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本マニュアルは、医薬品・医療機器等の申請等に係る国手数料・登録免許税について、e-Gov

電子申請サービスを利用して電子納付を行い、その後独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（以下「PMDA」という）に申請等を行うまでの一連の手続をまとめたものです。 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係手数料令（平成 17

年政令第 91号）及び登録免許税法（昭和 42年法律第 35号）に基づく国手数料・登録免許税

の電子納付に当たっては、原則、「e-Gov 電子申請サービス」を利用したお手続きをお願いい

たします。Pay-easy（ペイジー：税金・各種料金払込みサービス）に対応した金融機関をご利用

いただけます。 

対象となる手数料・登録免許税については「別紙：電子納付対象手数料・登録免許税一覧」をご

参照ください。 

 

なお、都道府県知事・地方厚生局長・PMDA 理事長宛に納付する手数料・登録免許税は、本マ

ニュアルの手続き対象外です。 

※これらは e-Gov電子納付の対象外となるため、別途定められた方法で納付してください。 

 

電子納付手続の流れ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Step３． PMDAへの申請（P.15～17）

【医薬品等電子申請ソフト、DWAP、

申請電子データシステム（ゲートウェイ）】

①「手数料等領収確認のお知らせ」等の納付内容確認書類

②納付番号欄に納付番号入力

Step２． 金融機関経由で電子納付（P.14）

【金融機関のインターネットバンキングまたは
ATM】

納付番号でペイジー納付

Step１． e-Gov電子申請（P.５～13）

【e-Gov電子申請】 納付番号（数字16桁）を取得
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本マニュアルは、医薬品・医療機器等の申請等に係る国手数料・登録免許税に必要な手順に限

定して説明しており、画面表示や操作方法等の詳細については適宜変更される場合がありま

す。 

そのため、実際の画面表示が本マニュアルの記載と異なる場合がありますので、最新の情報に

ついては実際の画面表示及び e-Govの情報を適宜ご確認ください。 

本マニュアルの内容等について、ご不明な点がございましたら、照会先にご連絡ください。 

なお、e-Gov 電子申請の使用方法等に関するご不明点は、次ページのヘルプやお問い合わせ

をご参照ください。 

 

 

【照会先】 

＜医薬品、医薬部外品、化粧品＞ 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 許可管理係  

E-mail: kyoka-yakushin●mhlw.go.jp 

 

＜医療機器、体外診断用医薬品、再生医療等製品＞ 

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課 許可係 

E-mail: kikika-kyoka●mhlw.go.jp 

(※)送信の際は、「●」を半角のアットマークに置き換えてください。 
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Step１．e-Gov電子申請での手続き 

Step１では、e-Gov 電子申請サービスを利用して申請を行い、電子納付に必要な「納付番号（数字 16

桁）」を取得します。 

（１）e-Gov電子申請にログイン 

e-Gov電子申請 https://shinsei.e-gov.go.jp/ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜e-Gov電子申請を初めてご利用される方＞ 

最初に利用準備として「e-Govアカウントの登録」及び「e-Gov電子申請アプリケーションのインストー

ル」が必要になります。 

e-Govを初めてお使いの方へのご案内もありますので、e-Gov電子申請トップから「利用準備」へアク

セスし、利用準備をお願いいたします 

https://shinsei.e-gov.go.jp/  

e-Gov電子申請の使用方法は、e-Gov電子申請のヘルプやお問い合わせをご確認ください。 

本手続きにおいては、e-Gov電子申請利用時に「電子署名」及び「電子署名用証明書」の設定は不要

です。 

 

➢ e-Gov電子申請ヘルプ 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help 

➢ e-Gov電子申請お問い合わせ 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/contact 

➢ e-Gov電子納付について 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/about-payment 

➢ e-Gov電子納付ヘルプ 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/ 

 

※金融機関の種別 

金融機関により利用できる納付方法に違いがある場合があります。また、国庫金のお取り扱いができ

ない金融機関もあります。なお、ご利用可能な金融機関であっても、インターネットバンキングなど利

用可能な納付方法、利用時間帯、支払い可能金額の上限には各金融機関ごとに制約があります。あら

かじめ金融機関にご確認の上、ご利用ください。 

 

※領収書について 

電子納付を利用されたお支払いについては、法令の定めにより領収証書は発行されません。 

 

https://shinsei.e-gov.go.jp/
https://shinsei.e-gov.go.jp/
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/contact
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/about-payment
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/
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e-Govアカウント、Gビズ ID、または他認証サービスでログインします。 
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（２）手続検索 

e-Govにログインしたら、「手続検索」をクリックし、該当する手続を検索します。 

 

■手続名称から検索する場合 

「手続名称から探す」に別紙の手続名称を入力し「検索」をクリックします。 
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■手続分野分類から検索する場合 

「手続分野分類から探す」から「健康・医療」をクリックします。 

 

 

 

 

手続検索結果一覧の検索条件のうち中分類は「医薬品・医療機器」、小分類は行いたい手続き（「医薬品

等」または「医療機器」）を選択し「検索」をクリックします。 
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《e-Gov電子申請検索手続分野分類》  

医薬品・医薬部外品・化粧品：大分類【健康・医療】＞中分類【医薬品・医療機器】＞小分類【医薬品等】 

医療機器・体外診断用医薬品・再生医療等製品：大分類【健康・医療】＞中分類【医薬品・医療機器】＞小

分類【医療機器】 

 

（画面は小分類で「医薬品等」を選択した場合の例） 

 

（３）申請書入力へ 

該当する手続きの「申請書入力へ」をクリックします。 

 

（画面は「医薬品・医療機器等の申請に係る国手数料/新医薬品製造販売承認（その１）（先の申請品目）＋承

認前検査料（動物試験対象）」を選択した場合の例） 
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（４）申請書入力：「基本情報」、「企業名」入力 

「１．基本情報」について修正が必要ない場合は、表示されている申請者情報、連絡先情報に間違いない

ことを確認し、２．に進んでください。 

「１．基本情報」が未設定・変更が必要な場合は、各設定ボタンを押して情報を設定してください。 

法人が本手続を行う場合、連絡先情報には法人の代表者に代わり、e-Gov申請事務を行うご担当の方

の連絡先を入力してください。 

 

 

 

参考：e-Gov電子申請＞ヘルプ＞ご利用ガイド＞電子申請する 

➢ 申請者情報を設定する 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help/guide/procedure/applicant-setting.html 

 

➢ 連絡先情報を設定する 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help/guide/procedure/contact-setting.html 

 

 

  

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help/guide/procedure/applicant-setting.html
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help/guide/procedure/contact-setting.html
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「２．」の手続名、手数料区分、種別、手数料コード、収納金額、行政手数料等があっていることを確認し、

「企業名」に申請企業名（※）を入力し、「内容を確認」をクリックします。 

※ 外国製造業者等について申請する場合は、１．の基本情報は日本の代行者・連絡先を入力し、 

 ２．の「企業名」に外国製造業者等の実際の申請企業名を記載してください。 
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（５）申請内容確認：振込者氏名入力 

申請内容があっていることを確認し、「行政手数料等」の「振込者氏名」に振込者名を全角カタカナで入

力し、「提出」ボタンをクリックします。 

法人の場合は法人名を全角カタカナで入力してください。 

（申請内容を出力したい場合は、「提出」ボタンクリック前に、「申請内容を出力（PDF）」をクリックしてフ

ァイルを出力します） 

 

 

（「申請内容を出力（PDF）」をクリックした場合の PDFファイル例） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

コウセイゼロサンイチゼロカブシキガイシャ 
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（６）提出完了：電子納付へ 

提出完了画面が表示されたら、納付番号が付与されます。 

インターネットバンキングまたは ATMで電子納付手続をお願いいたします。 

· インターネットバンキング⇒「Step２．（a）インターネットバンキングで電子納付する場合」へ 

各金融機関のインターネットバンキングから電子納付を行う場合には「電子納付」ボタンをクリック

してください。各金融機関のインターネットバンキング検索画面に遷移しますので、各金融機関のイ

ンターネットバンキング検索画面から納付番号を利用して納付を行ってください。 

· ATM⇒「Step２．（b）ATMで電子納付する場合」へ 

各金融機関のATMから納付する場合には、ペイジーに対応したATMから納付番号を利用して納

付を行ってください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（申請書控えをダウンロードしたい場合は、「申請書控えダウンロード」ボタンをクリックしてください。 

本画面で「申請書控えダウンロード」を行わない場合、以後申請書控えをダウンロードすることはでき

ませんので、ご注意ください。） 
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Step２．電子納付の手続き 

Step２は、Step１で取得した納付番号（16 桁）を使用し、金融機関のインターネットバンキングまたは

ATM（ペイジー対応）から、国手数料・登録免許税の電子納付を行います。 

手数料等の電子納付を行うには、(1)収納機関番号、(2)納付番号、(3)確認番号が必要になります。 

e-Gov電子申請であれば、「提出完了」や「申請案件状況」の情報項目として表示されます。 

電子納付が完了すると、後続の PMDAへの申請に必要となる納付実績の確認が可能になります。 

なお、電子納付を利用した場合、領収証書は発行されません。 

 

（a）インターネットバンキングで電子納付する場合 

以下のリンク先ご利用ガイドも参考に、各金融機関のインターネットバンキング検索画面から納付番号

を利用して納付を行ってください。 

 

■e-Gov電子納付＞ヘルプ＞ご利用ガイド＞インターネットバンキングで電子納付する場合 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/guide/netbanking.html 

※インターネットバンキングサービスの利用方法については、各金融機関にお問い合わせください。 

 

[電子納付]ボタンをクリックしてから 30 分以内にインターネットバンキングへのログインを完了してくださ

い。30分を過ぎると、手数料等のお支払い手続を継続することができなくなります。30分を過ぎてお支払

い手続が継続できない場合やお支払い手続自体を中断した場合は、もう 1 度電子納付操作をやり直すか、

各金融機関のインターネットバンキングサイトへ直接接続の上、お支払いください。 

 

（b）ATMで電子納付する場合 

以下のリンク先ご利用ガイドも参考に、ペイジーに対応した ATM から納付番号を利用して納付を行っ

てください。 

 

■e-Gov電子納付＞ヘルプ＞ご利用ガイド＞ATMで電子納付する場合 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/guide/atm.html 

ATMでペイジーを利用できる金融機関の一覧はリンク先をご確認ください。 

なお、コンビニエンスストアに設置されている ATMでの利用はできませんのでご注意ください。 

  

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/guide/netbanking.html
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/guide/atm.html
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Step３．PMDAへの申請 

Step３では、電子納付完了後に e-Gov から通知される「手数料等領収確認のお知らせ」等の PDF フ

ァイルを取得し、PMDAへの申請時に必要書類として添付します。 

あわせて、PMDA への申請に利用するシステム（医薬品等電子申請ソフト、DWAP 等）において、納付

番号（16桁）を所定の欄に入力することで、手数料等の納付状況を申請に反映させます。 

納付後は期間を空けずに PMDAへ申請してください。 

Step３の完了をもって、本マニュアルに基づく一連の手続は完了となります。 

 

（１）手数料等領収確認のお知らせ等の納付内容が確認できる書類 

e-Gov 電子申請による電子納付手続きが終了し、領収確認が行われると、電子申請サービスより「[e-

Gov]手数料等領収確認のお知らせ」のメールが e-Gov アカウント登録メールアドレスに通知されます。 

電子申請マイページの申請案件情報画面より、当該納付番号の納付状況が「納付済み」になっているこ

とをご確認ください。なお、通常は速やかに通知されますが、e-Gov の状況等により通知まで時間を

要する場合があります。 

 

以下の①「[e-Gov]手数料等領収確認のお知らせ」のメールか②申請案件情報画面のどちらか１つを

納付内容が確認できる書類として保存し、PMDAへの申請時に添付してください。 

 

① [e-Gov]手数料等領収確認のお知らせメール 

 

 



16 

 

 

② 申請案件情報画面 

電子申請マイページ＞申請案件一覧＞申請案件状況 

 

 

（２）納付番号欄の入力 

（ア）医薬品等電子申請ソフトの場合 

最新の医薬品等電子申請ソフト（2026年版3月申請ソフト以降）をFD申請サイトよりインストールし、

「共通ヘッダ」の手数料欄に追加された「納付番号」欄に、納付番号数字 16桁を入力してください。それ

以外の桁数または形式では受付できませんのでご注意ください。 

 

FD申請サイト： https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/index.html 

 

https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/index.html
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（イ）医療機器WEB申請プラットフォーム（DWAP）の場合 

電子納付が可能である手数料の申請書作成画面にて、上部の手数料欄に「納付番号」欄が追加されます。

納付番号数字 16桁を入力してください。 

 

 

医療機器ＷＥＢ申請プラットフォーム（ＤＷＡＰ） 

https://www.dwap.pmda.go.jp/dwap_shinpou/login/dwpMWK0010g.action 

 

 

https://www.dwap.pmda.go.jp/dwap_shinpou/login/dwpMWK0010g.action
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✅ 手続完了チェックリスト 

☐ 申請予定の手続き名称（手数料コード）について e-Gov電子申請を行った 

☐ 電子納付を完了した 

☐ ①「手数料等領収確認のお知らせ」または②申請案件情報画面を保存した  

☐ 納付番号（16桁）を正しく入力した 

☐ PMDAへの申請時に①または②を提出した（オンライン申請の場合は PDFファイルを添付

し、FD申請または書面申請の場合は印刷した書面を同封した） 

 

 

よくある質問 

 

（1） e-Gov電子申請の使い方が分からない 

e-Govを初めてお使いの方へのご案内もありますので、e-Gov電子申請トップから「利用準

備」へアクセスし、利用準備をお願いいたします。 

https://shinsei.e-gov.go.jp/  

 

e-Gov電子申請の使用方法は、e-Gov電子申請のヘルプやお問い合わせをご確認くださ

い。 

➢ e-Gov電子申請ヘルプ 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help 

➢ e-Govご利用ガイド  

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help/guide 

➢ e-Gov電子申請お問い合わせ 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/contact 

➢ e-Gov電子納付について 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/about-payment 

➢ e-Gov電子納付ヘルプ 

https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/ 

 

 

https://shinsei.e-gov.go.jp/
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/help/guide
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/contact
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/about-payment
https://shinsei.e-gov.go.jp/contents/payment/help/
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（2） e-Gov電子納付ができる金融機関か事前に確認したい 

e-Gov電子納付の「金融機関一覧」をご確認ください。 

➢ e-Gov電子納付 ＞ 金融機関一覧 

https://shinsei.e-gov.go.jp/Payment/sel/sel-page.jsp 

金融機関により利用できる納付方法に違いがある場合があります。また、国庫金のお取り扱い

ができない金融機関もあります。なお、ご利用可能な金融機関であっても、インターネットバン

キングなど利用可能な納付方法、利用時間帯、支払い可能金額の上限には各金融機関ごとに

制約があります。あらかじめ金融機関にご確認の上、ご利用ください。 

 

 

（3） ペイジー以外は利用できないのか 

電子納付については、デジタル庁が管理する e-Gov 電子納付を利用しているため、当該機能

によることになります。現状、e-Gov 電子納付がペイジーのみのため、電子納付方法はペイジ

ー（インターネットバンキングや ATM）になります。 

 

 

（4） 領収証書は発行されるか 

電子納付を利用されたお支払いについては、法令の定めにより領収証書は発行されません。 

Step１．（５）申請内容確認：振込者氏名入力で「申請内容を出力（PDF）」をクリックすると、納

付明細書をダウンロードすることができます。 

Step１．（６）提出完了：電子納付へで「申請書控えダウンロード」を行うと、申請情報をダウンロ

ードすることが可能です。 

また、当該提出完了画面であれば、法人名、納付番号、ステータス等を確認することが可能です。 

 

 

（5） e-Gov電子申請完了から電子納付できる期限はどれくらいか 

Step１．が完了し、納付番号発番から電子納付できる期限は 10日になっております。10日以

内に納付をお願いいたします。10日を過ぎた場合には、Step１．の手順で再度申請ください。 

 

 

https://shinsei.e-gov.go.jp/Payment/sel/sel-page.jsp
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（6） PMDAへの申請方法を問わず電子納付可能か 

電子納付の手続きは e-Gov 電子納付を利用した電子申請になりますが、PMDA への申請書

等の提出方法については、オンライン申請（電子申請）、FD申請、書面申請どれでも可能です。 

 

 

（7） PMDAへの申請時に添付する資料の提出方法に指定はあるか 

「手数料等領収確認のお知らせ」その他これに類する納付内容が確認できる書類については、

オンライン申請による場合は、原則としてゲートウェイの提出種別を「その他」とした上でアップ

ロード、FD 申請または書面による場合は、原則として申請書等と併せて印刷の上、PMDA へ

ご提出ください。 

 

 

（8） 納付完了から PMDAへ申請できる期限はどれくらいか 

Step２．が完了した納付後であれば、納付済みであることは確定しているため、納付番号が失

効することはありません。 

ただし、納付情報と申請内容の確認を円滑に行うため、納付後は期間を空けずに申請を行って

ください。なお、目安として 1ヶ月以内の申請を推奨します。 

 

 

（9） 都道府県・PMDA宛手数料の納付番号を申請書に記載できるか 

都道府県知事、地方厚生局長、または PMDA 理事長宛ての手数料・登録免許税については、

納付番号欄の利用対象外です。これらは e-Gov 電子申請の対象外となるため、別途定められ

た方法で納付・申請手続きを行ってください。 

本マニュアルの対象となる国手数料・登録免許税については「別紙：電子納付対象手数料・登録

免許税一覧」をご参照ください。 

 

なお、通知別紙の電子納付対象手数料の様式のみ、納付番号欄が入力可能となっております。 

医薬品等電子申請ソフトやDWAPでは地方厚生局・都道府県宛の申請書に納付番号の入力で

きない（グレーアウトされているか納付番号欄自体がない）ため、申請書に納付番号を記載す

ることが出来ません。 

また、「納付番号」欄に何かしらの文字列（数列に限らず）が設定されていても、都道府県等は参
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照や受付処理の判断に使用することはできません。 

 

 

（10） 同額の手数料・登録免許税であれば、別の手続の申請に納付番号を使用

できるか 

使用できません。 

e-Gov 電子納付は、申請時に選択した手続名称及び手数料コードごとに納付情報が紐付けら

れています。手数料額または登録免許税額が同額であっても、別の手続の申請に納付番号を

使用することはできません。納付前に手続名称、手数料コード及び金額を必ずご確認ください。 

e-Gov で誤った申請を行った場合は、次の「誤って e-Gov 電子申請・納付した場合はどうな

るか」をご確認ください。 

 

 

（11） 誤って e-Gov電子申請・納付した場合はどうなるか 

Step１．e-Gov 電子申請での手続きのみを行い、Step２． 電子納付を完了していない場合

は、手数料等は納付されていません。この場合、申請者側で当該手続きを取り下げることがで

きないため、以下の照会先へ e-Gov 電子申請の到達番号（18 桁、末尾が e）を記載のうえ、

誤って申請した旨をご連絡ください。また、改めて正しい方法により手数料等を納付してくだ

さい。 

 

なお、誤って e-Gov電子申請し、手数料等を納付完了した場合には、当該納付は取り消すこと

ができないため、改めて正しい方法により手数料等を納付していただく必要があります。e-

Gov の仕様上一旦納付された手数料等については返金、取り消し処理はできません。電子納

付後に収入印紙等による追加納付や差額納付へ変更することはできません。また、既に納付し

た手数料等の一部還付を行うこともできません。申請・納付手続きに際しては、慎重な確認の

上、お手続きください。 

 

【照会先】 

＜医薬品、医薬部外品、化粧品＞ 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 許可管理係  

E-mail: kyoka-yakushin●mhlw.go.jp 

 

＜医療機器、体外診断用医薬品、再生医療等製品＞ 
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厚生労働省医薬局医療機器審査管理課 許可係 

E-mail: kikika-kyoka●mhlw.go.jp 

 

(※)送信の際は、「●」を半角のアットマークに置き換えてください。  
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