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０　FD申請入力の前に準備すること

（１）FD申請ソフトのダウンロード※既にダウンロード済みの場合は不要

医務薬務課HP（https://www.pref.hokkaido.lg.jp/hf/iyk/iry/98026.html）中のリンクにより、厚生労働省ページにアクセス

※ダウンロードに関するお問合せは、当課では対応していません。次の連絡先にお願いします。

申請ソフトヘルプデスク E-Mail：fd_iyaku@pmda.go.jp

E-Mail環境をお持ちでない方は、FAX：03-3507-0114

（２）申請書入力の前に準備するもの

①医療機器修理業許可証（許可番号など入力するために必要です）

②業者コード

※不明な場合は、当課あて連絡ください。

E-mail：iryouyakumu.yakumu@pref.hokkaido.lg.jp

電話番号：011-231-4111　内線25－330

化粧品・医薬部外品製造業許可更新申請入力方法

①

②

③
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１　FD申請ソフトを立ち上げます。

２　新規作成をクリックします。

※デスクトップにアイコンがない場合、①Windowsマーク②すべてのアプリ③医薬品医療機器等法対応電子申請ソフト④申請書作成をダブルクリックしてください。

①

②

③

④
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３　「A13：【化粧品】製造販売業許可更新申請書（R3.8以降）」を選択し、「了解」をクリックします。

４　画面に申請書が表示されます。

５　編集→「申請入力」をクリックします。

化粧品製造販売業→B13【化粧品】製造業許可更新申請書（R3.8以降）

医薬部外品製造販売業→B12【医薬部外品】製造業許可更新申請書（R3.8以降）を選択
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下記画面が表示されます。各タブの情報を入力してください。

【共通ヘッダ】

赤字部分は入力必須項目です。

①提出先 北海道を選択

②提出年月日 提出日を記入

③業者コード

④管理番号

⑤住所

⑥法人名

⑥代表者氏名

⑦選任製造販売業

者
入力不要です

⑧再提出情報

⑨手数料コード

申請者の住所を北海道から入力してください。

英数字は全角にしてください。

※許可証に反映されるので、法人名も記入必須。

代表取締役など、役職名も入れてください。個人申

請の場合は、申請者氏名のみです。

再提出を示す記号→新規提出を選択してくださ

い。

差し替え種別、システム受付番号、再提出年月

日は空欄とする。

手数料入力をクリックすると、選択画面が表示

されます。選択し、了解をクリックしてくださ

い。

新規申請の際に、厚生労働省から附番された申

請者コードを入力。末尾は000になります。不

明な場合は当課あて問い合わせ。

申請データを保存する際に、同じ番号にならな

いよう記入してください。

①
② ③ ④
⑤

⑥

⑦

⑧

⑨

⑨
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入力が終わったら、右上のチェックボタンを押し、「編集状況」が●になれば正しく入力されています。
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未入力または誤入力がある場合には次の画面が表示されます。検証結果の一覧を表示してください。

エラーとなっている事項が表示されます。画面は業者コードが未入力となっていることがわかります。

※よく見られるエラー

･【再提出情報】再提出を示す記号を新規提出にしていない

･【提出者】【担当者】数字、アルファベット、スペースが半角となっている。全角入力が必要

です。郵便番号は半角です。

･【再提出情報】「差し替え種別」、「システム受付番号」、「再提出年月日」に

記入している。すべて空欄にしてください。

エラーとなった項目を正しく入力し、右上のチェックをクリックすると、下記の画面が表示されます。「OK」ボタンをクリックし、次の入力タブ画面に進みます。
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【申請の別】タブは入力の必要はありません

【許可番号及び許可年月日】タブ 許可番号 許可証左上に記載された許可番号を入力

許可年月日 許可証の有効期限の始期を入力

【事業所の名称／所在地】タブ

業者コード

名称 許可証の事業所名称を入力

ふりがな ふりがなを入力

所在地 許可証の事業所所在地を入力

【許可の区分】タブ

許可証に記載の許可区分を選択します。

入力後、右上のチェックボタンでデータが正しく入力されている

ことを確認

製造業はCZ又はDZです。製造販売業の許

可番号を入力しないよう注意！

新規許可時に厚生労働省から附番された製造所

等コードです。末尾が001や002など、000以外

の番号になっています。間違いやすいので注

意！

入力後、右上のチェックボタンでデータが正しく入力されている

ことを確認

8 / 20 ページ



【責任技術者】タブ

①責任技術者の区分（化粧品製造業であれば、化粧品責任技術者）を選択。

②化粧品統括製造販売責任者を兼任している場合は、兼任区分を選択。

③責任技術者の氏名、ふりがな、住所を入力

④資格を選択。

⑤薬剤師の場合は、登録番号、登録年月日を入力。

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で薬学又は化

学に関する科目を修得＋医薬品又は医薬部外品の製造に関する

業務に3年以上従事

厚生労働大臣が１、２に掲げる者と同等以上の知識経験を有す

ると認めた者

規則91条の２第１号

規則91条の２第２号

規則91条の２第３号

資格（医薬部外品　保管のみ） 資格の別

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で薬学又は化

学に関する専門の課程を修了

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で

薬学又は化学に関する科目を修得＋医薬品又は化粧

品の製造に関する業務に3年以上従事

規則91条第2項第3号

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で薬学又は化

学に関する専門の課程を修了＋医薬品又は医薬部外品の製造に

関する業務に3年以上従事

規則91条１項第3号

医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の実務に5年以上従事 規則91条第１項第4号医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造の実務に5年以

上従事
規則91条第2項第4号

薬剤師 薬剤師 薬剤師※GMP適用医薬部外品は薬剤師のみ 薬剤師

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で

薬学又は化学に関する専門の課程を修了
規則91条第2項第2号 大学等で、薬学又は化学に関する専門の課程を修了 規則91条第１項第2号

資格（化粧品） 資格の別 資格（医薬部外品） 資格の別

①

②

③

④ ⑤

9 / 20 ページ



【薬事に関する業務に責任を有する役員】タブ

【複数名いる場合】

①繰り返しをクリックします

②追加をクリックします

③追加する数を入力します。（２名であれば繰り返しは１個）

④了解をクリックします

⑤枠が増えるので、設定をクリック

次ページへ

薬事に関する業務に責任を有する役員（責任役員）の氏名、ふりがなを入力

します。①

②

③

④

⑤
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続き

⑦氏名、ふりがなを入力します。

⑥【薬事に関する業務に責任を有する役員】を選択します。※すでに入力されている（画面だと、北海太郎を選択してしまうと、情報が書き換えられてしまうので注

意！）

⑥

⑦
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【申請者の欠格事項】タブ

全員なしと入力します。

【備考】タブ

②複数許可がある場合は、繰り返しにより枠を増やし、それぞれ入力する。

※繰り返しについては、「薬事に責任を有する役員」を参照

①取得している他の区分の製造業許可がある場合、許可番号、許可年月日、許可の区

分を入力①
②
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６　入力情報と鑑の印刷

①すべて入力が終わったら、「完了」をクリックしてください。

②画面の表示が出ますので、「はい」をクリックしてください。

①

②
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③ウインドウ→提出用申請データ形式一覧表示をクリックします。

④印刷をクリックし、申請情報を印刷します。

⑤鑑の印刷をクリックし、申請書を印刷します。※申請書には、事業所名称、所在地など、限られた情報のみ表示されます。

③

③

④

⑤
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７　データ出力

①提出用出力をクリックします。

②提出用申請データ出力画面が表示されるので、次へをクリックします。

※CD-Rへの書き込みは、別途ライティングソフト等による操作が必要です。

③出力先の選択をクリックします。

④出力先を選択し、OKをクリックします。

※ここでCD-Rを選択しても、CD-Rに書き込みされません。別途書き込み操作が必要となりますので、ご注意ください。

⑤実行をクリックします。

⑥出力先に提出用申請ファイルが保存されます。（A13-0001.zipなどの名前。Zipファイルで保存されています）

⑦CD-Rに書き込みを行ってください。
①

②

③

④

⑤
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提出書類一覧

⑦提出書類をセットにして、当課あて提出ください。

      

1 申請書 ７で印刷したもの。正本に手数料相当額の北海道収入証紙を貼付してください。　

2 提出用申請データ形式一覧 ７で印刷したもの。

3 申請データを記録したFD又はCD-R zip形式のまま保存してください。

4 構造設備の概要一覧表 HPを参照 https://www.pref.hokkaido.lg.jp/hf/iyk/iry/98082.html

5 他の試験検査等の利用の概要 HPを参照 https://www.pref.hokkaido.lg.jp/hf/iyk/iry/98082.html

6 無菌製剤作業所の構造設備の概要 無菌区分のみ https://www.pref.hokkaido.lg.jp/hf/iyk/iry/98082.html

7 製造所の付近図

8 建物の配置図

9 製造所の平面図

10 製造設備器具一覧表

11 試験検査器具一覧表

12

13 製造業許可証（原本）

よくあるエラー、質問

全般 提出者、担当者、など

共通ヘッダ 再提出情報

共通ヘッダ 再提出情報

責任技術者 責任技術者

データ出力 CDにデータが保存されない

申請書 事業所名、住所以外空欄となる。

手数料 手数料の納付方法

手数料 収入証紙の貼付場所はどこか。

FDデータの提出 メール提出はできるか

申請書の提出方法 申請書類の提出方法

製造しようとする品目の一覧表及び製造工程に

関する書類

北海道収入証紙又は定額為替により納付ください。

申請書の空欄に貼付するか、裏面に貼付してください。
CDーRでの提出か、ゲートウェイシステムでのオンライン申請のみとなっています。どうしても困難な場合は、当課

あてに問い合わせください。
郵送または持参してください。持参する場合、事前に当課あて連絡ください。

数字、アルファベット、カタカナ、スペースが半角となっている。全角入力が必要です。郵便番号は半角です。

再提出を示す記号を新規提出にしていない

「差し替え種別」、「システム受付番号」、「再提出年月日」に 記入している。すべて空欄にしてください。

薬剤師を選択しているのに、登録番号、登録年月日を記入していない。

出力先でCD-Rを選択しても、CD-Rに書き込みされません。別途書き込み操作が必要となりますので、ご注意くださ

い。

空欄で問題ありません。提出用申請データ形式一覧に必要情報が記載される形となっています。

タブ・項目 エラー・質問項目 原因・解決方法

提出書類  備考
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提出用申請データ形式一覧のチェックポイント

チェック項目

様式 B12（部外品）、B13（化粧品）になっているか

提出者 業者コードの末尾は000となっているか

法人名を記載しているか。

代表者氏名には、代表取締役の職・氏名が記載されているか。

許可番号 許可証左上に記載の番号を記載しているか。

許可年月日 許可証に記載の、有効期限の開始日を記載しているか。

業者コードの末尾は000または001となっているか。

変更があった場合、変更届を提出しているか。変更後の住所か。

変更があった場合、変更届を提出しているか。

変更後の責任者となっているか。

資格は適切か

変更があった場合、変更届を提出しているか。

責任役員をもれなく記載しているか。

全員なしと記載しているか。

欠格事項 全員なしと記載しているか。

総括製造

販売責任

者

責任を有

する役員

製造業の許可を取得している場合、製造業の許可証と混同しないよう注意

事務所の

名称、所

在地
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【参考１】入力途中のデータを保存するとき

①ファイルから、申請書の保存をクリック

②保存する申請データファイルの管理名③パスワードを入力

④了解をクリック

【参考２】保存したデータを開く

⑤ファイルから、申請書のオープンをクリック

⑥　検索文字列に②で設定した申請データファイルの管理名を入力

⑦検索開始をクリック ⑨　③で設定したパスワードを入力

⑧申請書ファイル選択から該当ファイルを選択し、了解をクリック ⑩申請様式（D14）を選択し、了解をクリック

①

②

④
③ ③

⑤

⑥

⑦

⑧

⑧

⑨

⑩

⑩
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【参考３】一度出力したデータを再利用するとき

※再利用する場合は、許可年月日、修理区分、責任技術者、責任役員部分を必ず修正してから提出をお願いします。

①ファイル→提出済み申請データ取り込みをクリック ④取り込みファイルを選択

②次へをクリック ⑤実行をクリック

③入力先の選択をクリック ⑥様式（D14)を選択し、了解をクリック

⑦OKをクリック

⑧ ⑩

①

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦
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⑧編集→申請データを入力

⑨入力～データ出力までの流れは、同じです。

※前回出力時のデータが反映されています。必ず次の項目を確認してください。

共通 提出先 北海道を選択

提出日 提出日を記入

手数料コード 所定の手数料を選択

許可番号及び年月日 許可年月日

責任技術者 責任技術者氏名 前回更新時から変更がないか必ず確認し入力

責任技術者住所 前回更新時から変更がないか必ず確認し入力

責任役員 責任役員氏名 前回更新時から変更がないか必ず確認し入力

タブ 項目 留意事項

許可証を必ず確認し、入力（許可年月日が古いままだと、許可証が正しく発行されませ

ん）

⑧
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