
医療機器製造業の
FD申請について



申請様式の選択

「新規作成」をクリックする。



申請様式の選択

「K04:［医療機器］製造業登録申請」を選択し，
「了解」をクリックする。
※様式を選択する際に，H26/11/24以前の様式は
原則選択しないでください。

様式番号や業態から絞り込みができます。

様式一覧表
【許可申請】
K04：［医療機器］製造業登録申請書
K14：［医療機器］製造業登録更新申請書
K05：［体外診断用医薬品］製造業登録申請書
K15：［体外診断用医薬品］製造業登録更新申請書

【届出】
K44：変更届（医療機器製造業登録）
K45：変更届（体外診断用医薬品製造業登録）
K54：［休止］［廃止］［再開］届書（医療機器製造業）
K55：［休止］［廃止］［再開］届書（体外診断用医薬品製造業）



申請内容の入力

「申請入力」をクリックする。



申請内容の入力

「共通ヘッダ」から順番に入力する。



申請内容の入力（共通ヘッダ）

提出者の業者コードの下三桁は『000』

住所，法人名ふりがな，法人名，
法人者氏名ふりがな，法人氏名，
氏名ふりがな，氏名は，全角で
記載する。
（数字や記号も全角）

選任製造販売業者に該当しない場合は，
空欄のままにする。

再提出情報は，差し替えでなければ
「新規提出」を選択する。

「手数料入力」を選択する。

役職名も必須



申請内容の入力（申請の別）

確認する。



申請内容の入力（事業所の名所/所在地）

製造所の業者コードの下三桁は『000以外』
（通常，001,002,003・・・等）

名称，ふりがな，所在地は，全角で記載する。
（数字や記号も全角）



申請内容の入力（責任技術者）

他の業態等で責任技術者や総括販売責
任者を兼務している場合には選択する。

責任技術者の氏名，住所を記載する。

資格
【全クラスの製品を製造する場合】
施行規則第114条53第１項第１号～第４号
【一般医療機器のみを製造する場合】
施行規則第114条53第２項第１号～第３号

該当する資格要件の
条項を選択する。



申請内容の入力（業務を行う役員）

業務を行う役員を全員入力する。

役員が複数の場合は，「繰返し」を
クリックして，追加する。
１名の場合はそのまま入力する。



申請内容の入力（業務を行う役員）

③増やしたい項目数を記載し，「了解」をクリックする。

② 「追加」をクリックする。

④ 「設定」をクリックする。



申請内容の入力（業務を行う役員）

業務を行う役員が複数の場合は「全員なし」，

業務を行う役員が一人もしくは個人開設の
場合は「なし」と記載する。

※該当する場合は内容（理由，（違反）年月
日）を記載する。

「申請者の欠格事項（５）後見開始の審判」は，当面の間「－」
（ハイフン）を記載してください。
※成年被後見人等の権利の制限に係る措置の適正化等を図るための関係法律
の整備に関する法律」（令和元年法律第37号）の一部改正に伴い，各種申請時

の欠格事項から，申請者が成年被後見人でないことを確認する項が削除されま
した。



申請内容の入力（備考）

省略する書類がある場合には，
その理由を記載する。

製造品目の種類と製造工程
コードを選択する。（次ページ
参照）

複数選択する場合は，「繰返
し」をクリックして，追加する。



申請内容の入力（備考）

【製造品目】
一般医療機器：クラスⅠの製品を製造
プログラム・一般医療機器以外：クラスⅡ以上の製品の製造
医療機器プログラム：プログラムの製造
医療機器プログラムの記録媒体：プログラムの記録媒体を製造
【工程コード】
設計
主たる組立て
滅菌（EOG）・（湿熱）・（放射線）・（その他）
最終製品の保管



申請内容の入力（一括チェック）

「一括チェック」をクリックする。

問題がなければ「データは正しく入力
されてます。」と表示されるので，完了
をクリックする。



以降は，「鑑，申請データの印刷及び
出力方法」をご参照ください。


