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【業者コード登録から認定申請・認定取得までの流れ】
＜全12step＞
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Step1 業者コード登録票提出（外国製造業者／製造所）

Step2 業者コード登録／発行（外国製造業者／製造所）

Step3 登録免許税領収証書、手数料振込
Step4 認定申請書提出（製造所ごと、認定区分ごと）

（厚生労働大臣宛）

Step5 認定調査申請書提出（製造所ごと、認定区分ごと）

（PMDA理事長宛）
※Step4と5は並行して行う

Step6 調査（書面／実地：PMDAが代行して実施）

Step7 照会／指摘／差換え等の指示

Step8 回答・差換え

Step12 認定証交付

Step9
調査結果通知
＋認定申請

Step11
認定証発行
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Step10
審査
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