
製造販売届書新規入力 

１ 申請ソフトの立ち上げ 

 

 

 

2 新規作成画面を開く 

 

①“スタート”、②“すべてのプログラム”、

③“医薬品医療機器法対応電子申請ソフ

ト”、④“申請書作成”の順でクリックし

ます。 

“新規作成”を 

クリックします。 



3 様式の指定 

 

 

 

4 様式の確定 

 

 

 

様式番号を入力します。 

ここでは製造販売届書の 

“E83”を入力します。 

様式が絞り込まれたのを確認し、

“了解”をクリックします。 



5 入力画面を開く 

 

 

 

6 共通ヘッダ画面へ 

 

 

 

“申請入力”をクリック

します。 

※この画面は入力しません。 

“共通ヘッダ”をクリックし、 

共通ヘッダ画面へ移ります。 



7 共通ヘッダ画面 

 

 

 

8 共通ヘッダ入力項目 

 

 

 

必要事項を入力します。入力項目は次に示します。 

なお、事前にデータベースメンテナンスの申請者情報

登録をしておけば業者コードを入力するだけで“提出

者・担当者情報の検索及び設定”により提出者及び担当

者欄（管理番号を除く。）は入力されます。 

管理番号は任意の 3 桁の番号を

入力してください。 



9 製造販売業の許可の書類 

 

 

 

10 製造販売業の許可番号及び年月日 

 

 

 

“種類なし”を 

選択します。 

注：許可番号の C0Xの“0”は数字の“ゼ

ロ”です。ローマ字の“オー”ではあり

ません。 

許可年月日は許可証にある許可の有効

期間の最初の日です。 



11 名称（販売名） 

 

 

 

12 成分及び分量又は本質① 

 

 

 

“販売名”を入力します。 

可能であれば“種別”も入力してく

ださい。 

直接書き込むことはできません。 

“編集”をクリックします。 



13 成分及び分量又は本質② 

 

 

 

14 成分及び分量又は本質③ 

 

 

 

“記載省略”と入力し、 

“了解”をクリックします。 

“はい”をクリック 

します。 



15 成分及び分量又は本質④ 

 

 

 

16 製造方法① 

 

 

 

“記載省略“と入力

されます。 

①連番、②製造所の名称、 

③製造方法を入力します。 



17 製造方法② 

 

 

 

18 製造方法③ 

 

 

 

製造所が複数ある場合は“繰返し”をクリ

ックし、項目を追加します。 

製造所が 1 つの方は“23 用法及び用量”

へ飛びます。 

“追加”をクリック

します。 



19 製造方法④ 

 

 

 

20 製造方法⑤ 

 

 

 

追加する数を入力し、

“了解”をクリックしま

す。 

“設定”をクリック

します。 



21 製造方法⑥ 

 

 

 

22 製造方法⑦ 

 

 

 

“002:【製造方法】”をクリックし、次の

製造所が入力できるようにします。 

①連番、②製造所の名称、 

③製造方法を入力します。 



23 用法及び用量 

 

 

 

24 効能又は効果 

 

 

 

“記載省略”と入力し

ます。 

“記載省略”と入力し

ます。 



25 貯蔵方法及び有効期間 

 

 

 

26 規格及び試験方法 

 

 

 

“記載省略”と入力し

ます。 

“試験名”と“規格及び試験方法”の

2項目とも“記載省略”と入力します。 



27 製造販売する品目の製造所 

 

 

 

28 備考 

 

 

 

製造所情報を入力します。 

外国製造業者について 

医薬品医療機器等法施行規則様式第 115 号により届け出

た外国製造販売業者又は外国製造業者をすべて入力しま

す。 

“許可区分又は認定区分”は“化粧品 一般” 

“許可番号又は認定番号”は“99CZ999999”を入力しま

す。 

また、“許可年月日又は認定年月日”は当該業者について

医薬品医療機器等法施行規則様式第 115 号を届け出た年

月日を入力します。 

“添付資料の有無”は“無”を選択

します。シリーズ記載や輸入先販売

名は“その他備考”に入力します。 



29 データの出力 

 “一括チェック”をかけ、正しく入力されていましたら、データ出力します。 

 

※ 一括チェックの方法は“申請データのチェック”を、データの出力方法は“申請データの出力”を参

照してください。 


