
（平成３１年１月７日現在）

作成部署 福祉保健局健康安全研究センター広域監視部医療機器監視課医療機器審査担当　電話03-5937-1044　

《事務処理フロー図》 《事務処理フロー図の説明》
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※医薬品医療機器等法：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（昭和３５年法律第１４５号）

○
形式審査

○ ○ ○
決定手続

○

事務処理フロー図

申
請
者

申請
○

○

根拠法令

事 務 名 医療機器製造販売業許可
医薬品医療機器等法第２３条の２第１項　　
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