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オンライン申請マニュアルの発行について

• 「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について」（令
和5年3月22日発出）より、薬機法及び関係法令に基づく申
請書等（申請書、届書、願書、申出書及び報告書）のオン
ライン提出（以下、オンライン申請）が開始された。

• オンライン申請の導入率は、原薬工会員企業アンケート結
果(2023年9月）から約30％と未導入企業が多い状況であ
ることが明らかとなり、導入への障壁としてメリットの少なさ、
利用方法の難解さ（マニュアルが膨大であること）が挙げら
れた。

• こうした状況を踏まえ、法規委員会では、オンライン申請シ
ステムの導入に役立てるため、薬機法及び関係法令に基
づく申請書等の作成・申請担当者向けの実務マニュアルを
作成した。
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注意事項

• 本資料は以下のマニュアルを参照している。

• 申請電子データシステム操作マニュアル
https://esg.pmda.go.jp/files/manual.html

『マニュアル共通編』

：Ⅰ.共通編 ver.1.14 (2024/9/24更新)

『マニュアルFD申請編』

：Ⅲ.オンライン申請・届出編(FD様式) ver.1.12 (2024/3/4
更新)
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オンライン申請の概要

1. 「ゲートウェイシステム」を利用し申請書等のデータを提出する。 システムは24
時間365日利用可能。（※メンテナンス時間を除く）

2. 必要なデータを登録し提出ボタンを押した時が行政機関への「到達」となる。
（届書等における形式不備等は補正の対象）

3. オンライン提出を利用するユーザーは「電子証明書」が必要。

4. FD申請制度の対象である申請書等（一部は令和５年１月から）に加え、信頼性
調査等のFD申請制度の対象外の様式・手続にも対応。

5. 別途紙やCDでの申請書等の本体や添付書類の提出は原則不要。ただし許可
証や承認書等の証書類は原本の返納が必要。

6. FD様式の申請書等をオンライン提出した場合、従来の「受付印を押印した控
え」に代えて「受付票」が発行され、各種行政手続に使用できる。

7. 詳細なファイルの作成・提出方法は各手続ごとに「申請書等のオンライン提出
に係る取扱い等について」別添として整理。 （本文、別表、別紙様式、別添であ
る記載要領の１・２に加え、各手続の項目を確認する必要あり。）

※その他、令和３年８月31日付け事務連絡（Q&A）や、PMDAの関係通知等も参照。
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導入のメリット

【一般的なメリット】

• 紙やCD、郵送料や交通費、提出にかかる人的コストが削
減できる。

• 提出した資料の行政機関到達までの時間が短縮される。

• 急ぎの差換えや照会に対してもオンラインで速やかに対応
できる。

【薬事申請特有のメリット】

• 今まで受付時に行われていたFDデータのバリデーションが
アップロード時に行われる。

• 提出前に受付不可データであることや入力誤りが分かり、
その後の手続がスムーズになる。

（ただし、システムでのチェックには限界があるので引き続き
正確な記載が必要。）
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目次

Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

Ⅱ. システム基本操作編

Step 1： 申請書／届書の作成【本資料での解説は割愛】

Step 2： 申請電子データシステムを用いた提出

Step 3： 郵送物の送付、手数料の支払い等

Step 4： 受付票のダウンロード

Ⅲ. システム利用上の質疑応答編

Ⅳ. 補足資料 リンク集
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

① 電子証明書の取得
PMDAマニュアルに記載の認証局より個人証明書を取得
する

② ユーザー登録

企業管理者/企業ユーザー管理者/企業利用者 (権限が
異なる)

③ ブラウザ等の設定

Google ChromeまたはMicrosoft Edge

④ .NETクライアントアプリケーションのインストール
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備- マニュアル共通編 p.2-4



① 電子証明書の取得
• 事前に以下の認証局より電子証明書を取得する。

• 法人代表証明書ではなく、システムを利用する一名ごとに個人証明書の取得が必要。

• システムを利用するPCに証明書（秘密鍵、PFX ファイル または P12 ファイル）をインス
トールする。
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

認証局名 電子証明書名

一般財団法人 医療情報システム開発センター
(MEDIS)

Medicertified電子証明書(Type-V)

Medicertified電子証明書(Type-S)

サイバートラスト株式会社 サイバートラストパーソナルID
GMOグローバルサイン株式会社 マネージドPKI Lite
デジサート・ジャパン合同会社 Secure Email for Business

認証局と電子証明書の選択は組織体制、利用者数や使用頻度
等を考慮するとよい（利用料金の差がある）



② ユーザー登録 【ユーザー管理の概要】

• ユーザーには下表に示す3種類のユーザー種別
が存在する。グループを作成するためには、最初
に企業管理者登録をする必要がある。

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 9

ユーザー種別 役割
グループ内での

人数

企業管理者
申請電子データシステムを利用するユーザーのグループの
代表者です。ユーザーの追加や削除等、グループ内のユー
ザー管理を行う権限を持ちます。

1 名

企業ユーザー
管理者

企業管理者と同等の権限を持ち、ユーザーの追加や削除
等、グループ内のユーザー管理を行うユーザーです。 企業
ユーザー管理者は、企業管理者または自身以外の企業
ユーザー管理者が登録できます。

0 名以上

企業利用者
申請電子データシステムを利用するユーザーです。 企業利
用者は、企業管理者または企業ユーザー管理者が登 録で
きます。

0 名以上

Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-



② ユーザー登録 【ユーザー種別と権限】

ユーザー 処理対象ユーザー
パス

ワード
変更

個人証明書
管理

参照 ユーザー登録
ユーザー

削除

アカウント
ロック解除

（パスワード
初期化）

チェック 変更
ユーザー

一覧
ログイン

履歴
操作
履歴

仮登録
本登録
承認

削除 申請 承認

企業
管理者

企業管理者（自身） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ PMDA ○※ ○ PMDA

企業ユーザー管理者 × × × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

企業利用者 × × × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

企業
ユーザー
管理者

企業管理者 × × × ○ ○ ○ × × × × ×

企業ユーザー管理者
（自身）

○ ○ ○ ○ ○ ○ × × ○ × ×

企業ユーザー管理者
（自身以外）

× × × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

企業利用者 × × × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

企業
利用者

企業利用者（自身） ○ ○ ○ × × × × × × × ×
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

※グループ内に他ユーザーが存在する場合は、自身のユーザー削除はできない



② ユーザー登録 【企業管理者登録-1】

• 申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）
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👆クリック！

Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-



② ユーザー登録 【企業管理者登録-2】

【大まかな流れ】
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

仮登録申請

• 必要事項入力

• 内容確認

• 申請完了

本登録申請

• 登録メール受信後のURLよ
り操作

• 必要事項入力

• 申請完了



② ユーザー登録 【企業管理者登録-3】

• 仮登録申請
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👆クリック！

Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

必要事項の入力 内容確認
仮登録申請

完了



② ユーザー登録 【企業管理者登録-4】

• 本登録申請
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

ファイルから電子証明書を選択し、登録する。

受信したメールの
URLより
アクセス

必要事項
入力

電子証明書
の登録

内容確認
本登録申請

完了



② ユーザー登録 【企業管理者登録-5】

• 企業管理者本登録申請<完了>が表示され、内容
を確認し閉じるボタンを押す。

• 承認されると企業管理者宛にメールが送付され登
録が完了する。
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-



Step 2）申請電子データシステム へのアクセス

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 16

Ⅱ. システム基本操作編

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-
reviews/p-drugs/0030.html

①👆クリック！ ②👆クリック！

マニュアル共通編 p.15



② ユーザー登録 【利用者登録-1】

• 企業管理者が企業ユーザー管理者もしくは企業利用者の登録を行う。

• 企業利用者の登録は企業ユーザー管理者も可能。

• 「管理機能」タブ もしくは メニュー内の 管理機能 ボタンをクリックする。
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-



② ユーザー登録 【利用者登録-2】

【大まかな流れ】
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

仮登録申請

• 企業管理者（もしくは
企業ユーザー管理
者）が申請を行う

• 必要事項入力

• 内容確認

• 申請完了

登録承認

• 企業管理者宛てに承認メー
ルが届く

• 申請電子データシステムより
ログインし、利用登録承認を
行う

• 登録完了



② ユーザー登録 【利用者登録-3】

• 仮登録申請
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

必要事項の入力 内容確認
仮登録申請

完了



② ユーザー登録 【利用者登録-4】
• 利用者仮登録申請の対象により、完了画面が異なる。
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

【企業ユーザー管理者の場合】

【企業利用者の場合】



② ユーザー登録 【利用者登録-5】

• 利用者登録承認
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

システムから
ログイン

「管理機能」タブ
「利用者登録承認」をクリック

「利用者申請一覧」において
該当者の「詳細」をクリック

内容
確認

登録
完了



② ユーザー登録 【利用者登録-6】

• 「利用者登録承認詳細<初期表示>」画面が表示される。内容を確認し、
承認へ ボタンをクリックする。

• 「利用者登録承認詳細<確認>」画面が表示され、内容を確認し、 承認 ボ

タンをクリックする。
• 「利用者申請一覧」画面が表示される。
• 承認した申請企業ユーザー宛に、登録承認が完了したことを通知する

メールが送付され、申請企業ユーザーの登録が完了する。
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-



③ ブラウザ等の設定

OS：Windows ※日本語版

・地域／表示言語：日本／日本語

・「日付(短い形式)」：「YYYY/MM/DD」形式

Ｗｅｂブラウザ：Google Chrome、Microsoft Edge

・信頼済みサイトの追加

*.pmda.go.jp （サーバーの確認を必要としない場合）

https://*.pmda.go.jp （サーバーの確認を必要とする場合）

・ポップアップの許可

[*.]pmda.go.jp
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備- マニュアル共通編 p.4



④ .NETクライアントアプリケーションのインストール

• 申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）
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Ⅰ. 事前準備編 -システム利用前の準備-

👆クリック！



Ⅱ. システム基本操作編（概略）

【申請の流れ】
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Ⅱ. システム基本操作編

□Step 1 ： FD申請ソフトを使った申請書／届書の作成

□Step 2 ： 申請電子データシステムを用いた提出

□Step 3 ： 郵送物の送付、手数料の支払い等

□Step 4 ： 受付票のダウンロード
本資料
の対象

Step 1 Step 2

作成

修正・取消

アップロード
（電子ファイル）

申請・届出
提出

受付結果
の確認

郵便物の送付・
手数料の支払い等

Step 3

Step 4

マニュアルFD申請編 p.3



Step 2）申請電子データシステム へのアクセス
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Ⅱ. システム基本操作編

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-
reviews/p-drugs/0030.html

①👆クリック！ ②👆クリック！

マニュアル共通編 p.15



Step 2）申請電子データシステム へのログイン
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Ⅱ. システム基本操作編

① 証明書を選択

② ユーザーIDを入力

③ パスワードを入力

④ ログイン ボタンをクリック

👆クリック！

マニュアル共通編 p.17-18



Step 2）申請・届出の作成
例えば、MFに関する手続きであれば、次の場所をクリック。

・FD申請様式であれば、赤枠のタブ

… 登録申請／変更登録申請／書換え交付申請／軽微変更届

・FD申請様式外であれば、青枠のタブ

… 登録整理届
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Ⅱ. システム基本操作編

※照会回答はいずれも対象外

マニュアルFD申請編 p.19-

赤枠

青枠



Step 2）申請・届出等情報の登録-1

• FD申請様式の場合

新規申請・届出等作成へ ボタンをクリック。
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Ⅱ. システム基本操作編

👆クリック！

マニュアルFD申請編 p.19-29



Step 2）申請・届出等情報の登録-2

※ 申請・届出名称は、以下の名称に統一

必要に応じて新規/軽微/変更登録の様式種別を付記

（例）販売名：カキクケコ MF登録番号：306MFxxxxx の場合

カキクケコ新規

カキクケコ (306MFxxxxx)変更登録

カキクケコ (306MFxxxxx)軽微
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Ⅱ. システム基本操作編

②👆クリック！

①FD様式に沿って必要な情報を入力

マニュアルFD申請編 p.19-29



Step 2）申請・届出等情報の登録-3
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Ⅱ. システム基本操作編

👆クリック！

👆クリック！

マニュアルFD申請編 p.19-29

ゲートウェイ受付番号が発行される



Step 2）申請・届出等情報の登録-4
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Ⅱ. システム基本操作編

① 申請・届出等ファイル登録へ ボタンをクリック。

② ポップアップが表示される。

③ .NETクライアントアプリケーションを開く。

👆クリック！

マニュアルFD申請編 p. 33-44

.NETクライアントアプリケーショ
ンをインストールしていなけれ

ば先に進めない



Step 2）電子ファイルのアップロード-1
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Ⅱ. システム基本操作編

①👆クリック！

②デスクトップ上に準備したフォルダーを選択

③👆クリック！

マニュアルFD申請編 p. 33-44



Step 2）電子ファイルのアップロード-2
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Ⅱ. システム基本操作編

• 中段の「 2.鑑および添付資料、ファイル種別、紐付先FD申請書を選択
してください。 」鑑は「1.申請書(鑑)」を選択する。

• 下段の「 3.使用する電子証明書を選択してください。」から使用する電
子証明書を選択する。

• 必要項目を記入したら、 送信 ボタンをクリック。

マニュアルFD申請編 p. 33-44

「 2.鑑および添付資料、ファイル種別、紐付先
FD申請書を選択してください。 」

「 3.使用する電子証明書を選択
してください。 」



Step 2）電子ファイルのアップロード-3
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Ⅱ. システム基本操作編

• 「ファイル送信を開始します。よろしいですか？」の
はい をクリック。

• 「アプリケーションを終了します。」で はい をクリッ
ク。

👆クリック！
👆クリック！

マニュアルFD申請編 p. 33-44



Step 2）電子ファイルのバリデーション

• ファイルアップロード後、アップロード処理の連絡とバリ
デーション完了の連絡がメールで来る。(次ページ参照)

• FD申請書の ダウンロード ボタンをクリックすると、バリデー

ション結果レポートが確認出来る。
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Ⅱ. システム基本操作編 マニュアルFD申請編 p. 45-48

👆クリック！

👆クリック！



Step 2）チェック結果のメール通知
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Ⅱ. システム基本操作編

• アップロード処理完了のメールが届いた後にバリデーション
完了のメールが届く。

マニュアルFD申請編 p. 45-48



Step 2）申請・届出等の提出
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Ⅱ. システム基本操作編

• バリデーション完了後、 申請・届出等提出 ボタンを

クリックして、提出する。

①👆クリック！

②👆クリック！

マニュアルFD申請編 p. 67



Step 2）提出完了のメール通知
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Ⅱ. システム基本操作編

• 提出が完了したらメールが届く。

• 受付手続きに入るので、受付完了のメールが届くま
で待つ。

マニュアルFD申請編 p. 33-45

FD様式以外はこれで手続き完了
（受付票は発行されない）



Step 3
郵送物の送付、手数料の支払い等
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Ⅱ. システム基本操作編



Step 3）書面で提出する書類がある場合-1
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Ⅱ. システム基本操作編

• 書面で提出する書類がある場合には 書類等送付状

ボタンをクリックし、ダウンロードする。

マニュアルFD申請編 p. 64-65

👆クリック！



Step 3）書面で提出する書類がある場合-2

• 書面で提出する書類の情報等を記載して印刷し、原
本等と合わせて当局に送付する。（1品目につき1枚）
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Ⅱ. システム基本操作編

送付書類の情報を記載

マニュアルFD申請編 p. 64-65



Step 3）書面で提出する書類

日本医薬品原薬工業会 法規委員会 43

Ⅱ. システム基本操作編

• 手続き終了後にMF登録証等が書面で発行されるた
め、返送用封筒も合わせて送付する。

様式 書面を提出すべき添付資料

・原薬等登録原簿登録証書換え交付申請書
・原薬等登録原簿登録証再交付申請書
・原薬等登録原簿変更登録申請書
・登録整理届書

原薬等登録原簿登録証

・医薬品製造業許可更新申請書
・医薬品製造業許可区分変更/追加申請書
・医薬品製造業登録更新申請書
・許可証/登録証書換え交付申請書
・許可証/登録証再交付申請書
・廃止届書

製造業許可証
製造業登録証
区分変更/追加許可書
製造業登録番号通知書等

マニュアルFD申請編 p. 64-65



Step 3）留意点
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Ⅱ. システム基本操作編

• 書面を提出すべき手続き添付資料がない場合でも、
手続き終了後に証書等が書面で発行される場合に
は、当該行政機関に対し返送用封筒の提出が必要。

• 封筒は追跡可能なもの（レターパック等）が望ましい。

• 封筒の提出にあたっては、書類等送付状を同封す
る。

• 収入印紙等を送付する場合も書類等送付状を利用
する。但し、手数料の支払い方法は都道府県によっ
て異なるため、事前に確認する。



Step 4
受付票のダウンロード
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Ⅱ. システム基本操作編



Step 4）受付結果の確認-1
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Ⅱ. システム基本操作編

• 受付が完了すると、申請・届出等担当者にメール通
知が届く。

マニュアルFD申請編 p. 76-79



Step 4）受付結果の確認-2
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Ⅱ. システム基本操作編

• 受付が完了すると、提出者自らがシステムから受付
票を出力することができる。

マニュアルFD申請編 p. 76-79

👆クリック！



Step 4）受付結果の確認-3
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Ⅱ. システム基本操作編

• 受付票には「受付票発行：医薬品医療機器総合機
構」と記載され、従来のPMDA受付印を押印した届
書控えに代わる受付の証明になる。

＜受付日の考え方＞
MFに関する申請等の場合、従前のと
おり受付処理した日が受付日となる。

マニュアルFD申請編 p. 76-79



-Q&A-

Q. ファイルアップロード後のバリデーションレポート
で警告が出ていても提出は可能か？

A. バリデーション結果が「OK」であれば提出は可能。
バリデーション結果が「エラー」の場合は提出不可
のため、内容を修正し、再度アップロードする。

※バリデーション完了まで数分～数十分かかること
もある。
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Ⅲ. システム利用上の質疑応答編 マニュアルFD申請編 p.76-79

Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. アップロードしたファイルが誤っていた。差し替えは
可能か？

A. 段階により異なる。

提出前：FD申請データ、添付資料の追加・削除が
可能

提出後受付前：添付資料のみ追加・削除が可能

提出後受付後：添付資料の追加のみ可能
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マニュアルFD申請編 p.24, 51-55Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. 行政機関の受付印を押印した届書等の控えが必
要な場合はどうすればよいか？

A. 行政機関の受付印を押印した届書等の控えが必
要な場合は、対面又は郵送により届書等とその控
えを提出する。

FD申請様式外の場合は受付票の出力がないため、
控えに受付印が必要な場合は、従来どおり対面又
は郵送により提出する。
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マニュアルFD申請編 p.24, 51-55Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. ログインできない原因と対処法は？

A. ① 個人証明書、ユーザーID、パスワードの誤り

⇒入力に誤りがないか確認する

② 個人証明書の有効期限切れ

⇒新しい個人証明書を手配し、更新する

③ パスワードの有効期限切れ

⇒パスワード初期化を依頼する

（依頼先はユーザー種別により異なる）
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マニュアル共通編 p.19Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. 申請書等が差し戻された場合、再提出方法は？
（次ページに続く）

A. ① 通知メール又はシステム内の通知タブから差戻
し内容を確認

②修正ファイルを準備
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マニュアルFD申請編 p.72Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. 申請書等が差し戻された場合、再提出方法は？
（前頁からの続き）

A. ③ 当局からの指示に従い、不要なデータを削除

④ 申請・届出等ファイル登録へ からファイルを

アップロードし、再度提出（スライド34～40参照）
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①👆クリック！

②👆クリック！

③👆クリック！

マニュアルFD申請編 p.72Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. 問い合わせの方法は？

A. トップページから問い合わせ票（①）をダウンロード
し、ヘルプデスクにメールで送付する。（スクリーン
ショット等も送付可能）

ログイン後、「お問い合わせはこちら」（②）から問い
合わせてもよい（テキスト情報のみ送付可能）
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①
②又は

マニュアル共通編 p.19Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



-Q&A-

Q. 申請一覧の表示期間はあるか？

A. 受付完了後、1か月を超過すると表示されなくなる。

オンライン受付票等の必要な情報は、期間内に控
えておくこと。
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マニュアル共通編 p.19Ⅲ. システム利用上の質疑応答編



Ⅳ. 補足資料 リンク集

• ＦＤ申請 医薬品医療機器等の承認・許可等 厚
生労働省｜各種通知
https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/notice/onlinesubmission.html

• 登録申請・届出手続きについて | 独立行政法人
医薬品医療機器総合機構
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-
files/0002.html

• 申請電子データシステム 操作マニュアルダウン
ロードページ
https://esg.pmda.go.jp/files/manual.html
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※運用が変更となる可能性があるため、最新の情報をご確認ください。


