
～医薬品等電子申請ソフトと入力事例～

申請ソフト入力作業を中心とした

作業実務と留意点
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申請ソフト ダウンロード
↓

申請ソフト インストール
↓

申請者情報 登録 （データベースメンテナンス）
↓

申請書作成プログラム 起動
↓

申請データ 入力 （及び入力チェック）
↓

提出用申請データ 出力 （FD等へ出力）

↓
申請書印刷（鑑、提出用申請データ形式一覧、添付資料）

↓
申請書提出

申請ソフトを用いたＦＤ申請の流れ

最新版

スライド134～

入力：スライド28～
入力チェック：スライド15～
一次保存：スライド22～

繰り返し項目の順番入れ替
え：スライド47～

スライド105～

スライド157～

スライド165～
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変更前：スライド52～
変更後：スライド54～
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スライド110～



医薬品医療機器等法対応医薬品等電子申請ソフト

日本医薬品原薬工業会 法規委員会

 最新版

⇒令和06年03月29日[2024.03.29]

FD申請のWebサイトで確認・ダウンロード可能

⇒https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/
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申請ソフトのダウンロード

参考（マニュアル）

医薬品医療機器等法対応医薬品等電子申請ソフト
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https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/download/mail/mail.html

下記リンクより、FD申請ソフト関連の情報について、

メール配信を登録できます。
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今回の申請ソフト入力事例について

日本医薬品原薬工業会 法規委員会

製造品目の題材

・ 「原薬取扱いの手引き 2022年版」
第Ⅱ部 第3章
3.原薬等登録原簿の記載例と申請

までの留意事項
（3）登録申請書モックアップ

原薬「化合物H」

・MF変更登録申請書作成実務のコツ（2017）
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今回の製造品目事例の概要

化学合成原薬 「原薬H」

複数の製造工程からなる製造方法（次ｽﾗｲﾄﾞ）

同一法人２製造所にまたがる原薬製造

中間体製造所は業許可無し

後発医療用医薬品（日局収載品目）

複数の製造販売業者へ供給している
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【原薬Hの製造工程の概要】

㈱ 原薬工法規委員会 神田工場

（製造業許可無）

㈱ 原薬工法規委員会 日本橋工場

（製造業許可有）

A

出発物質

B

C D
Step １ Step ２

E

F

G
Step ３

粗製H 原薬H
Step ４ Step ５

重要工程

最終中間体

側鎖化合物
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○申請ソフトの入力作業と留意点

申請ソフト入力作業を中心とした

作業実務と留意点
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新規作成

申請書作成ウインドウ

申請ソフトを立ち上げ、
新規作成キーを押す。
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申請書作成ウインドウ 様式の選択（1/2）

多量の様式
が表示される

医薬品のみにすると、
様式の絞込みができる。
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申請書作成ウインドウ 様式の選択（2/2）

様式番号での一覧絞込みで、
「H」と入力すると、MF関連の

様式の絞込みができる。

H11:原薬等登録原簿変更登録申請書を選択する

様式区分（１）で、原薬等登録
原簿を選択すると、 MF関連の
様式の絞込みができる。
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申請書作成（鑑部分）

申請入力
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初めて作成する際の注意点

・入力チェックはこまめに行うことをおススメします

・一次保存もできますので、ご安心を！

住所入力で半角入力したところ、
エラーが出るなんて…。

もっと早くに気が付きたかった。

作業中断したいけれど、保存はできるのか…。
保存方法を確認せずに進めてしまった…。
最初からやり直しになるのは嫌だな…。
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ワンポイントアドバイス！
全て入力が終わった後に、一括チェックではなく、タブ毎でチェックを行い、
慣れるまではこまめにチェックするほうがよい。

こまめに確認をしておくと、早めに
エラーに気付くことができる。
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入力チェック（1/7）初めて作成する際の注意点
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入力チェック（2/7）初めて作成する際の注意点
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正しく入力されている場合入力チェック（3/7）初めて作成する際の注意点



入力エラーがある場合(1/4)
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入力チェック（4/7）初めて作成する際の注意点



×となった項目の ＋ を
押して、展開させる。
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入力エラーがある場合(2/4)入力チェック（5/7）初めて作成する際の注意点



×となった項目をクリックすると、エラー
の説明が詳細情報に表示される。

入力が必須の項目が
入力されていない場合
ピンク色の×は
未入力エラー
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入力エラーがある場合(3/4)入力チェック（6/7）初めて作成する際の注意点



全角文字しか受け付け
ない箇所に半角文字を
入力した場合
赤色の×は入力値エラー

「データは正しく入力されてます。」
と表示されるまで、修正する。
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入力エラーがある場合(4/4)入力チェック（7/7）初めて作成する際の注意点
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一次保存の方法（1/3）初めて作成する際の注意点

完了をクリックし、入力し
終えた箇所までの情報を
更新する。



or
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保存

申請書の保存

一次保存の方法（2/3）初めて作成する際の注意点



保存する名前を入力

パスワードを付ける場合は入力
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一次保存の方法（3/3）初めて作成する際の注意点



保存した名前を入力
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申請書のオープン

保存したデータの開き方初めて作成する際の注意点



管理情報

入力タブ

26日本医薬品原薬工業会 法規委員会



変更登録書式における入力タブ構成の概要

管理情報

共通ヘッダ

申請の別

登録区分

原薬等の名称

登録番号及び登録年月日

原薬等の製造所

変更予定年月日

変更内容

備考
変更後

変更前

成分及び分量又は本質

別紙規格

製造方法

規格及び試験方法

安定性に関する事項

貯蔵方法及び有効期間

安全性に関する情報

原薬等の製造所

国内管理人

備考
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管理情報

入力しない
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共通ヘッダ(1/2)

法人名ふりがな：「株式会社」で始まる名称の場合、
「かぶしきかいしゃ」は除いてふりがなを記載する。

業者コード：
末尾000

提出年月日：鑑の日付と同日とする
郵送の場合は投函日を提出日とする

提出者：原薬等の製造所の主の製造所と同じ法人
鑑にはここに入力した内容が印字される。
（スライド111参照）

管理番号：申請者の
任意の3桁の番号

法人名：登記簿に登録されている法人の名称を正確に記載する
申請書上の見栄えを考慮して空白等を入力しない
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国内管理人が代理として提出する場合は、国内管理
人の社名および所属部課名を必ず記載する。この欄
の情報と重複する場合は備考欄への記載は不要。

※「髙」や「﨑」などは

外字登録しないと使用できません
（次頁及びスライド116～126参照）



申請ソフトでは、使用できる文字に制限があり、下記の入力に使用
できる文字以外の文字は外字登録しないと使用できない。

外字登録は、データベースメンテナンスの「登録外字メンテナンス」
で行う。

外字は事前に登録が必要

入力に使用できる文字

・JIS X 0201（英数字記号他）

・JIS X 0208-1997（通称JIS第1第2水準漢字）

・登録外字データベースに最初から登録され

ている93文字 （①②…ⅠⅡ…ⅰⅱ…等）

詳細は「基本操作マニュアル及び外字登
録手順について」を参照
（外字登録手順についてもFD申請のWeb
サイトからダウンロード可能）
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登録方法はスライド116～126参照



共通ヘッダ(2/2)

再提出情報：差換え願以外は新規提出

ファイル添付部分（スライド99～参照）

代表者氏名ふりがな：「代表取締役」等の役職名のふりがなは要求
されていない（記載の有無に関わらず受付される）

代表者氏名：「代表取締役」等の役職名は要求されて
いない。役職名の有無に関わらず、受付される。
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申請の別

国内製造、外国製造を選択する。

医薬品と表示されている
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登録区分

医薬品原薬を選択する
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原薬等の名称

一般的名称、販売名の両方を入力する。
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注意点（2024年度 MF講習会資料参照)
・販売名がMF公示の「登録品目名」となる。

・販売名は変更できない。(日局の日本名変更などの通知で認められている場合は除く）

・販売名は英語名や英語名と日本語名の併記でもかまわない。（後からの変更はできない）

・販売名に「屋号」を付している場合、登録者の社名変更の際に販売名の屋号部分
の削除や変更はできない。



登録番号及び登録年月日

MF登録証の情報を入力する
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原薬等の製造所(1/3)

36日本医薬品原薬工業会 法規委員会



原薬等の製造所(2/3)
MF登録証に反映すべき製造所を記載
（ここでは日本橋工場の情報）

A
出発物質

B

C D
Step １ Step ２

E

F
G

Step ３

粗製H 原薬H
Step ４ Step ５

重要工程

最終中間体

側鎖化合物

㈱ 原薬工法規委員会 神田工場

（製造業許可無）

㈱ 原薬工法規委員会 日本橋工場

（製造業許可有）

本内容は通知や事務連絡にて示された内容

ではなく、2023、2024年度「マスターファイル講習会」

にてMF管理室より示された内容である。
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原薬等の製造所(3/3)

MF登録証に反映すべき製造所を記載する
（ここでは日本橋工場の情報）

【製造方法】の連番に関係なく、登録証
に反映させたい製造所の情報を一番先
に記載すること。

この項に記載する【原薬等の製造所】に
ついては、登録証に記載する製造所の
記載は必要ですが、それ以外の製造所
情報に限って省略可能です。
（2024年度 MF講習会資料参照)
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変更予定年月日

変更予定年月日を入力

審査前であれば、未来の日付（審査期間等を考慮して記載）
審査後であれば、提出年月日と変更予定日が同日となる場合もある。
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変更内容

○ 変更事項の選択

○ 変更前・変更後の各入力タブの記述

 変更前の各入力タブの記入欄

⇒ 簡略記載（空欄）が可能

 変更後の各入力タブの記入欄

変更内容の入力 成分及び分量又は本質

別紙規格 ・
・
・

備考

40日本医薬品原薬工業会 法規委員会



変更内容‐変更事項(1/9)

変更対象事項をプルダウンメニューから
選択し、設定する。

変更事項の選択、入力を行う。

変更登録申請の場合、変更しない事項
の登録内容も記載する必要がある。
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変更登録申請書：変更しない事項の登録内容も記載する
必要がある

変更内容
【事項】：H001 成分及び分量又は本質
【事項】：H003 製造方法
【事項】：H004 規格及び試験方法
【事項】：H008 原薬等の製造所

軽微変更届の場合：
変更する事項のみの記載でよい

入力している事項は、記載する必要がある。任意入力項目
【事項】：H005 安定性に関する事項
【事項】：H006 貯蔵方法及び有効期間
【事項】：H007 安全性に関する情報
【事項】：H009 国内管理人

変更内容‐変更事項(2/9)

外国の原薬製造業者のMFの場合は
必須

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 42



変更内容‐変更事項(3/9) 変更事項 追加手順

43日本医薬品原薬工業会 法規委員会



変更内容‐変更事項(4/9) 変更事項 追加手順
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変更内容‐変更事項(5/9) 変更事項 追加手順
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変更内容‐変更事項(6/9) 変更事項 追加手順
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繰り返し項目の順番を入れ替える場合

順番を変えたい項目を選択する
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繰り返し項目の順番を入れ替える場合

入れ変えたい場所にカーソルを合わせる
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変更内容‐変更事項(7/9) 変更事項 追加手順
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変更内容‐変更事項(8/9)

追加した事項についても変更対象事項を
プルダウンメニューから選択し、設定する。

変更事項の選択、入力を行う。
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変更事項の選択、入力を行う。変更内容‐変更事項(9/9)
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変更前の入力例
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変更内容‐変更前 備 考

成分及び分量又は本質～国内管理人のタブ
：空欄が可能。備考欄に必要事項を入力する。

拡大

変更登録申請：登録年月日を記載

軽微変更届：（登録年月日がないので）提出年月日を記載
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変更後の入力例
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変更内容‐変更後 成分及び分量又は本質

配合目的：空欄

MF情報：未記入

編集キーでテキストウインドウを開き、テキスト欄を記述する。

規格：公定書収載品のみ記載

成分コード：該当する成分コードがない場合は999999
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変更内容‐変更後 別紙規格

入力しない
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A
出発物質

B

C D
Step １ Step ２

E

F
G

Step ３

粗製H 原薬H
Step ４ Step ５

重要工程

最終中間体

側鎖化合物

㈱ 原薬工法規委員会 神田工場

（製造業許可無）

㈱ 原薬工法規委員会 日本橋工場

（製造業許可有）

変更内容‐変更後 製造方法(1/10) 2製造所にまたがる製造工程の記述

製造工程順に、製造所ごとに連番を
つけ、工程をまとめて記述する。

連番：001 連番：002

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 57



変更内容‐変更後 製造方法(2/10)

MF情報：未記入
MF引用の場合のみ記述

2製造所にまたがる製造工程の記述

連番「001」とし上流工程の製
造所である神田工場を入力

次の連番の入れ
忘れ注意！

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 58



変更内容‐変更後

編集キーでテキストウインドウを
開き、製造方法を記述する。

製造方法(3/10)
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2製造所にまたがる製造工程の記述



変更内容‐変更後 製造方法(4/10)
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2製造所にまたがる製造工程の記述



変更内容‐変更後 製造方法(5/10)

テキストの誤入力がないか確認を
促すメッセージが表示される
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2製造所にまたがる製造工程の記述
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テキスト入力欄混同しやすい文字使用警告メッセージ表示

スタイル 環境設定

抑制するにチェックを入れると警告
メッセージが表示されなくなる
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変更内容‐変更後 製造方法(6/10)

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 63

2製造所にまたがる製造工程の記述



変更内容‐変更後 製造方法(7/10)

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 64

2製造所にまたがる製造工程の記述



変更内容‐変更後 製造方法(8/10) 2製造所にまたがる製造工程の記述

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 65



変更内容‐変更後 製造方法(9/10) 2製造所にまたがる製造工程の記述

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 66



変更内容‐変更後 製造方法(10/10) 2製造所にまたがる製造工程の記述

次の連番がない
場合、空欄。

繰返しで追加された欄

編集キーでテキストウインドウを開き、
連番001の神田工場と同様に、日本橋
工場の製造方法を記述する。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 67



変更内容‐変更後

規格及び試験方法の記載 ～分類ごとの記載例～

規格及び試験方法 (1/12)

分類 記載内容（例） 備考 記載例

①日局方品であり、
日局規格のみ

「日本薬局方○○○によ
る．」

記載省略が可能。
※原薬Hの設定ではこの分類

2/12→
スライド69

②日局方品であり、

日局規格の他に別
の規格項目がある

「日本薬局方○○○によ
るほか以下のとおり．」
＋「別項目の試験方法」

日局規格は記載省略が可能。

別の規格項目、及び備考を記
載する。

3/12-5/12→
スライド70-72

③日局方品ではない
が別の規格基準に
沿っている

「規格基準XXXの
○○○による．」

記載省略可能。対象基準：放薬
基、局外生規、局外規、外原規、
薬添規、殺虫剤指針、食品、添
加物等の規格基準

6/12→
スライド73

④日局方品ではない
がUSP、EPに沿って
いる

「USP○○○による．」 記載省略が可能。
ただし、USP収載品、EP収載品
のみ。

7/12→
スライド74

⑤いずれの局方、基準
にも沿っていない

全文記載 備考も併せて記載する。 8/12-
12/12→
スライド75-79

日本医薬品原薬工業会 法規委員会
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変更内容‐変更後 規格及び試験方法(2/12)‐分類①の場合

日本薬局方○○○による．

H25.10.29 審査管理課事務連絡
「原薬等登録原簿に関する質疑応答集（Q&A）について
（その4）」

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 69



変更内容‐変更後 規格及び試験方法(3/12)‐分類②の場合

日局で「別に規定する」とされている試験項目、
追加規格（残留溶媒等）を設定する場合：
日本薬局方○○○によるほか，以下のとおり．

H25.10.29 審査管理課事務連絡
「原薬等登録原簿に関する質疑応答集（Q&A）について
（その4）」

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 70



変更内容‐変更後 規格及び試験方法(4/12)‐分類②の場合

追加規格を全文記載する

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 71



変更内容‐変更後 規格及び試験方法(5/12)‐分類②の場合

準用規定については規格及び試験方法の最後に
試験名として「備考」を設け、記載する。

拡大

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 72



変更内容‐変更後

日局以外の公定書の場合：
▲▲▲（公定書名） ○○○（化合物
名）によるほか，以下のとおり．

H25.10.29 審査管理課事務連絡
「原薬等登録原簿に関する質疑応答集（Q&A）について
（その4）」

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 73

規格及び試験方法(6/12)‐分類③の場合



変更内容‐変更後

USP局方、EP局方の場合に限って、MF の成分及び分
量又は本質欄の規格は空欄と した上で、規格及び試
験方法を「USP（又は EP）○○○による．」と記載可能。

但し、一部の試験項目についてのみUSP(EP)によると

いう記載は適切ではない為、この場合はその試験項目
を全文記載する。(2024年度MF講習会参照)

H25.10.29 審査管理課事務連絡
「原薬等登録原簿に関する質疑応答集（Q&A）について
（その4）」 Q3 参照

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 74

規格及び試験方法(7/12)‐分類④の場合



変更内容‐変更後

規格及び試験方法を
全文記載

「繰返し」キーにより、試験項
目毎の入力を順次行う。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 75

規格及び試験方法(8/12)‐分類⑤の場合



変更内容‐変更後

においは出荷試験として実施し、味の試
験は実施していない場合の入力例。

性状

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 76

拡大

規格及び試験方法(9/12)‐分類⑤の場合



変更内容‐変更後

日本薬局方通則5 の考え方に基づき、性状の「におい及

び味」を出荷試験として実施していない場合

記載しない（生薬は対象外）

参照：H28.3.22 審査管理課事務連絡
「医薬品の製造販売承認書と製造実態の整合性に係る点検に関する質疑応答集（Q&A）
について（その3）」

通則5：医薬品各条の規定中， 性状の項は参考に供
したもので，適否の判定基準を示すものではない．

注）性状の「におい及び味」の記載について

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 77

規格及び試験方法(10/12)‐分類⑤の場合



日本医薬品原薬工業会 法規委員会

変更内容‐変更後

参照：H28.4.11 審査管理課事務連絡

「医薬品の製造販売承認書と製造実態の整合性に係る点検に関する
質疑応答集（Q&A）について（その4）」

日本薬局方通則5の考え方に基づき、出
荷試験として実施しない場合、

「適否の判定基準としない参考情報」とし
て記載する。

拡大

78

規格及び試験方法(11/12)‐分類⑤の場合



準用規定については規格及び試験方法の最後
に試験名として「備考」を設け、記載する。

拡大

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 79

規格及び試験方法(12/12)‐分類⑤の場合変更内容‐変更後



変更内容‐変更後 安定性に関する事項

任意入力項目
必要に応じて記載する

（データがあれば添付資料には記載）

入力欄を空欄表記とした場合、
DTD書式では自動的に項目が
削除される。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 80



変更内容‐変更後 貯蔵方法及び有効期間

任意入力項目
必要に応じて記載する

（データがあれば添付資料には記載）

入力欄を空欄表記とした場合、
DTD書式では自動的に項目が
削除される。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 81



変更内容‐変更後 安全性に関する情報

任意入力項目
必要に応じて記載する

（データがあれば添付資料には記載）

入力欄を空欄表記とした場合、
DTD書式では自動的に項目が
削除される。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 82



変更内容‐変更後 原薬等の製造所(1/6)

MFホルダーの製造所情報を筆頭
「001」に記載する（ここでは日本橋
工場の情報を記載）

外部試験機関がある場合は情報を記載する

全ての製造所情報
を入力する

MFホルダー以外の
製造所は省略可能

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 83



変更内容‐変更後 原薬等の製造所(2/6)

製造所（中間体）追加手順

「繰返し」キー

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 84



変更内容‐変更後 原薬等の製造所(3/6)

製造所（中間体）追加手順

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 85



変更内容‐変更後 原薬等の製造所(4/6)

製造所（中間体）追加手順

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 86



変更内容‐変更後 原薬等の製造所(5/6)

製造所（中間体）追加手順

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 87



日本医薬品原薬工業会 法規委員会

変更内容‐変更後

「002」に中間体製造業者（ここでは
神田工場）の情報を記載する

許可（認定）を取得していない、原薬の中間
体の製造所の場合はダミー番号（許可番号
99AZ666666、許可年月日平成17年4月1日）
を使用する。

原薬等の製造所(6/6)

製造所（中間体）追加手順

その妥当性については
十分に確認の上、適切
な情報を記載すること。
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変更内容‐変更後 国内管理人

該当すれば記入
（国内製造では記入不要）

入力欄を空欄表記とした場合、
DTD書式では自動的に項目が
削除される。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 89



変更内容‐変更後 備考(1/7)

添付資料は、CTD第3部相当の品質に係わ

るデータを指す。

資料を提出する場合は「有」、提出しない場
合は「無」とする。
CTD第3部は、申請書や届書の別紙ファイル

や添付資料ファイルには取り込まず、別途
「添付ファイル」としてPDFファイルを格納した
CD-Rを提出する。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 90



変更内容‐変更後 備考(2/7)

「その他備考」の記載事項（例）
○ 変更の理由
○ 簡易相談を実施した旨
○ 添付資料の情報
○ 添付ファイル情報
○ 公定書収載情報／旧法承認番号
○ MFの変更履歴
○ 安定性試験継続中である旨
○ 有効期間の代わりにリテスト期間を設定する

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 91



変更内容‐変更後 備考(3/7)

提出する添付資料の内容を簡潔に記載する
（例：CTD第3部の改訂版、残留溶媒に関する
データ）

・変更の理由
・簡易相談を実施した場合はその旨を記載する

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 92



変更内容‐変更後 備考(4/7)

・添付ファイル情報
別紙ファイル：○○，▲▲
添付資料ファイル：■ ■

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 93



資料名 別紙ファイル 添付資料ファイル その他

構造式 ○

製造工程フロー図 ○ (B) ○ (A)

一変・軽微設定根拠 ○ (A)

引用製剤一覧 ○

新旧対照表 ○

（外字の対応表） （〇）

その他（顛末書等） △必要に応じて貼付：顛末書、遅延理由書、
食品・工業用品の転用の理由書、簡易相談
等の書面、MF中にMFを引用している場合

はMF利用契約（写）及びそのMF登録証(写)

〇：CTD第3部
別媒体
(CD-R)

(A)：H17.2.10 薬食審査発第0210001号通知「改正薬事法に基づく医薬品等の製造販売承

認申請書記載事項に関する指針について」に基づき製造方法を記載している場合、フロー図
は添付資料ファイルに添付。
(B)：H21.3.4 薬食審査発第0304018号通知「医療用医薬品の製造販売承認申請書等におけ

る特定の原薬に係る製造方法の簡略化について」に基づき製造方法の記載を簡略化してい
る場合、フロー図は別紙ファイルに添付。

添付ファイル類情報（変更登録申請）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 94



変更内容‐変更後 備考(5/7)

MFを引用している全ての品目の販売名、承認

番号、製造販売業者の氏名・住所及び「一変」、
「軽微」、「不要」のどれに該当するかを記載する。

引用製剤が多い場合：

備考欄に「引用製剤一覧：別紙」の旨を記載し、
PDFファイルを別紙ファイル欄に添付する。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 95



変更内容‐変更後 備考(6/7)

・公定書規格品：該当する規格
（例：本品は日本薬局方化合物Hである）

・旧法下で承認を取得していた原薬：
（例：本品は承認番号*****AZZ*****000
である）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 96



変更内容‐変更後 備考(7/7)

・変更履歴（登録・変更年月日、登録
回数、システム受付番号、軽微変
更・変更登録 の別など）

拡大

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 97



備 考

入力不要

注意：この直前のスライドま
では、「変更内容」タブ内の
「備考」の記載です。

このスライドに記載した「備
考」タブへは入力不要です。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 98



共通ヘッダ：添付ファイル等の貼付(1/5)

「添付ファイル類選択」キーをクリック

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 99



共通ヘッダ：添付ファイル等の貼付(2/5)

該当する「選択」キーをクリック

別紙ファイルと添付資料ファイル
それぞれ1ファイルが添付できる

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 100



共通ヘッダ：添付ファイル等の貼付(3/5)

格納しているフォルダ等から貼付したいpdf
ファイルを選択し、「開く」キーをクリック。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 101



共通ヘッダ：添付ファイル等の貼付(4/5)

pdfファイルを選択したら、「設定」キーをクリック。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 102



選択したファイルの名称と
は別に自動的にファイル名
が付与され、pdfファイルが
貼付される。

共通ヘッダ：添付ファイル等の貼付(5/5)

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 103



（参考） 各社の工夫事例
・結合したpdfファイルの各添付資料の間に空白ページを挟む
・別紙1、2、3…や添付資料（参考資料）1、2、3…のように番号

を振る

共通ヘッダ：添付ファイルへpdfを貼り付ける際、

別紙ファイル欄、添付資料ファイル欄には各々、
１ファイルしか貼付できない

⇒ 複数の添付資料を貼付する場合は、
１つのpdf ファイルにまとめておく必要がある

共通ヘッダ：添付ファイル等の貼付例 （注意）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会
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FD出力(1/5)

or

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 105

提出用出力

提出用申請データ出力



FD出力(2/5)

ファイルの保存先：CD-R

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 106



FD出力(3/5)

出力先が表示される。
問題なければ実行。

他の出力先を指定したい
場合は、出力先の選択。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 107



FD出力(4/5)

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 108



FD出力(5/5)

XMLファイル：FD申請ソフトに入力した情報

別紙ファイル

添付資料ファイル（ファイル名の最後にbが付く）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 109



鑑の印刷

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 110

鑑の印刷



日本医薬品原薬工業会 法規委員会 111

提出者の情報が鑑を印刷したときに途中までしか出力されない場合

住所箇所をダブルクリック
すると、赤枠が出てくる。

右クリックし、「オブジェクト
のフォント設定」より
文字のサイズを選択する。

住所そのものの文字数が多くて入力しき
れない場合は、備考欄にその旨と正しい
住所を記載する。



本文の印刷（1/2）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 112



本文の印刷（2/2）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 113



 word等とフォントの互換性がない

word等で作成した文章を申請ソフトの入力欄へコピー・ペースト
すると文字化けしたりすることがあるので要注意

例：「 ” （全角）」 「 ” （半角）」

「 ～m3」 「 ～m3 」

上付文字、下付文字なども申請ソフト上で設定する必要がある。

その他入力作業上の注意事項(1/5)

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 114



その他入力作業上の注意事項(1/5続き)

①下付きにしたい部分を選択する

②「下1/4」を クリック

下付きにしたい部分が＜sita＞と＜sita＞で挟まれている。

「詳細表示」
→はい

どのように表示されるか確認できる。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 115



登録せずに外字を使用した場合

提出用出力時にエラーメッセージが表示されて、出力できない。

データベースメンテナンスの

「登録外字メンテナンス」での

外字登録が必要

外字の登録の入力例（1/6）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 116

その他入力作業上の注意事項(2/5)



マスタメンテナンスを開くには…

すべてのアプリから、申請書作成のアプリの下にある、『データ
メンテナンス』を開く。

問題なくアプリを開ければ、

右のような画面が表示される。

登録外字メンテナンスから登録を行う。
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外字の登録の入力例（2/6）



 マスタメンテナンスを開こうとするとエラーが出る場合

エラー例：

エラーの対処法については、基本操作マニュアルの
第7章に記載がありますので参考にしてください。
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外字の登録の入力例（3/6）
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モード切替を押下し、操作モード
⇒編集モードへ切り替える。

外字の登録の入力例（4/6）
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追加ボタンを押下し、外字とその読みを入力する
入力後、適用ボタンを押下し登録を確定する。

外字の登録の入力例（5/6）
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入力・登録済例

「終了」キーをクリックし、登録外字
メンテナンスを終わる。

外字の登録の入力例（6/6）



登録した外字を使用する場合、外字表を添付する

印刷時に自動的に作成、印刷される外字の対応表は、共通ヘッダ
の別紙ファイル欄にPDFとして添付する。

その他入力作業上の注意事項(3/5)
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登録した外字を使用する場合、外字表を添付する

印刷時に自動的に作成、印刷される外字の対応表は、共通ヘッダ
の別紙ファイル欄にPDFとして添付する。

その他入力作業上の注意事項(3/5)
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 入力画面： 外字を入力しても見え方に変化なし

事例１）代表者氏名に「髙」や「﨑」等の機種依存文字を使用

事例２）規格及び試験方法に最初から登録されている外字を使用

外字を使用したFD入力例（1/1）
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印刷時
• 鑑（印刷）：

入力画面の文字のまま印刷される

• FD内容書面（印刷）： ひらがな斜字体太字で印刷される

Ⅲは外字データベースに登録されて
いるが、そのまま印刷される（①②…
も同様）。

事例１）

事例１） 事例２）

外字を使用したFD出力例（1/2）
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印刷時（続）

• 外字の対応表：印刷時に自動的に作成される

電子申請データ（XMLファイル）

• <hka>読み方</hka>となる

事例１） 事例２）

外字を使用したFD出力例（2/2）
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申請ソフト上のチェック機能は入力有無の参考に

申請ソフトのチェック機能は入力事項の有無についてはチェックさ
れるが、入力記述内容における誤字、脱字、記述自体の妥当性に
ついてチェックされるわけではない。

従って、入力内容の妥当性については自ら入力画面上で確認する
か、DTD形式で確認するなどの注意が必要である。

その他入力作業上の注意事項(4/5)

チェック機能
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入力表記は最新の日本薬局方に準じた状態とする

特に規格及び試験方法や、製造方法欄などの記載は留意する。

添付資料の記述内容との整合性に注意する

半角文字を受け付けない箇所がある

例：企業の名称、住所、氏名及びふりがな
一般的名称及び販売名
成分名
【規格及び試験方法】の試験名 等

その他入力作業上の注意事項(5/5)
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上付文字、下付文字、下線

インラインタグが挿入され、印刷時に、上付文字、下付文字、下線
が付される。

テキストの入力画面の便利な機能(1/3)

選択して、反映させたい機
能をクリックします。
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詳細表示

テキストの入力画面の便利な機能(2/3)
インラインタグが挿入され
<line>… …</line>と表示

日本医薬品原薬工業会 法規委員会

印刷時の表示状態
（下線が引かれた状
態）が確認できる！
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記号

記号に対応した文字列が挿入できる

対応する記号：d
20

、E
1％

、η
20

、α
20

、[α]
20

テキストの入力画面の便利な機能(3/3)

20 1cm 20 20D
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○入力作業の省力化・効率化

申請ソフト入力作業を中心とした

作業実務と留意点
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日本医薬品原薬工業会 法規委員会

データベースメンテナンス機能の利用による提出
者情報、担当者情報の事前登録を用いた入力法

データベースメンテナンス画面を用いて提出者（代表者氏名、住所等）、担当
者（氏名、住所等）、製造所（名称、住所等）などの情報をあらかじめ登録して
おくと、入力時にこれらの登録内容を読み込むことで入力を省力化でき、誤入
力も防止できる。

作成済みの申請書ファイルの入力内容を再利用
する機能（申請データの移行機能）を用いた入力法

作成済みの申請書ファイルの入力内容を再利用する機能（申請データの移行
機能）を用いると、入力作業を省力化できる。変更後の個別入力項目（製造法、
規格及び試験方法等）以外のデータをペーストするなどして効率的な入力が
出来る。一変時の申請書作成などにも利用できる。

入力作業の省力化・効率化
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（1/12）

スタートメニューからデータベースメンテナンス
を立ち上げ、マスタメンテナンスウインドウから
申請者情報登録へ移行する。

詳細は基本操作マニュアル参照

データベースメンテナンスと
申請書作成は同時に立ち
上げられないので作業切り
替え時には1度どちらかを
閉じる
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申請者情報登録ウインドウにて、
操作モード⇒編集モードへ切り替える。

データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（2/12）
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編集モードへ切り替え後、追加ボタンを押下
し、業者情報、担当者情報を入力する。入力
後、適用ボタンを押下し登録を確定する。

データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（3/12）
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入力・登録済例

データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（4/12）
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（5/12）

共通ヘッダ

提出者・担当者情報の
検索及び設定キー

手動で総合機構を選択
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（6/12）

共通ヘッダ

検索文字列を入力し、「検索開始」キーをクリック。
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（7/12）

共通ヘッダ

反映させたい登録情報を反転表示させて
選択し、「了解」キーをクリック。
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提出者（製造業者）情報と担当者情報が反映される

同様の手法が「原薬等の製造所」の入力にも使用可

データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（8/12）

共通ヘッダ

手動で総合機構を選択

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 141



データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（9/12）

原薬等の製造所

業者情報検索キー
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（10/12）

原薬等の製造所

検索文字列を入力し、「検索開始」キーをクリック。
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（11/12）

原薬等の製造所

反映させたい登録情報を反転表示させて
選択し、「了解」キーをクリック。
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データベースメンテナンス機能を利用する提出者情報等の入力例（12/12）

原薬等の製造所

製造所情報が反映される
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申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（1/7）

詳細は基本操作マニュアル参照
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申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（2/7）

プルダウンメニューにて、
ファイル⇒申請データの移行 をクリック。
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申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（3/7）
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申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（4/7）

プルダウンをクリックし、移行したい
データが含まれる様式を選択する。
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申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（5/7）

データを移行させたいファイルを選択（反転表示）する

取り込み項目を
選択（反転表示）
させる

複数項目を選択する場合は、Shift又はCtrlキー
を押しながら反転させる。
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申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（6/7）
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共通ヘッダ、登録区分、
原薬等の名称、変更
内容の「変更前」の情
報などがペースト入力
される。

申請データの移行機能を用いた変更登録申請書の入力例（7/7）
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○申請書類等の提出について

申請ソフト入力作業を中心とした

作業実務と留意点
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【最新の情報入手】

●PMDAホームページ ●研修会
MF講習会
医薬品承認申請実務
担当者研修会 等
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【MF登録申請書類申請前チェックリスト】

H26.12.11 (独)医薬品医療機器総合機構事務連絡

「マスターファイル登録申請書類申請前チェックリス
トについて」

• 「2」：製造方法欄及び規格及び試験方法欄以外の各欄
【提出年月日】、【提出者】・・・ 【備考】

• 【製造方法】及び【規格及び試験方法】欄
「2a」：国内製造業者用 「2b」：外国製造業者・国内管理
人用

このチェックリストはMF登録申請時に添付、提出する必要はない

変更登録申請
軽微変更届出
も確認を推奨

①MF登録申請書に不備がないこと

②必要情報を速やかに審査当局に提出できる
ように、チェックするよう推奨されている！
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【MF登録申請書類申請前チェックリスト】
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 変更登録申請書（鑑及び打ち出し書面： 2通）

※正本1通、副本1通の計2通

※副本は正本のコピー不可

 FD又はCD-R

 添付資料（必要に応じCTD第3部）（CTDはCD-Rのみ提出、

 登録証原本（写しは不可） 紙資料の提出不要）

 返送用封筒（新登録証、変更登録申請書副本（FD打ち出し書面

を含む）を返送するための封筒）

 その他（新旧対照表、引用製剤一覧など）

※簡易書留（切手貼付）、レターパックや宅配便（信書扱い）

【提出書類の準備 (1/4)】

この副本は新MF登録証の発行時
（約15日を要する）に返信される
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◆ 紙媒体書類の構成(例)◆
1) 変更登録申請書の鑑

2) 変更登録申請書の打ち出し書面

3) 申請書の別紙ファイル（構造式、引用製剤一覧、新旧対照表 等）

4) 申請書の添付資料ファイル（製造工程フロー図、軽微・一変設定根拠等）

（注意事項）

● 1)～4)を2通（正本1通、副本1通）提出する

● 1)～4)をひとまとめとし、必要部数をバラバラにならないように

綴じる（クリップ等）

●副本は正本のコピーではなく、正本と同じものを用意する

●急ぎで副本に収受印が必要な場合は、別途副本1通（コピー可）を準備する。

・窓口提出の場合、持参時に収受印が入手可能。

・郵送提出の場合、受付完了時に受付票と収受印押印済の副本が入手可能。

（返信用封筒を追加で準備）

●その他資料は、その表紙に登録名、“その他の資料”、登録者名を記載するとよい。

【提出書類の準備 (2/4)】
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資料名 別紙ファイル 添付資料ファイル その他

構造式 ○

製造工程フロー図 ○ (B) ○ (A)

一変・軽微設定根拠 ○ (A)

引用製剤一覧 ○

新旧対照表 ○

（外字の対応表） （〇）

その他（顛末書等） △必要に応じて貼付：顛末書、遅延理由書、
食品・工業用品の転用の理由書、簡易相談
等の書面、MF中にMFを引用している場合

はMF利用契約（写）及びそのMF登録証(写)

〇：CTD第3部
別媒体
(CD-R)

(A)：H17.2.10 薬食審査発第0210001号通知「改正薬事法に基づく医薬品等の製造販売承

認申請書記載事項に関する指針について」に基づき製造方法を記載している場合、フロー図
は添付資料ファイルに添付。
(B)：H21.3.4 薬食審査発第0304018号通知「医療用医薬品の製造販売承認申請書等におけ

る特定の原薬に係る製造方法の簡略化について」に基づき製造方法の記載を簡略化してい
る場合、フロー図は別紙ファイルに添付。

添付ファイル類情報（変更登録申請）
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◆電子的記録媒体（FDまたはCD-R）◆
1) 申請書ファイル

（含別紙ファイル（pdf）、添付資料ファイル（pdf））

2) 添付資料（CTD第3部等）

（注意事項）

●申請書ファイル、添付資料の電子媒体はそれぞれ別媒体で提出する

（同一のFDやCD-Rとしない）

●FDやCD-R等には申請者の情報を記載する （詳細は次ｽﾗｲﾄﾞ）

・申請者の氏名（法人名）及び申請年月日

・記録している書類の情報

●CTD第3部は、しおりをつけたテキスト検索可能なpdfファイル（スキャン

したpdfファイルは不可）を、CD-Rに保存して提出する（FD不可）。

●電子媒体は品目名及び登録者名を表示する

【提出書類の準備 (3/4)】
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株式会社原薬工法規委員会
令和7年4月1日

H11×1

※フォーマット番号 MF変更登録申請：H11
MF軽微変更届書：H21等

H11×1： MF変更登録申請書を1件記録して
いることを表す．

【提出書類の準備 (4/4)】

●FD又はCD-R等に記載する情報
（R5.12.26 医薬薬審発1226第1号, 医薬機審発1226第3号,医薬発1226第5号）

・申請者等の氏名（法人にあっては法人の名称のみ）

・申請等年月日

・CD-ROM又はFD内に記録している書類のフォーマット番号と件数

（例）

電子媒体（電磁的記録媒体）

・FD ：JIS X 6223 号に適合する 3.5 インチFD
・CD-R：JIS X 6281 号に適合する 120 ミリメートル再生専用形光ディスク（CD-ROM）

・DWAP提出データ

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 161



送付する場合は、封筒に「MF」と朱書き（赤字）で記載する
(H17.3.30 薬機発0330003 (第2))

送付日と申請日は整合させる

送付状を同封するとよい（送付の内訳が分るように）

水濡れ、衝撃等の対策を講じておく

封筒・箱等の中身：同一の種別の申請・届出のみ

封筒・箱等の表面：中身の申請・届出の種別を明記

 PMDA組織改編により書類等の提出先に変更がないか、

送付前にPMDAホームページで確認しておく

【コメント（推奨事項を含む） 1/3】
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◆申請書類を送付する場合◆
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申請日：窓口提出日と整合させる

提出者：申請内容を把握し、かつFDソフトの操作ができる者

（受付時に申請書の内容を確認し、その場で修正を求められ

る場合があるため）

同行者：受付窓口にできるだけ複数人で来訪しないようにする。

 PMDA組織改編により書類等の提出先に変更がないか、

提出前にPMDAホームページで確認しておく

【コメント（推奨事項を含む） 2/3】

日本医薬品原薬工業会 法規委員会

◆申請書類を窓口提出する場合◆
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【コメント（推奨事項を含む） 3/3】

PMDAからのMFに関する照会が終了したとき、一連の照会

回答集として提出を求められる場合ある

◎照会が開始した時から、終了時を見据えた対応が必要

（照会回答集の提出準備）

・照会事項と回答書のpdf化をしておく

（注意事項）

・電子ファイル：FD申請書、CTD第3部、照会回答集は別々の

CD-RまたはFDに保存し提出する

（CTD第3部、照会回答集はCD-Rのみ可）

日本医薬品原薬工業会 法規委員会

◆その他◆
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FDによる申請を受け付けることの

できる体制の維持が困難になり次第、
FDによる受付を終了となる。



【申請書類をオンライン申請（届出）する場合】

（2024年12月現在）

【書類提出先 1/3 】

2021年7月から届出（登録整
理届を除く）、2022年7月から

各種申請（登録整理届及び
国内管理人情報の公表要望
書等を含む）がオンライン提
出可能となっています。
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【申請書類を送付する場合の送付先】郵送提出

（独）医薬品医療機器総合機構 審査マネジメント部

マスターファイル管理室

〒100-0013 東京都千代田区霞が関3-3-2  新霞ヶ関ビル6階

TEL：03-3506-9497

注）郵送の場合、封筒の外面の見やすい場所に「MF」と朱書き

（2024年12月現在）

【書類提出先 2/3 】
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【申請書類を窓口提出する場合】

受付窓口予約システムで予約を行い、予約時間に新霞が関ビル

6階東側受付（審査業務部内）に行く。

＜受付時間＞月曜日から金曜日 （祝祭日、年末年始を除く）

9時30分 から 12時 （2024年12月現在）

【書類提出先 3/3 】
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まとめ

MF変更登録申請書作成実務のコツ
（2017）をベースに、「原薬取扱いの手引き
2022年版」の内容（変更や留意点）を盛り込

みました。

初心者にとっても分かり易く、実務的な本ソ
フトの操作方法の解説書に再構築しました。

ご意見ご要望などございましたら当委員会
まで お寄せくださいますよう、お願いいた
します。
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