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◆医療機器修理業◆
～許可更新申請手続きについて～

【医療機器電子申請ソフトを利用した申請書の作成方法】

福岡県保健医療介護部薬務課

2

◆医療機器修理業許可更新申請の電子申請手続きの概要◆

１．医療機器電子申請ソフトのインストール → 参考1
２．医療機器電子申請ソフトの初期設定 → 参考2

３．許可更新申請書の作成
（１）許可更新申請に必要なデータの準備 → STEP1
（２）医療機器電子申請ソフトのデータ入力 → STEP2
（３）許可更新申請書の印刷 → STEP3
（４）許可更新申請提出用ＦＤの作成 → STEP4

４．薬務課へ許可更新申請の手続き
５．薬務課による施設への立入検査
６．新しい許可証の交付（薬務課にて）

→ STEP5
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◆電子申請ソフトの許可更新申請手続きのフロー◆

医療機器修理業者が所有するＰＣ

医療機器電子申請ソフト

インストール済

医療機器電子申請ソフトの
ダウンロードNo
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SREP１．許可更新申請に必要なデータの準備

STEP1-1 申請者データの準備

【申請者の情報（例）】

１．提出者（本社）

①業者コード ：123456000【半角】（９桁）

②郵便番号 ：100-8916【半角】

③住所 ：東京都千代田区霞が関１－２－２【全角】

④法人名 ：株式会社厚生労働省（こうせいろうどうしょう）【全角】

⑤代表者氏名 ：代表取締役 厚生太郎（こうせいたろう）【全角】

２．担当者

⑥郵便番号 ：812-8577【半角】

⑦住所 ：福岡県福岡市博多区東公園７－７ 【全角】

⑧氏名 ：福岡太郎（ふくおかたろう）【全角】

⑨所属 ：株式会社厚生労働省 福岡支店【全角】

⑩電話番号 ：092-643-3286 【半角】

⑪ＦＡＸ番号 ：092-643-3305 【半角】

⑫メールアドレス：yakumu@pref.fukuoka.lg.jp 【半角】

３．その他

⑬業務を行う役員：厚生太郎（こうせいたろう）【全角】

⑫業務を行う役員：厚生花子（こうせいはなこ）【全角】
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STEP１．許可更新申請に必要なデータの準備

STEP1-1 申請者データの準備

【申請者の情報（記入用）】

１．提出者

①業者コード ：

②郵便番号 ：

②住所 ：

③法人名 ：

④代表者氏名 ：

２．担当者

⑤郵便番号 ：

⑥住所 ：

⑦氏名 ：

⑧所属 ：

⑨電話番号 ：

⑩ＦＡＸ番号 ：

⑪メールアドレス：

３．その他

⑫業務を行う役員：

6

STEP１．許可更新申請に必要なデータの準備

STEP1-2 事業所データの準備

【事業所の情報（例）】

１．事業所（医療機器修理業）

①業者コード ：123456001【半角】（９桁）

②許可番号 ：40BS200999【半角】

③許可年月日 ：平成26年04月01日（許可証の有効期間の始期年月日）

④事業所の所在地：福岡県福岡市博多区東公園７－７【全角】

⑤事業所の名称 ：株式会社厚生労働省 福岡支店

（こうせいろうどうしょう ふくおかしてん）【全角】

２．修理区分

⑥Ｇ１：画像診断システム関連 （特定・非特定）

Ｇ２：生体現象計測・監視システム関連（特定・非特定）

Ｇ３：治療用・施設用機器関連 （特定・非特定）

（Ｇ４～Ｇ８の修理区分は、取得していない。）

３．責任技術者※なお、責任技術者の住所も入力時に必要です。

⑦福岡一郎（ふくおかいちろう）

【資格：Ｇ１（特定・非特定）、Ｇ２（特定・非特定）】

福岡二郎（ふくおかじろう）

【資格：Ｇ３（特定・非特定）】
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STEP１．許可更新申請に必要なデータの準備

STEP1-2 事業所データの準備

【 事業所の情報（記入用） 】

１．事業所（医療機器修理業）

①業者コード ：

②許可番号 ：

③許可年月日 ：平成 年 月 日

④事業所の所在地：

⑤事業所の名称 ：

２．修理区分（許可区分を○で囲む）

⑥Ｇ１：特定・非特定 Ｇ２：特定・非特定 Ｇ３：特定・非特定

Ｇ４：特定・非特定 Ｇ５：特定・非特定 Ｇ６：特定・非特定

Ｇ７：特定・非特定 Ｇ８：特定・非特定 Ｇ９：－ ・非特定

３．責任技術者

⑦氏名 【資格： 】

住所

8

STEP2．許可更新申請書の作成（データ入力）

STEP2-1 電子申請書作成の起動

「スタート」
→ 「すべてのプログラム」
→ 「医薬品医療機器法対応

電子申請ソフト」
→ 「申請書作成」
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①

②

③

④

（例）医療機器修理業許可更新申請書

STEP2．許可更新申請書の作成（データ入力）

STEP2-2 申請書の選択

「D14：〔医療機器〕修理業許可更新
申請書」を選択し、了解。

「医療機器修理業許可関係」を
選択すると見つけやすいです。

10

SREP2．許可更新申請書の作成（データ入力）

STEP2-3 申請書のデータ入力
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STEP2．許可更新申請書の作成（データ入力）

STEP2-4 申請書のデータ入力

上記タブをクリックし、必要事項を
入力します。
なお、「管理情報」は入力する
必要はありません。

12

STEP2-5 申請書のデータ入力

STEP2．許可更新申請書の作成（データ入力）

業者コードは９桁
業者コード上６桁＋「０００」

管理番号は任意の数字（３桁）

住所は全角入力

選任製造販売業者は空欄

「新規提出」を選択
手数料が必要な申請は、ココか
ら「手数料コード」を選択

申請者情報を登録している場合

いよいよデータ入力です。
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「共通ヘッダ」 （入力例）

14

許可年月日は現在の許可
有効期間の始期を入力

許可番号は１０桁
例）４０ＢＳ２００９９９

業者コード９桁
業者コード上６桁＋事業所毎のコード３桁

例）１２３４５６００１

所在地は全角入力
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修理区分が複数ある場合は、「繰返し」ボ
タンから選択項目を増やす

※他のタブでも同様

個数を入力

①

②

③

④

16

「特定保守管理医療機器に係る修理区分」 （入力例）

「特定保守管理医療機器以外の医療機器に係る修理区分」 （入力例）
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別紙「構造設備の概要」のとおり
と記載します。

18

責任技術者が複数名の場合は、
「繰返し」ボタンから選択項目を増やす。
※操作方法は「修理区分」の際と同様

責任技術者毎に担当する修理区分を入力。
修理区分は「特定区分」と「非特定区分」を
それぞれ入力する。
【資格】
（特定区分の場合）：
医薬品医療機器等法施行規則第１８８条第１項第１号イ第○区分
→○の部分は該当する区分を選択

（非特定区分の場合）：
医薬品医療機器等法施行規則第１８８条第１項第２号イ

修理区分を増やす場合は、ココから
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業務を行う役員が複数名の場合は、「繰
返し」ボタンから選択項目を増やす。

※操作方法は「修理区分」の際と同様。

該当しない場合、個人又は役員が１名のときは「なし」、役員
が複数のときは「全員なし」と記載すること。
該当がある場合の各欄の記載方法は下記のとおり。
（１）欄、（２）欄 その理由及び年月日
（３）欄 その罪、刑、刑の確定年月日及びその執行を終わ
り、又は執行を受けることがなくなった場合はその年月日
（４）欄 その違反の事実及び違反した年月日
（５）欄 「ある」

20

※必要な場合は、次の参考例文を記載する。
例１）当該事業所は、医療機器を専ら据え付けられた場
所において修理を行う。
例２）持ち帰り修理は、行わない。 等
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「一括チェック」をクリックし、
①のように表示された場合はエラー有り
→「×」印の部分の入力項目を確認し、修正する。
②のように表示された場合はＯＫ →「完了」を押す。

①

②

OR

22

鑑が表示されます。
↓

入力した内容がすべて反映されま
せんが、そのままで構いません！



12

23

申請書をパソコンに保存する場
合、「保存」をクリックする。

パスワードは設定しなくても構いません。

ココまで済んだら９割方完成です。

24

「鑑の印刷」ボタンから画面に表示されている鑑を印刷。
印刷した用紙の右下「氏名」の右側に法人の場合は、
法人印（代表取締役印）、個人の場合は個人印を押印。
※押印を忘れないように！！

STEP3．許可更新申請書の印刷
STEP3-1 申請書書面の印刷
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「ウィンドウ」ボタンから
「提出用申請データ形式一覧表示」をクリック。
入力した内容が別紙で表示されるので、
「印刷」ボタンをクリックし、印刷する。

STEP3．許可更新申請書の印刷
STEP3-2 申請書内容の印刷

26

「提出用出力」ボタンからＦＤ又
はＣＤにデータを保存。

STEP4．許可更新申請書ＦＤの作成
STEP4-1 申請書ＦＤの作成 ＦＤ提出の場合

OR



14

27

STEP４．許可更新申請書ＦＤの作成
STEP4-1-1 申請書ＦＤの作成

28

STEP4．許可更新申請書ＦＤの作成
STEP4-1-2 申請書ＣＤの作成

指定した出力先に、ＣＤ－Ｒ用申請書ファイルが作
成されています。
このファイルをＣＤ－Ｒに焼いて下さい。

ＣＤ提出の場合
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STEP4．許可更新申請書ＦＤの作成
STEP4-2 電子申請の終了

お疲れさまでした。

30

STEP4．許可更新申請書ＦＤの作成
STEP4-3-1 作成した申請書ＦＤの読み込み

入力内容を修正する場合
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STEP4．許可更新申請書ＦＤの作成

都道府県知事あての申請書は

「共通ヘッダ」の提出先欄及び手数料欄が空欄に
なりますので、再度設定し直してください。 STEP2-3 申請書のデータ入力

の画面に戻ります！

STEP4-3-2 作成した申請書ＦＤの読み込み
入力内容を修正する場合

32

STEP5．薬務課へ許可更新申請の手続き

STEP5-1 提出書類等 【 が、ＦＤ申請ソフトで作成したものです。】

（１）申請書
電子申請ソフトで印刷したもの（押印済）・・・１部
（控えが必要な場合は２部）

（２）添付書類
①事業所の構造設備に関する書類

・構造設備の概要の一覧、付近見取り図（地図）
・事業所の平面図、修理作業室及び保管場所の平面図
・修理設備器具の一覧表
・試験検査設備器具の一覧表

②医療機器修理業許可証（原本）
③修理区分毎の主な取扱医療機器の一般的名称

（３）ＦＤ （or ＣＤ－Ｒ）
電子申請ソフトで作成したもの・・・１枚

（４）手数料
￥４７,６００－（福岡県領収証紙）
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STEP5．薬務課へ許可更新申請の手続き

STEP5-2 申請の受付

（１）受付期間

許可有効期限の２ヶ月前まで

（２）受付日時

あらかじめ担当者に日時を予約
連絡先：092-643-3286

（３）受付窓口
福岡県庁２Ｆ北棟「薬務課生産指導係」
TEL: 092-651-1111（内線3116）、092-643-3286（直通）
FAX: 092-643-3305
Eメール: yakumu@pref.fukuoka.lg.jp

34

参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

（１）ＯＳ
Windows 7(Home Premium, Professionalエディション)版
Windows 8.1 (Proエディション)版
Windows 10 (Proエディション)版

（２）32・64ビット
32ビット版、64ビット版

（３）最小稼動メモリ
Windows 7 は 1GB以上(推奨 2GB以上)
Windows 8.1・Windows 10 は 2GB以上

（４）ハードディスク 必要空き容量500MB以上

（５）Internet Explorer バージョン
Windows 7の場合 8.0以上
Windows 8.1・Windows 10 の場合 11.0以上

（６）その他
ＦＤドライブ 若しくは ＣＤ－ＲＷドライブが必要

参考1-1 システムの必要条件
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電子申請ホームページ https://web.fd-shinsei.go.jp/

参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-2-1 ダウンロード方法

36

参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-2-2 ダウンロード方法
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参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-2-3 ダウンロード方法

38

参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-3-1 インストール方法

ダブルクリック
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参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-3-2 インストール方法
「使用許諾」画面が表示されます。
使用許諾契約書をお読みいただき、
内容に同意していただける場合の
み「同意する」をクリックします。

インストール先を変更する場合
は「参照」をクリックして任意の場

所を指定してください。

40

参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-3-3 インストール方法
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参考１．医療機器電子申請ソフトのインストール

参考1-3-4 インストール方法

ネットワーク共有フォルダにマスタ定
義・様式定義等のデータを配置しない
場合は、「いいえ」をクリックします。

42

「スタート」
→「すべてのプログラム」
→「医薬品医療機器法対応
電子申請ソフト」

→「データベースメンテナンス」

参考２．医療機器電子申請ソフトの初期設定

参考2-1 申請者情報の登録
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参考2．医療機器電子申請ソフトの初期設定

参考2-2 申請者情報の登録

44

参考２．医療機器電子申請ソフトの初期設定

【申請者の情報（例）】

１．提出者（本社）

①業者コード ：123456000【半角】（９桁）

②郵便番号 ：100-8916【半角】

③住所 ：東京都千代田区霞が関１－２－２【全角】

④法人名 ：株式会社厚生労働省（こうせいろうどうしょう）【全角】

⑤代表者氏名 ：厚生太郎（こうせいたろう）【全角】

２．担当者

⑥郵便番号 ：812-8577【半角】

⑦住所 ：福岡県福岡市博多区東公園７－７ 【全角】

⑧氏名 ：福岡太郎（ふくおかたろう）【全角】

⑨所属 ：株式会社厚生労働省 福岡支店【全角】

⑩電話番号 ：092-643-3286 【半角】

⑪ＦＡＸ番号 ：092-643-3305 【半角】

⑫メールアドレス：yakumu@pref.fukuoka.lg.jp 【半角】

３．その他

⑬業務を行う役員：厚生太郎（こうせいたろう）【全角】

⑫業務を行う役員：厚生花子（こうせいはなこ）【全角】

参考2-3 申請者情報の登録

「STEP1-1 申請者データの準備」より抜粋

登録されるデータの種類
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参考２．医療機器電子申請ソフトの初期設定

参考2-4 申請者情報の登録

そのままでは入力できないため、
「モード切替」をクリックし、「操作
モード」を「編集モード」に変更す
る。
その後、「追加」ボタンをクリック
する。

46

参考２．医療機器電子申請ソフトの初期設定

参考2-5 申請者情報の登録

①

④

⑤

⑥

必要事項を入力し、「適用」
をクリックする。
→「終了」をクリックする。

「住所」の数字・ハイフンは全角入力
② ③

⑦

⑧

⑨

⑩
⑪

⑫
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参考３

参考3-1 電子申請ソフトの操作マニュアル

参考３

参考3-2 電子申請ソフトの操作方法に関するお問合せ

＜ヘルプデスク＞


