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FD申請ソフトとは
• 厚生労働省が提供している専⽤ソフト
• 医薬品・医療機器、医薬部外品、化粧品、再生
医療等製品における
 製造販売業
 製造業
 医療機器修理業

• の許可申請や登録申請、更新や変更の諸手続き
の書類作成に必要なソフト



FD申請ソフトの入手方法

最新版ダウンロー
ドはコチラ



FD申請する前に…
【業者コード】とは

• FD申請ソフトで申請書・届出書を作成する際に必要なコード
• 事前に厚生労働省のe-Gov電子申請サービスから登録手続きを⾏う。
• 法人に末尾ゼロの９桁のコードが割り振られ、製造販売業や、製造

所など、所在地ごとに枝番を取得する。
（例）
 申請者の業者コード︓123456000

 申請者のA製造所の業者コード︓123456001

 申請者のB製造所の業者コード︓123456002

FD申請サイトのページに業者コード登録票の様式や登録マニュアル
あり。E-Gov電子申請の利⽤方法はe-Govのヘルプページ等をご覧く
ださい。
https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp



【業者コード】登録票



FD申請手続きにおける
よくある間違い



紙に印刷して提出が必要なもの（新規・更新・変更届共通）
※変更届においてはオンライン申請を除く

鑑文はここから印刷

申請書の中身は
ウインドウ（W)→

提出⽤申請データ形
式一覧表示（D)をク

リックし、印刷

XMLファイルをそのまま印刷しない︕



CD-ROM又はフロッピーで提出するもの

提出⽤出⼒から、Zip

ファイルが出⼒されるの
で、そのままCD-ROM等

にライティング

Zipファイルがディスクに入っていない、Zipファイルが解凍
されたファイルで入ってしまっている等があると、受付が
できません︕よく確認を︕



責任役員の変更で代表者の変更がある場合

• 代表取締役が交代する場合は、変更内容の「事項」に“申請者”を
追加

• 申請者欄に変更前後の代表者⽒名を記載



変更届作成時の留意点
• 変更内容で選択した事項のタブのみ入⼒する
（全てのタブを入⼒する必要はない）



変更届作成時の留意点
• 変更届は取得している許可毎に必要です。
• 例えば、化粧品、医薬部外品それぞれの製造販売業及び製造業の

４つの許可を取得している場合、本社の登記変更による住所変更、
責任役員の変更などが生じたら、４つとも変更届の提出が必要︕

 化粧品製造販売業変更届
 化粧品製造業変更届
 医薬部外品製造販売業変更届
 医薬部外品製造業変更届
※まとめて提出する場合、登記事項証明書の原本は1部で差し支えありませ
んので、備考欄に原本を添付した届出の名称とその旨を記載ください。

• 忘れた手続きがあると、後からその分の変更届を遅延理由書とと
もに提出するよう指導を受けることとなります︕



FD申請手続きにおける
各種の留意事項



外国で製造された化粧品を製造販売
するときの留意事項

• 外国で製造された化粧品を輸入し、国内で製造
販売するためには、外国において化粧品を製造
販売又は製造する者の⽒名等を厚生労働大臣に
届出しなければなりません。



外国で製造された化粧品を製造販売
するときの留意事項

• 届出は、厚生労働省の FD 申請ソフトを利⽤し、
独⽴⾏政法人医薬品医療機器総合機構
（PDMA）へ提出。

PMDAの外国製造業者等
の手続きページをスク

ロールすると入⼒方法や
Q&Aあり



担当者連絡先の記載について
• 手続きを⾏政書⼠等に委託した場合でも、連絡
先には事業者と直接連絡の取れる連絡先も記載
すること



許可年⽉⽇欄の入⼒について
• 許可年⽉⽇には、最新の許可証に記載されてい
る有効期間の始期を記載すること



製造販売業・製造業の許可の
更新手続きについて

《申請時期》
許可期限の2か⽉前までを目途に申請
※実地調査で指摘事項があった場合、速やかに
改善の対応をいただく必要があります

《申請時の手数料の支払いについて》
申請時に手数料を支払う必要があるため、事
前予約の上、薬務課窓口にて申請
※令和７年度からキャッシュレス支払いも可能



移転手続きについて
《化粧品・医薬部外品の製造販売業》
県内での主たる事務所の移転 変更届
県外への主たる事務所の移転 移転先都道
府県の薬務担当課にあらかじめ新規申請

《化粧品・医薬部外品の製造業》
製造所の移転 県内、県外問わずあらかじ
め所在地を所管する都道府県の薬務担当課新規
申請



自主回収時の原稿作成について

令和8年1⽉28⽇医薬監麻発0128第1号「医薬品・
医療機器等の回収情報の提供方法について」
が発出され、PMDAウェブサイトに掲載する原稿
のテンプレートが更新されましたので、確認を
お願いします。
※GTINコードの入⼒欄が追加

• https://skw.info.pmda.go.jp/notice/recoveryinfo_te
mplate.html



化粧品製造販売届の販売名
既存の医薬品及び医薬部外品と同一の名称を⽤いないでください。
虚偽・誇大な名称あるいは誤解を招くおそれのある名称を⽤いないでくださ

い。
（化粧品の販売名として不適切な⾔葉が入っていた場合、受付できない場合

があります。）
配合されている成分のうち、特定の成分名称を販売名に⽤いないでください。
ローマ字のみの販売名はお受けできません。また、アルファベット・数字・

記号はできるだけ少なくしてください。
剤型と異なる名称を⽤いないでください。
他社が商標権を有することが明白な名称を⽤いないでください。
化粧品の表示に関する公正競争規約に抵触するものを⽤いないでください。
医薬品又は医薬部外品とまぎらわしい名称を⽤いないでください。

※届出であり、販売名の審査を経るものではありません。責任をもって届出してくだ
さい︕



※薬務課で対応できないもの
• 申請書等の記載内容・提出方法等の内容面・運⽤面の事項に関しては、

薬務課で対応しますが、薬務課はサポートセンターではありません︕申
請ソフトそのものの操作方法についてはまずはマニュアルのご一読を︕

• 「インストールできない」とか「エラーが出る」等の、申請ソフトのイ
ンストール・操作方法またはトラブルシューティングに関するサポート
は、申請ソフトヘルプデスク

• 質問等は、原則E-Mailにて受付け。
• ヘルプデスクの対応時間は下記のとおり （※厚労省のページから引

⽤）
 受付時間
 9:30 〜 17:00 （土、⽇祝祭⽇を除く）
 医薬品等FD申請ソフトに関するお問合せ
 E-Mail︓fd_iyaku@pmda.go.jp

 E-Mail環境をお持ちでない方は、FAX︓03-5521-0257



外字の使⽤・登録について
• FD申請での外字の使⽤・登録は、別紙として作成する必要あり。
• 厚労省Q&A︓https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/qa/software_qa.html

• 外字登録手順︓https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/download/pdf/gaiji.pdf

• Windowsの外字エディタで外字を登録し、FD申請ソフトのデータベース
メンテンナンスから登録して⽤いる必要あり。（「髙」や「﨑」などの
変換で出てくる機種依存文字も別紙作成が必要）

外字はPC個々で登録する必要があ
るため、間違いがあると受付がで
きないことにご注意ください︕



業許可等の廃止について
製造販売業・製造業の事業をやめる場合は、廃止届の
手続きが必要です。

他の手続きと同様、FD申請ソフトで廃止届を作成し、
許可証の原本を添付の上、提出してください。

製造販売届を提出した化粧品の品目を廃止する場合は、
化粧品製造販売届出事項変更届書（E93）の廃止品目の
欄を入⼒し提出してください。（※販売名に誤りがな
いよう注意︕）



化粧品製造販売届の一括廃止
（品目が多数の場合）

化粧品製造販売届所
の一括廃止などのと

きはコチラ



よくある質問（Q＆A）

ヘルプデスクに寄
せられるよくある
ご質問はコチラ

→次ページへ続く



FD申請ソフトのQ&A（厚労省HP）

Ｑ＆Ａの内容

１ 申請ソフトのインストールおよび使⽤環境に関する質問

２ 申請ソフトで出⼒される書類に関する質問

３ 申請ソフトの入⼒に関する質問

４ 申請ソフトの操作に関する質問

５ その他


