

使用目的 効能又は効果 無し 無し 無し使用目的、効能又は効果 無し 無し 無し

操作方法又は使用方法 無し 無し 無し

輸出先 無 あり 無輸出先 無し あり 無し

備考

参 共通事項参照ペー
ジ番号

共通事項 6～22

個別 23～27 28～36 37～45 46～51
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申請機能選択申請機能選択
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変更届書（輸出用）の様式を選択する
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１．申請者情報
（１）製造販売業者として提出する場合

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：続き

製造販売業の情報が反映される。
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１．申請者情報
（２）製造業者として提出する場合

業者情報検索ボタンを押し業者情報検索ボタンを押し
製造業者情報を選択する。

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

医機連一郎

医機連一郎

医機連二郎

医機連花子

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医機連二郎

医機連花子

医機連一郎

医機連花子

候補の中から適切なものを
選択する。

医機連花子

医機連二郎

医機連二郎

医機連一郎
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入力画面に戻り、製造業者情報が入力されていることを確認

製造業の情報が反映される。
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２．変更年月日

直接入力する。直接入力する。
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３．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、輸出用名称が入力されていることを確認

選択した 般的名称と類別 販選択した一般的名称と類別、販
売名が反映される。

輸出用名称が複数ある場合は、別紙にも
入力されるので 別紙番号を入力する入力されるので、別紙番号を入力する。

16
次項（４．）へ



３．品目情報
（２）手入力する場合

③「一般的名称・類別選択」タブ③ 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 致での検索可

②検索ボタン

部分一致での検索可
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一般的名称の選択

候補の中から適切なものを
選択する。
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一般的名称の確認、輸出用名称の入力

選択した一般的名称・類別
が反映される。が反映される。

輸出用名称が複数ある場合は、別紙番号を入力し、別紙画面を開い
入力する とて入力すること。

例では、「別紙１」としたが、変更内容にも別紙番号を入力した場合、
重複しない番号を入力すること。
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複数の輸出用名称がある場合

変更前の輸出用名称を入力する。
（半角英数字が使用できます。）
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４．備考

初回届出書の提出年月日、
システム受付番号（初回シ テ 受付番号（初回
提出がFD又はWebの場
合）を入力する。

適合性調査の有無を選択。

「有」の場合は適合性調査
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2と入力す

「有」の場合は適合性調査
申請提出予定先を選択。

本事例では、別紙2と入力す
ると、届出年月日～その他
の入力内容が別紙2として作
成されます 別紙 を別途作成されます。別紙2を別途作
成する必要はありません。

必要な場合に入力。
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５．提出日

届出日は、初期設定で作成日
が表示されるので、適切な日付表示される 、適切な 付
（変更後３０日以内の提出日）
に変更する。
（予定日を入力できる。）（予定日を入力できる。）

最初に申請者情報を選択した場合最初に申請者情報を選択した場合

又は業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）力不要。 （確認のみ）
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事例１事例１

・形状、構造及び原理
・原材料又は構成部品
・使用目的 効能又は効果・使用目的、効能又は効果
・操作方法又は使用方法

のいずれかを変更する場合

この例では、「原材料又は構成部品」を変この例では、 原材料又は構成部品」を変
更する場合について記載
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事例１ 形状、構造及び原理～操作方法又は使用方法

形状、構造
及び原理

原材料又は
構成部品

使用目的、
効能又は効果

操作方法
又は使用方法及び原理 構成部品 効能又は効果 又は使用方法

一般医療機器
指定管理医療機器

記載不要 記載不要 記載不要 記載不要

承認品 歯科材料 記載不要 簡略記載 簡略記載 簡略記載

その他 簡略記載 記載不要 簡略記載 簡略記載

承認・認証・
届出なし

歯科材料 記載不要 別紙記載 別紙記載 別紙記載

その他 別紙記載 記載不要 別紙記載 別紙記載

＊歯科材料：固形の歯科用研削材料類を除く。
＊記載不要 記載しても可 記載する場合 承認品は簡略記載 その他は別紙記載＊記載不要：記載しても可。記載する場合、承認品は簡略記載、その他は別紙記載。

ＦＤ申請 簡略記載 簡略記載でない 簡略記載でない

DWAP 簡略記載 別紙記載 記載不要

DWAPの鑑 承認書のとおり 別紙○のとおり 空欄
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形状欄～操作方法欄の変更の場合

変更ありの項目
を クするをチェックする。 変更前後を入力する。
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印刷画面印刷画面
（鑑）

カラー印刷する。

カラー印刷ができな
い場合、（輸出用）に
赤マーカーを入れる。

例：（輸出用）例 （輸出用）
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1ページしかなくても枝番“－1”
が 字されますが印字されます。
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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2
別紙１

原材料又は
構成部品

鑑

その他備考構成部品

Word等で作成

輸出用名称が複数の場合は、輸出用名称の別紙が追加されます。
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事例２事例２

輸出先の変更輸出先の変更
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輸出先の変更の場合

輸出先の変更を
チェックする。 別紙番号を入力し、別紙入力別紙番号を入力し、別紙入力

ボタンをクリックする。
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輸出先の選択（変更前の入力）

各チェックボタンについては輸各チェックボタンについては輸
出届：G04の事例を参照。

①輸出先をチェックする
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輸出先の選択（変更後の入力）

変更後 輸出先を個別 選択する変更後の輸出先を個別に選択する。

又は、「変更前データを反映」をクリックし、
反映した後に編集する。

32



輸出先の選択（変更後の入力）
④入力終了をク
リックする

①変更前データが反映
された状態

② 輸②削除する輸出先の
チェックを外す

③追加する輸出先を
チェックする
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印刷画面印刷画面
（鑑）

カラー印刷する。

カラー印刷ができな
い場合、（輸出用）に
赤マーカーを入れる。

例：（輸出用）例 （輸出用）
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1ページしかなくても枝番“－1”ジしかなくても枝番
が印字されます。
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1ページしかなくても枝番“－1”
が 字されますが印字されます。
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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

鑑

別紙１

鑑

輸出先
別紙2

その他備考そ 他備考

輸出用名称が複数の場合は、輸出用名称の別紙が追加されます。
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事例３事例３

輸出用名称の変更
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輸出用名称の変更の場合

登録方法は 操作マニ アル「３ ５ ２ ３ 品目

名称 変更を

登録方法は、操作マニュアル「３-５-２-３．品目
情報検索」 参照。

名称の変更を
チェックする。

※１：一般的名称に変更がない場合も入力が必要。
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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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輸出用名称の変更の場合 続き一般的名称の確認、輸出用名称の入力

選択した 般的名称と販売名選択した一般的名称と販売名
が反映される。

輸出用名称が複
数ある場合は 別数ある場合は、別
紙にも入力される
ので、別紙番号を
入力する

類別の変更が無い場合は削
除する

入力する。

除する。

※２：変更後の輸出用名称は、備考欄に入力する。
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複数の輸出用名称がある場合の別紙入力

変更前の輸出用名称（半角英数字が使
用）を入力する。
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印刷画面印刷画面
（鑑）

カラー印刷する。

カラー印刷ができな
い場合、（輸出用）に
赤マーカーを入れる。

例：（輸出用）例 （輸出用）
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1ページしかなくても枝番“－1”
が印字されます。
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1ページしかなくても枝番“－1”
が 字されますが印字されます。
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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

鑑

別紙１

鑑

輸出用名称
別紙2

その他備考そ 他備考

輸出用名称が複数輸出用名称が複数
ある場合のみ。
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事例４事例４

廃止
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廃止の場合

廃止をチェックする。
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印刷画面印刷画面
（鑑）

カラー印刷する。

カラー印刷ができな
い場合、（輸出用）に
赤マーカーを入れる。

例：（輸出用）例 （輸出用）
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1ページしかなくても枝番“－1”
が 字されますが印字されます。
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1ページしかなくても枝番“－1”
が 字されますが印字されます。
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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

鑑

別紙１

鑑

輸出用名称
別紙2

その他備考そ 他備考

輸出用名称が複数輸出用名称が複数
ある場合のみ。
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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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G14

全角６０文字

全角７５文字

変更前、変更後ともに
全角５５文字

全角５０文字

全角６０文字

全角６０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
ＦＡＸ番号・・・全角１０文字
メールアドレス・・・全角２５文字


