
申請書等のオンライン提出
• オンライン提出のイメージ

• 開始時期

• 事前準備（電子証明書の使用）

• 注意事項（書面で提出すべき書類の提出方法 他）

• 手数料納付

参考
• 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４年７月27日付

け厚生労働省医薬・生活衛生局4課長通知） ⇒ 通知

• 届出等のオンライン提出に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について（令和３年
８月31日付け厚生労働省医薬・生活衛生局４課事務連絡）

• 厚生労働省FD申請サイト「オンライン提出関連」 ⇒ FD申請サイト
https://web.fd-shinsei.go.jp/notice/onlinesubmission.html
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申請書等のオンライン提出
• オンライン提出のイメージ

電子申請ソフト：申請書データ作成を支援するソフトウェア
ペガサスシステム：申請書データを受付・審査・保管するためのシステム
ゲートウェイシステム：作成した申請書データをオンラインでペガサスシステムに送信するためのシステム

⓪電子申請ソフトを
ダウンロード・インストール

①申請書データを作成

行政

②紙媒体と電子媒体を
窓口又は郵送で提出

③電子媒体をシステムに
投入しデータ取り込み

④ペガサスシステム
で申請書データを
受理

②ゲートウェイシステム
を利用しオンラインで
データを送信

窓口又は郵送

オンライン

事業者

③ペガサスシステム
で申請書データを
受理

24時間365日利用可能
（メンテナンス時間を除く）
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申請書等のオンライン提出
• 開始時期

開始時期 対象 宛て先

R3.7.1～ 施行規則第284条第１項に定める届出及び当該届
出書に係る通知別表１に掲げる願書

厚生労働大臣宛て又は
PMDA理事長宛て

R3.9.1～ 同上
＝変更届，廃止届，製造販売届，軽微変更届，・・・

地方厚生局長宛て又は
都道府県知事宛て

R4.7.1～
又は
R4.10.4～

通知別表３に掲げる申請書等及び当該申請書等に
係る通知別表１に掲げる願書

厚生労働大臣宛て又は
PMDA理事長宛て

R5.1.11～ 通知別表４に掲げる申請書等及び当該申請書等に
係る通知別表１に掲げる願書
＝業許可/登録（更新）申請，許可証書換え・再交付
申請，製造販売承認申請，適合性調査申請，・・・

地方厚生局長宛て又は
都道府県知事宛て
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• 事前準備

セキュリティを確保するため，電子証明書を使用

申請書等のオンライン提出

使用可能な認証局とその電子証明書の組合せ

ゲートウェイシステムのユーザー登録や電子証明書の取得の詳細は，
FD申請サイトに掲載されているマニュアル・動画を御確認ください。
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申請書等のオンライン提出
• 注意点①

書面（紙媒体）で添付すべき書類とその提出手順
書面で添付すべき書類
通知別表２に掲げるもの及び別添要領で個別に指定するもの

＝許可証，登録証，承認書，・・・

・作成した送付状と書面資料を，オンライン提出
する日に届くように薬務課へ郵送

オンライン提出された電子データと
郵送された書類の両方が揃ったことを確認し

受付処理を行います。

提出手順
・申請書等の提出にあたりゲートウェイシステム
により付番される「受付番号」及び送付する資料
の一覧，担当者等を記載した送付状（通知参考
様式１）を作成
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申請書等のオンライン提出
• 注意点②

オンライン提出により申請等が行われたことを証する
書類について

広島県による受付が行われた場合，受付票が発行されます。
ゲートウェイシステムから当該受付票を取得してください。

申請等の控えに広島県の受付印が必要な場合は？

これまでどおり，申請書等の紙媒体と電子媒体を
窓口又は郵送で提出してください。
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方法：「広島県電子申請システム」を使用した電子納付

開始日：令和５年１月11日～（予定）

対象：製薬振興グループ所管の薬機法に基づく申請
※電子納付を行ったものについては，領収証書は発行されません。
※現金や納付書による振込を希望する場合は，別途ご相談ください。

申請書等のオンライン提出

【利用可能な決済手段】
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• 手数料納付


