
最近の薬務行政について
審査業務及び最近の通知について

令和7年2月
埼玉県保健医療部薬務課
医薬品化粧品生産指導担当

埼玉県マスコット「コバトン」「さいたまっち」



このスライドでは以下の略称を使用します。

・薬機法 ︓ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
確保等に関する法律
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1.審査業務について（製造販売業・製造業許可の審査の流れ）

許可申請・許可更新申請

（申請書類の事前相談）

更新の場合は期限の
約２〜３か月前（目安）

現地調査

１か月程度

文書指摘あり

文書指摘なし
改善指示書等（県→業者）

改善計画書、改善報告書等
（業者→県）

許可・
更新許可

調査後
約１〜２週間

改善確認後
約１週間



1.審査業務について（申請書類等）



1.審査業務について（申請書類等）



任意の番号

申請者のコード
（下3桁は000）

を入力

ふりがなの「かぶしきがいしゃ」や「だいひょうとりしまりやく」は不要
（代表者氏名（漢字）の欄には、肩書の入力が必要）

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



選任製造販売業者欄は入力不要

通常は「新規提出」を選択
（差換え発生時のみ
「再提出」を選択）

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



← 許可年月日はこの日付ではない︕

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）

許可年月日は有効期間の開始日を入力

11C0(ゼロ)X‥

←許可年月日

1

2

7

02



「事業所のコード」（下３桁は「００１」以降）を入力
※申請者のコード（下３桁が０００）ではない︕

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



＊業態ごとに責任者の資格の条項が異なる
医薬部外品の総括製造販売責任者︓第８５条の２第１項
化粧品の総括製造販売責任者︓第８５条の２第２項
医薬部外品の責任技術者︓第９１条第１項
化粧品の責任技術者︓第９１条第２項
※「号」は該当する資格要件を選択

責任者の「自宅住所」

＊

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



薬事に責任を有する役員の「氏名」及び「ふりがな」に役職名は不要

同施設で取得している他の製造販売業許可情報を入力

※化粧品製造販売業更新申請では、
医薬部外品製造販売業許可情報等、
同一施設で取得している他の製造販
売業許可情報を入力してください。
（同一施設で他許可を取得していな
ければ入力不要です。）

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



該当しない場合、
法人の場合は責任役員が

１名のみでも
「全員なし」とする

※該当する場合は、その
内容と年月日を入力する。

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



同一事業所等で異なる期限の許可を複数取得している場合
に、許可期限を繰り上げることで期限を揃えることが可能

07 01 20

1.審査業務について（更新申請書 作成上の注意）



• 以下の項目に変更が生じた場合、必ず変更届を提出してください。
• 変更届の提出を失念している事例が多数発生しています。法令で30日
以内に提出することが定められています。

【根拠法令】
薬機法第１９条第１項の規定により、医薬部外品（化粧品）
の総括製造販売責任者その他厚生労働省令で定める事項（施
行規則第９９条）を変更したときは、３０日以内に厚生労働
大臣（権限が委任されている場合には都道府県知事）にその
旨を届出なければならない。

【根拠法令】
薬機法第１９条第２項の規定により、医薬部外品（化粧
品）の責任技術者その他厚生労働省令で定める事項（施行
規則第１００条）を変更したときは、３０日以内に厚生労
働大臣（権限が委任されている場合には都道府県知事）に
その旨を届出なければならない。

1. 製造販売業者の氏名又は住所
2. 主たる機能を有する事務所の名称又は所在地

（所在地は県内での移転に限る）
3. 薬事に関する業務に責任を有する役員

（製造販売業者が法人の場合）
4. 総括製造販売責任者の氏名又は住所

製造販売業

1. 製造業者の氏名又は住所
2. 製造所の名称
3. 薬事に関する業務に責任を有する役員

(製造業者が法人の場合)
4. 責任技術者の氏名又は住所
5. 製造所の構造設備の主要部分

製造業

1.審査業務について（変更届）



◇共通
・変更事項欄、変更前・変更後欄は原則、
変更があった項目のみ入力する。

・変更届は変更後30日以内に届け出ること。

1.審査業務について（変更届 作成上の注意）



◇共通（続き）
・変更事項が複数あり、それぞれ変更年月日が異なる場合、FD申請ソフトでは変更日の
繰り返し入力ができないため、変更届も複数作成をお願いします。

◇責任役員
・代表取締役は必ず薬事に関する業務に責任を有する役員（責任役員）となる。
※代表取締役が複数名いる場合は特に注意
・責任役員の変更(追加・削除を含む)の際は変更後の「申請者の欠格条項」を入力する
・責任役員以外の役員の変更のみの際は、変更届は不要である。
・役員の就任又は退任に伴う変更の変更日は
登記事項証明書上の就任日・退任日（登記日ではないので注意）。

1.審査業務について（変更届 作成上の注意）



◇構造設備
【変更内容】

【変更前】
【製造所の構造設備の概要】
令和〇年〇月〇日付け、変更届書に添付の「構造設備

の概要一覧」のとおり
【変更後】

【製造所の構造設備の概要】
別紙「構造設備の概要一覧」のとおり

【備考】
【その他の備考】
１F充填室の拡張及びこれに伴う製造設備の追加

【POINT】
・変更前の図面は前回提出分について記載をすることで省略可。
・【その他の備考】に変更の概要を記載し、変更箇所がわかるように図示・記載をすること。
または【その他の備考】に「変更内容は別添の新旧対照表のとおり」と記載し、新旧対照表を添
付すること。

1.審査業務について（変更届 作成上の注意）



《化粧品製造販売届の留意点≫
⇒以下の「販売名」を用いることは出来ません。

※平成17年３月31日 薬食審査発第0331015号
厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知

ア 既存の医薬品・医薬部外品と同一の名称
イ 虚偽・誇大あるいは誤解を招くおそれのある名称
ウ 配合成分のうち、特定の成分名称を用いた名称
エ ローマ字のみの名称
オ アルファベット、数字、記号等が多すぎる名称
カ 剤型と異なる名称
キ 他社が商標権を有することが明白な名称
ク 化粧品の表示に関する公正競争規約に抵触する名称
ケ 医薬品・医薬部外品とまぎらわしい名称

• 製造販売業者は、化粧品の製造販売をしようとするときは、あらかじめ、
品目ごとに届出してください。

1.審査業務について（化粧品製造販売届）

埼玉県マスコット「さいたまっち」



イ 虚偽・誇大あるいは誤解を招くおそれのある名称
→超強力保湿化粧水A

ウ 配合成分のうち、特定の成分名称を用いた名称
→スクワラン以外にも成分が入っているにもかかわらず
スクワランクリーム

オ アルファベット、数字、記号等が多すぎる名称
→ＳＫＩＮ＊ＣＡＲＥローション
アルファベット、数字が文字数の半分を超えるもの
「＠」「＊」など人によって読みが変わる恐れのあるもの

ケ 医薬品・医薬部外品とまぎらわしい名称
→漢方化粧水A

たとえば・・・

1.審査業務について（化粧品製造販売届）

埼玉県マスコット「さいたまっち」



【名称】

・【種別】は「化粧品」を選択することでよい
※洗顔料、シャンプー、アイライナー、歯みがきといった

詳細な種別も選択可能だが選択しなくてよい
・【一般的名称】は入力しない

1.審査業務について（化粧品製造販売届 作成上の注意）



【製造方法】

・【簡略記載】は、「簡略記載」「簡略記載でない」
いずれも選択しなくてよい

・製造工程の始まりからの流れの順番で製造所を入力
・製造工程の組み合わせが複数パターンあり得る場合

も「次の製造方法の連番」を指定しなくてよい

1.審査業務について（化粧品製造販売届 作成上の注意）



【製造販売する品目の製造所】

・製造業許可証情報どおりに入力
・最新の情報を入力（許可更新による許可年月日の変更等に注意）
・外国製造業者の場合【許可番号】は「99CZ999999」と入力
・外国製造業者の場合【許可年月日又は認定年月日】はＰＭＤＡに

化粧品外国製造業者届出書を提出した日付けを入力

1.審査業務について（化粧品製造販売届 作成上の注意）



【備考】

・色調、香調のみが違うシリーズ製品として届出する場合には
『シリーズ』と入力

・輸入品で輸入先で同製品を販売している場合には、現地での
販売名を入力

1.審査業務について（化粧品製造販売届 作成上の注意）



・変更する製品の販売名は正確に記載すること。
（スペースの有無、長音符(伸ばし棒)とハイフンの間違い）

・変更対象の項目のみ選択する。
・製造所を追加又は削除する場合には「製造方法」と「製造販

売する品目の製造所」の２項目を選択する。
・製造所の業許可更新に伴う許可年月日の変更の際は、その都

度の変更届は不要だが、他の変更時に併せて修正すること。

1.審査業務について（化粧品製造販売届出事項変更届 作成上の注意）

【変更内容】



【変更内容】
【変更前】

【製造方法】
【製造所の名称】製造所Ａの名称
【製造方法】製造所Ａでの製造工程

【製造販売する品目の製造所】製造所Ａの許可情報
【許可年月日】2300530(平成30年5月30日)

【変更後】
【製造方法】

【製造所の名称】製造所Ａの名称
【製造方法】製造所Ａでの製造工程

【製造販売する品目の製造所】製造所Ａの許可情報
【許可年月日】3050530(令和5年5月30日)

【製造方法】
【製造所の名称】製造所Ｂの名称
【製造方法】製造所Ｂでの製造工程

【製造販売する品目の製造所】製造所Ｂの許可情報
【許可年月日】3060120(令和6年1月20日)

変更前の製造方法・製造所
の許可情報は、スペースや
コンマ等も含め前回の届出
内容と同一にする。

変更前・変更後の記載方法

1.審査業務について（化粧品製造販売届出事項変更届 作成上の注意）



【POINT】
・変更前の記載を省略した場合は、変更前の内容を遡ることができる
ように、【その他備考】に変更前の届出日を記載する。
→変更前の届出日を記載すれば、変更前の入力は省略可

【変更内容】
【変更前】
【変更後】

【製造方法】
【製造所の名称】製造所Ａの名称
【製造方法】製造所Ａでの製造工程

【製造販売する品目の製造所】製造所Ａの許可情報
【製造方法】

【製造所の名称】製造所Ｂの名称
【製造方法】製造所Ｂでの製造工程

【製造販売する品目の製造所】製造所Ｂの許可情報
【備考】

【その他備考】変更前は令和○年○月○日の届出の内容のとおり

H28.3.29付け事務連絡
「医薬品等の製造業許可、外国
製造業者認定等に関する質疑応
答集(Ｑ＆Ａ)について」Ｑ14

変更前・変更後の記載方法

1.審査業務について（化粧品製造販売届出事項変更届 作成上の注意）



【平成１７年４月１日以前に届出された製品届や販売名届の記載事項
を変更する場合】

・変更後３０日以内に製造販売届出書を提出する。
・「備考」欄に『販売名届書の届出事項変更のため○年○月○日届出

の△△（販売名）を廃止する』と記載すること。

1.審査業務について（化粧品製造販売届出事項変更届 作成上の注意）

【備考】



データ添付書類品目廃止の方法届出時期

不要

一覧表
（品目毎に届出年月
日、販売名、廃止年
月日を記載）

複数品目でも一覧表を
つければ、１つの化粧
品製造販売届出事項変
更届で廃止可能

以
前

平成17年
4月1日

必要DTDデータ等

原則１品目ごとに化粧
品製造販売届出事項変
更届を作成
（３０品目以上の場合
は一括廃止も可能）

以
降

1.審査業務について（化粧品製造販売届出品目の廃止）



• 電話による予約・問合せ時間
平日 PM １︓００〜PM ２︓００
電話番号 ０４８－８３０－３６２７

• 受付・相談窓口時間（予約制）
平日 AM ９︓００〜AM １２︓００(申請・届出)

PM ２︓００〜PM ４︓３０(相談)

時間厳守に御協力お願いいたします。

1.審査業務について（薬務課からのお願い）

埼玉県マスコット「コバトン」「さいたまっち」
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審査業務について



• オンライン提出を行うためには、厚生労働省申請電子データシステム（ゲー
トウェイシステム）へのユーザー登録や電子証明書の取得が必要となります。

•詳細は、厚生労働省 FD 申請サイト「オンライン提出関連」に掲載されてい
るマニュアル・動画等を参照してください。
（https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/notice/onlinesubmission.html）

2.申請・届出のオンライン提出について

https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/notice/onlinesubmission.html


こちらから「申請電子データシステム」に
入ります。

2.申請・届出のオンライン提出について
(「申請電子データシステム」の登録方法)



登録済みの方はこちらからログイン。

こちらからユーザー登録

2.申請・届出のオンライン提出について
(「申請電子データシステム」の登録方法)



■申請書に原本を添付していた書類
□登記事項証明書 □単位取得証明書 □従事年数証明書 □雇用証書 等

（参考通知）R5.3.22付「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について」
別表2（許可証等*）を除く書類をスキャンして提出する場合は、当該書類の書面を別途提出する必要はないが、行政機関の求めに応じて提出できるよう準備し
ておくこと。
＊許可証は原本提出が必要です。郵送又は立入調査の際にご用意ください。

 スキャンデータを提出してください。
 疑義が生じた場合、必要に応じて原本を提出できるよう準備しておいてください。

2.申請・届出のオンライン提出について
(オンライン提出における添付資料の取扱い)



■窓口で原本と照合していた書類
□薬剤師免許証 □卒業証書 等

【原則＊】証明者（法人にあっては代表者）が、証書等の写したるスキャンデータの
原本証明⁑を行い、当該原本証明がなされた写しを提出してください。

＊ 実地調査がある場合、調査時に原本確認を行います。実地調査がなく疑義が生じた場合は、原本を提示いただく等の対応をお願いする
場合があります。
⁑

【原本証明例】
この写しは、当該書類の原本と相違ない
旨証明する。
令和５年１１月３０日
株式会社コバトン化粧品
代表取締役 小羽 トン

原本証明︓以下の①〜③の事項を記載してください。
①当該写しが原本と相違ない旨
②原本証明を行った年月日
③証明者の氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

（参考通知）R4.12.13付「デジタル技術を利用した申請等手続の簡素化について」
オンライン又は郵送により申請等する場合は、窓口で原本を提示する以外の手段で原本確認を受けることができる。ただし、都道府県の指示があった場合に原本を
窓口等で提示できるよう準備しておくこと。

2.申請・届出のオンライン提出について
(オンライン提出における添付資料の取扱い)



•複数品目の提出を一度に行うことが可能です。

❶ 「実行」ボタンを押すと
アップロード画面が出てくる。

❷ １件目アップロード後、登録のページを閉じた後、
続けて「申請・届出等ファイル登録へ」のボタンを押す。

❸ 再度アップロード画面が出てくる。
❹ ２件目以降の届出のアップロードを行う。
※３件目以降も繰り返しアップロードを行う。

※製造販売届出事項変更届書も同様の取り扱いが可能です。
※複数品目を一度に提出した場合、ゲートウェイ受付番号は1つとなります。
※事業者及び当課の負担軽減のため複数件届出される場合は１件ごとに提出するのではなく、
まとめて提出する方法を推奨しています。

アップロード画面

2.申請・届出のオンライン提出について(化粧品製造販売届書)
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令和６年４月から、埼玉県収入証紙での支払いが出来なくなりました。

そのため、申請手数料の支払いは以下の方法 ①or② でお願いいたします。

手数料支払い方法

②「埼玉県電子申請・届出サービス」による支払い

① キャッシュレス端末による支払い

埼玉県収入証紙による支払い ※令和6年３月末で廃止

3.手数料の納付について



「窓口」で手数料を納付する場合は キャッシュレス端末による支払い となります。

3.手数料の納付について（キャッシュレス端末による支払い）

埼玉県マスコット「コバトン」

手数料支払い方法

②「埼玉県電子申請・届出サービス」による支払い

① キャッシュレス端末による支払い

埼玉県収入証紙による支払い ※令和6年３月末で廃止



＊キャッシュレス端末による
許可証書換え交付、許可証再交付手数料の
支払いが可能になりました。

（こちらの申請は、引き続き現金での支払いや、
後ほど説明する「埼玉県電子申請・届出サービ
ス」によるお支払いも可能です。）

3.手数料の納付について（利用可能な支払方法及び決済ブランド）



• キャッシュレス決済の場合は、ご利用明細（レシー
ト）が発行されます。領収書は発行できませんので、
あらかじめご了承ください。

• 電子マネーの残高のチャージはできません。窓口で
残高が不足しないようにあらかじめ残高を御確認くだ
さい。

• 電子マネーを使用される際は上限金額がございます。
申請によっては使用できないため注意してください。

チャージ上限金額電子マネー

50000円nanaco

50000円WAON

50000円楽天Edy

20000円交通系
（PASMO等）

※チャージできる金額の上限値

※

3.手数料の納付について（キャッシュレス決済における留意事項）



3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」による電子納付）

「オンライン」で手数料を納付する場合は 「埼玉県電子申請・届出サービス」
による支払い となります。

埼玉県マスコット
「コバトン」

手数料支払い方法

②「埼玉県電子申請・届出サービス」による支払い

① キャッシュレス端末による支払い

埼玉県収入証紙による支払い ※令和6年３月末で廃止



•埼玉県のシステムであり、厚生労働省の申請電子データシステム（ゲー
トウェイシステム）とは別のシステムです。
※本システムにて業許可に係る申請や届出は出来ません。

•当県の各種行政サービスにおいてインターネットを利用して、自宅のパソコ
ンやスマートフォンから原則として24時間、申請・届出をすることが可能な
サービスとなります。一部の手続については手数料等を電子納付すること
もできます。

• このサービスでは、医薬部外品・化粧品製造販売業・製造業に係る手
数料の電子納付が可能です。

3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」による電子納付）

埼玉県マスコット「コバトン」「さいたまっち」



■クレジットカード
（Visa、Mastercard、JCB、American Express、Diners Club）

■ペイジー
※ペイジー番号を発行し、ペイジー対応のATMやインターネットバンキン
グの手続画面に発行した番号を入力することで支払いができる方法。
※ATMであればキャッシュカードや現金での支払いが可能

■コード決済
※PayPay , au PAY , d払い

3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」で利用可能な支払方法）



窓口提出 オンライン提出 薬務課

窓口にて申請

支払い申込み

支払い

厚生労働省申請電子データシステム
（ゲートウェイシステム）にて申請 申請受付

支払申込み受付

 システム受付番号発行
 窓口の場合
窓口にて支払い案内用紙を交付

 オンライン提出の場合
申請受付完了メールにて支払い案内情報を送付

 「埼玉県電子申請・届出サービス」を利用
 案内を受けたURL若しくはQRコードからサイトを検索

 支払い番号の発行

 メールにて支払い番号を確認
 クレジットカード若しくはペイジーにて支払い

3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」による電子納付の流れ）

埼玉県マスコット「コバトン」 埼玉県マスコット「コバトン」



申請ごとにメールアドレスを入力して申し込む場合

利用者等登録済みの場合

※登録すると申請ごとのメールアドレスの入力が
不要になります。

3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」による電子納付の手順）



各種、必要情報を
入力してください。

薬務課で申請受付時に発行する
システム受付番号を入力してください。

会社名を記載して下さい。

製造販売業の主たる機能を有する事務所や製造所の
名称を記載して下さい。

3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」による電子納付の手順）



金額は自動入力

医薬品・医薬部外品・化粧品

製造販売業・製造業

新規・更新・区分変更追加

一般・包装表示保管・特定保管 など

該当タブを選択してください。

埼玉県マスコット「コバトン」

3.手数料の納付について
（「埼玉県電子申請・届出サービス」による電子納付の手順）
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① 責任役員︓法令遵守及び法令遵守体制の整備に責任を有する者を明確にするため、薬事に関
する業務に責任を有する役員（責任役員）を法律上位置づけ、許可申請書に記載すること

② 法令遵守体制︓法令遵守上の問題点を把握し解決のための措置を行うことができる体制を含
めた法令遵守体制を整備すること

③ 責任者の選任義務︓製造販売業者及び製造業者の業務が法令を遵守して適正に行われるため
に、必要な能力及び経 験を有する総括製造販売責任者・製造管理者を選任すること

④ 意見申述︓総括製造販売責任者・製造管理者による製造販売業者・製造業者に対する書面で
の意見申述義務

令和元年の薬機法改正により、令和3年8月1日から製造販売業者及び製造業者
に対し、薬事に関する法令を遵守するための体制を構築することが義務付けられ
ています。

4.法令遵守について
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■通知①
化粧品基準の一部を改正する件について （医薬発0712第1号 令和6年7月12日）

■主な内容

 化粧品に配合することができる医薬品の成分として、システアミン塩酸塩を追加する。
（頭髪のみに使用され、洗い流すヘアセット料 最大配合量8.63g/100g）

5.最近の通知について

100g中の最大配合量使用目的
8.63ｇ頭髪のみ使用され、洗い流すヘアセット料
配合不可頭髪のみ使用され、洗い流すヘアセット料以外の化粧品

埼玉県マスコット「コバトン」



■通知②
システアミンを配合した化粧品の使用上の注意等について
（医薬薬審発0712第1号、医薬安発0712第1号 令和6年7月12日）

5.最近の通知について

■通知抜粋



■通知③
デジタル原則に照らした規制の一括見直しプラン及びデジタル原則を踏まえたアナログ規制の見直しに係る工程表を踏まえ
た対応について（医薬品、 医薬部外品又は化粧品に関する常駐等について）
（医薬薬審発0617第4号 令和6年6月17日）

■主な内容
✓薬機法に基づく医薬部外品又は化粧品の製造業の許可においては、施設の構造設備の管理、製品の品質の確保、保健
衛生上の危害発生の防止等のため、製造業者が責任技術者を設置し、実地に管理することを求めている。
✓法令遵守体制に基づく 責任技術者の権限に関する業務の円滑な実施のため、従来、施設内において当該業務を実施し
ているところであるが、デジタル技術の活用等により、当該業務を当該施設以外の場所から適正かつ円滑に、実地に管
理する場合と同等の管理運営ができる場合に限り、責任技術者等が遠隔（自宅等でのテレワークなど）で当該業務
を実施することとして差し支えない。

5.最近の通知について



■留意事項

本通知を適用した遠隔での業務を行う場合には、
必ず事前に御相談ください。

5.最近の通知について



ご清聴ありがとうございました。

埼玉県マスコット「コバトン」「さいたまっち」



【その他（資料のみ）】

✓差換え願の作成方法
✓提出用データの出力方法
✓申請書一覧の出力方法



差換え願を作成する対象の
提出済データを読み込む

差換え願
既に提出した申請・届出を修正するものです

差換え願作成例

差換え願の作成方法



データの種類によりいずれかの
入力形式を選択し、『次へ』を押す

差換え願作成例



『入力先の選択』
を押す

差換え願作成例



差換え願を作成する
対象のデータを選択する。

差換え願作成例



『実行』を押す

差換え願作成例



差換えの対象となるデータを取り込んだら、
『差換え入力モード』を選択する。

差換え願作成例



画面の鑑が「差換え願」に
変わったことを確認し

『申請データ入力』を選択

差換え願作成例



提出先が空欄になっているので、
『埼玉県』を選び直す

差換え願作成例



提出年月日欄は、差換え前の書類を
提出した日のままで変更しない

差換え前の書類に付番された１３桁の
システム受付番号（鑑下部に記載）を入力

差換え願の提出日
を入力

再提出に変更

差換え対象書類を選択

差換え願作成例



該当する差換え箇所を修正する

通常の申請と同じように、チェック、完了ボタンを押す

間違いがなければ鑑、DTDの印刷、ＦＤ等への出力

差換え願を提出

差換えが必要な場合は事前にご相談ください。



・ＦＤ申請データは『フレキシブルディスク』、『ＣＤ-ＲＷ』又は『ＵＳＢメモリ』に入
れて持参する。
⇒提出前に提出する記録媒体は必ずウイルスチェックを行ってください。

・ＦＤ申請データは提出用出力後の「Zipファイル」の形式のまま記録媒体に保存す
ること。
⇒Zipファイルの中身のみを取り出して保存しない。また、他に作成したフォルダの中に申請データを入
れない。

・同一の記録媒体に複数のFD申請データを保存して差し支えない。
⇒同日に申請・届出するもの以外は入れない。

提出用データの出力について



データ入力が終わったら
『提出用申請データ出力』を選択



①『CD-R焼込用ファイル出力』
を選択

②『次へ』を選択



『出力先の選択』を選択



USBフラッシュメモリに該当する
ドライブを選択し、『OK』を押す



『実行』を押す



正常に出力されれば完了



圧縮（zip形式）フォルダがメモリ
内に保存されているか確認する

圧縮（zip形式）フォルダのままお持ちください。



各種マニュアルをご参照ください。
厚生労働省FD申請ページ 薬務課HP



・許可申請書および許可更新申請書は、正本1部と副本2部(うち1部申請者控え)
の合計３部持参して下さい。

・届出(各種変更届、化粧品製造販売届等)は、正本1部と届出者控え1部の合計
２部持参して下さい。

申請データ一覧の出力について



『ウィンドウ』を選択



『提出用申請データ形式
一覧表示（D）』を選択



『印刷』を選択


