
（ＥＣ4）適合性調査申請書
作成事例 （QMS同時申請版）
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※（ＦＢ4）外国製造販売医療機器に
ついては、本資料を参考に作成願います
【ご注意】

本事例は、新規承認申請とＱＭＳ調査申請の同時申請を想定した入力事例として記
載しております。

Ver.１
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注記

・先に承認申請書が機構で受け付けられ、「システム受付番号」と「仮受付番号」のいずれもある場合は、

どちらの番号をQMS調査申請書に記載しても受付可能です。

・承認申請書について「提出」ボタンを押した後に、修正事項が生じて修正した場合は、2回目（複数回の
場合は最後）に発行された「仮受付番号」をQMS調査申請書に入力する必要があります。

QMS調査申請書を提出した後に、承認申請書を修正して再提出した場合は、
QMS調査申請書の「仮受付番号」を修正して再度「提出」してください。
（承認申請書の仮受付番号とQMS調査申請書に記載する仮受付番号は対の関係になる必要があります）。

【オンライン申請以外の場合】

【オンライン申請の場合】

・同時申請はできません。「仮受付番号」の入力に対応していないため、「システム受付番号」の入力が必要と
なります。

承認申請書を先に提出し「システム受付番号」が発番されるのを待ってから、QMS調査申請書を提出してく
ださい。

・承認申請書とQMS調査申請書の両方ともDWAPで作成する必要があります。
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項 目 定 義 備 考

システム受付番号 製造販売承認申請書（E04及びF04）及び製造
販売承認事項一部変更承認申請書（E14及び
F14）の受付時に交付される受付票に記載して
いる番号（13桁）。

仮受付番号 製造販売承認申請書（E04及びF04）及び製造
販売承認事項一部変更承認申請書（E14及び
F14）の入力画面で「提出」ボタンを押下した際
に発行される番号（11桁）。

システム受付番号と仮受付番号の定義

※仮受付番号はDWAPの「提出したもの」一覧より確認可能



申請機能選択
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適合性調査申請書の様式を選択する
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登録方法は、DWAP操作マニュアル
「３-６-３-１．申請者情報変更」 参照。

１．申請者情報
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申請者情報変更により反映される情報

このほか、画面一番下の申請者情報にも反映される。
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２．手数料

・手数料の内容は、申請する年月日により変更される
点に注意願います

該当する手数料コードを選択。
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入力画面に戻ると、選択した情報が反映される。

手数料の設定を確認

・手数料は0となるので、手動で入力すること。
・FD申請HPの手数料計算ツール（エクセル）で
算出した額を入力すること。

※ FD申請HPの手数料計算ツールのサイト
URL： https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/download/qmscalc/index.html
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申請の別は「新規」を選択。

許可番号、許可年月日は申請
者情報の選択により自動反映
される為、手入力は不要。

３．申請の別、製造販売業者

許可を取得していない場合は、
申請中の情報を手入力する。
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４．申請品目（一般的名称）および区分

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

③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、区分が入力されていることを確認
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販売名、クラス分類を手入力する。

販売名、クラス分類
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承認申請受付番号又は承認番号、承認申請年月日又は承認年
月日を入力する。

※本手順では「新規」を選択している為、申請品目の仮受付番号
（仮受付番号については本書中の「システム受付番号と
仮受付番号の定義」を参照）および承認申請年月日を入力

承認申請受付番号、承認申請年月日

ただしオンライン申請では仮受付番号の入力に対応していない
ため、先に承認申請書を提出しシステム受付番号を取得してか
ら、別途申請を行う必要がある。
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初期設定は「経過措置対象外」に
なっているので、異なる場合は、

経過措置対象品目の細分類を選択
する。

区分：経過措置対象品目の細分類
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５．製造所

別紙入力ボタンをクリックして、
別紙入力を行う。
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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１～５０の中
から選択する。 登録方法は、操作マニュアル

「3-6-3-2．業者情報検索」 参照。



表から製造業者を選択
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候補の中から適切なものを
選択する。
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調査を受けようとする製造所、製造業者が入力されていることを確認

製造工程を入力。
複数の製造工程を選択可能。
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製造所入力：続き

入力が完了したら「入力終了」
で様式に戻る。

製造所はデフォルトで ２箇所表示。不足
する場合は、「行追加」にて追加する。
（一回クリックすると２箇所追加される）
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６．備考

必要に応じて入力。

有無を選択し、「有」の場合
別紙入力ボタンをクリック。
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本調査の専門的・追加的調査

入力して入力終了ボタ
ンをクリック。

必要に応じて入力する。
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入力して入力終了ボタ
ンをクリック。

元になる基準適合証

最大１０行まで追加。

必要に応じて入力する。
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元になる追加的調査結果証明書

入力して入力終了ボタ
ンをクリック。

最大１５行まで追加。

必要に応じて入力する。
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申請日は、デフォルトで作成
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。）

７．提出日

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
（鑑）

PDFファイルが作成される。
•鑑
•製造所
•備考
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印刷画面：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。



別紙2

備考

別紙1

製造所
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申請書全体のイメージ

鑑

Web申請からの出力
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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
出力されます（文字サイズが小さくなります）。




