
様式第十二
薬局製剤製造業許可申請書

	製造所の名称
	

	製造所の所在地
	

	許可の種類
	薬局製造販売医薬品（薬局製剤）製造業

	製造所の構造設備概要
	薬局等構造設備規則第１１条のとおり（別紙）

	管理者
	氏名
	
	資格
	薬剤師名簿登録

　　　年　　　月　　　日
第　　　　　　　　　号

	
	住所
	

	（法人にあつては）
薬事に関する業務に
責任を有する役員の氏名
	別紙のとおり

	に責任を有する役員を含む。)の欠格条項
申請者(法人にあつては、薬事に関する業務
	(1)
	法第75条第1項の規定により許可を取り消され、取消しの日から３年を経過していない者
	

	
	(2)
	法第75条の2第1項の規定により登録を取り消され、取消しの日から３年を経過していない者
	

	
	(3)
	禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、３年を経過していない者
	

	
	(4)
	法、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取締法その他薬事に関する法令で政令で定めるもの又はこれに基づく処分に違反し、その違反行為があつた日から２年を経過していない者
	

	
	(5)
	麻薬、大麻、あへん又は覚醒剤の中毒者
	

	
	(6)
	精神の機能の障害により薬局開設者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができない者
	

	
	(7)
	製造業者の業務を適切に行うことができる知識及び経験を有すると認められない者
	

	備考
	薬局名称
許可番号　　　　第　　　　　　　　　号
許可年月日　　　　　　　年　　月　　日

本申請に係わる添付文書（　　　　　　　　　　　　）については、　　　　年　　月　　日付け　　　　　　　　申請（変更届）に添付して、　　　　　地域県民局に提出したので、原本を省略し、写しを添付します。※青森県設置の保健所に限る。


上記により、薬局製剤製造業の許可を申請します。

　　　　　年　　　月　　　日　



       〒　　　 －　　
住　所法人にあっては、主たる事業所の所在地　
氏　名法人にあっては名称及び代表者の氏名　
　　　　　　　　　　　　　　　　　
青森県知事　　殿
(注意)
１　用紙の大きさは、Ａ４とすること。

２　字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。

３　収入印紙は、地方厚生局長に提出する申請書の正本にのみ貼り、消印をしないこと。

４　許可の区分欄には、第26条第１項から第３項までの各号又は第137条の９第１項各号のいずれに該当するかを記載すること。

５　製造所の構造設備の概要欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、同欄に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。

６　管理者又は責任技術者の資格欄には、管理者にあつてはその者が薬剤師であるときはその者の薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日を、責任技術者にあつてはその者が第91条第１項及び第２項各号のいずれに該当するかを記載すること。

７　申請者の欠格条項の(1)欄から(7)欄までには、当該事実がないときは「なし」と記載し、あるときは、(1)欄及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあってはその罪、刑、刑の確定年月日及びその執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた場合はその年月日を、(4)欄にあつてはその違反の事実及び違反した年月日を記載すること。また、(6)欄に該当するおそれがある者については、同欄に「別紙のとおり」と記載し、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書を添付すること。
８　薬局製造販売医薬品の製造業にあつては、備考欄にその薬局の開設許可番号及び許可年月日を記載すること。

９　申請者が他の区分の製造業の許可を取得している場合には、備考欄に当該許可の区分及び許可番号を記載すること。
店舗の構造設備概要（別紙）
	全体
	構造
	木造・鉄筋・モルタル・（　　　　）造り

　　　　階建ての　　　　階部分を使用（位置は別添配置図を参照）

	
	面積
	総面積
	調剤室
	試験室

	
	
	㎡
	㎡
	㎡

	
	情報提供設備

（薬局は調剤室に近接）
	　　　　　箇所（調剤した薬剤の情報提供設備と共用　有・無　）

	
	他の場所との区分
	　固定式ついたて・タイルの色・ライン引き　　により明確に区分

	医薬品販売場所の閉鎖の方法
	カーテン・チェーン・その他（　　　　　　）　及び販売できない旨の掲示

	調剤室
	床面の材質
	コンクリート・モルタル・板張り・タイル・(　　　　　　　　　)

	
	天井の材質
	コンクリート・モルタル・板張り・石膏ボード・(　　　　　　　)

	
	換気
	空調設備　・　換気扇　・　（　　　　　　　　　　　　　）　　

	
	照明
	　　　　　　　　　　ルクス（120ルクス以上）

	
	侵入防止措置
	　有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　・　無

	無菌調剤室
	有（無菌調剤室平面図：別紙のとおり）　・　無

	他の薬局の無菌調剤室の利用
	有　・　無

	
	無菌調剤室提供薬局の名称： 

所在地：
許可番号： 　　　　　　　　　無菌調剤室平面図：別紙図面のとおり

	店舗
	換気
	医薬品売場
	空調設備　・　換気扇　・　（　　　　　　　）　　

	
	照明
	医薬品売場
	　　　　　　　　ルクス（60ルクス以上）

	冷暗貯蔵設備
	有（　　　　箇所）　・　無　・　冷暗貯蔵の医薬品を取り扱わない

	かぎのかかる貯蔵設備
	有（　　　　箇所）　・　無　・　毒薬を取り扱わない

	要指導

医薬品

陳列設備
	陳列設備
	有（　　　　　箇所）　・　無

	
	構造
	　侵入防止構造（陳列設備から1.2メートル以内）　・　施錠陳列設備

	
	閉鎖構造
	カーテン・チェーン・その他（　　　　　　）　及び販売できない旨の掲示

	第１類用
医薬品

陳列設備
	陳列設備
	有（　　　　　箇所）　・　無

	
	構造
	　侵入防止構造（陳列設備から1.2メートル以内）　・　施錠陳列設備

	
	閉鎖構造
	カーテン・チェーン・その他（　　　　　　）　及び販売できない旨の掲示

	情報提供
設備
	調剤室との関係
	近接している

	
	要指導医薬品陳列区画との関係
	内部である　・　近接している

	
	第１類医薬品陳列区画との関係
	内部である　・　近接している

	
	指定第２類医薬品陳列設備の関係
	７メートル以内・施錠陳列設備・侵入防止構造

	
	２以上の階の場合
	医薬品を陳列・交付する各階に設置

	倉庫等
	構造
	木造・鉄筋・モルタル・（　　　　）造り　　　階建て　　　　階使用

	
	換気
	空調設備　・　換気扇　・　（　　　　　　　　　　　　　）　　

	試験検査設備
	１．自己完備　　２．指定機関利用

	兼営事業
	医薬部外品販売業、化粧品販売業、医療機器修理業、
管理医療機器販売業・貸与業

	備考


〔共通：法人のみ〕

役員業務分掌表
	薬事業務
	役員氏名
	業務

	○
	代表取締役

　
	業務全般

	
	取締役

　
	担当　　

	
	取締役

　
	担当　　

	
	取締役

　
	担当　　

	
	取締役

　
	担当　　


弊社の業務分掌表は、上記のとおりであり、薬事に関する業務に責任を有する役員は、薬事業務欄に○を付した者です。

　　年　　月　　日

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

〔共通〕

診　　断　　書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　　名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　生年月日　　　　　　　年 　月　 日生
　　上記の者について、次のとおり診断します。
１　精神機能の障害
　　　□　該当なし　　　　□　専門家による判断が必要
　　専門家による判断が必要な場合において、診断名等を次の欄に記載すること。
	
	診　断　名
	
	

	
	現に受けている
治療の内容
	
	

	
	現在の状況
	
	


２　麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤の中毒
    　□ なし　　　　 □  あり
      　　　　　　  年　  月　  日
            　　        医療機関の名  称
　              　　              所在地
                   　　 医　師　氏　名　　　　　　　　　　　　
〔共通：法人の代表取締役以外のみ〕

疎明する書類

　

氏    名　　　　　　　　　　　　　　　            

　　

生年月日　　　　　　　　　　　　年　　　月　　　日生

　　　　　　　

弊社の取締役の上記の者は、精神機能に障害はなく、又、麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤の中毒者でないことを疎明いたします。

　　年　　月　　日

住　所　

氏　名　

　　　　　
〔薬局製剤：管理者・従事者が役員以外の場合〕
使用関係証明書

　　年　　月　　日　

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）　　
使用者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）　　
　　
住所　
被使用者
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
私どもは、下記薬局において使用関係にあることを証明します。
記
１　薬局の名称
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

２　薬局の所在地
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

３　勤務時間
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

４　休日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

５　業務内容

　　　製造管理者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
様式１
試験検査設備設置免除申請書
住　所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）
申請者
氏　名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　所在地
店　舗
　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称

　
　今般、私（弊社）が上記店舗において、薬局製剤製造業の許可申請を行うにあたり、下記の試験検査の設備及び器具については、厚生労働大臣の登録を受けた試験検査機関である　　　　　　　　　　　　　　　　　を利用して、私（弊社）の責任において試験検査を行いますので、設置を免除していただきたく申請いたします。
　なお、　　　　　　　　　　　　　　　　　とは、別添写しのとおり契約いたしております。契約を行わなくなった場合は、試験検査に必要な設備及び器具をすべて設置することを誓約いたします。
記

　　　　　　　　　　　　１　はかり（感量１ｍｇのもの）
　　　　　　　　　　　　２　薄層クロマトグラフ装置
　　　　　　　　　　　　３　ｐＨ計
　　　　　　　　　　　　４　崩壊度試験器

〔共通：管理者が役員の場合〕

　　年　　月　　日

誓　約　書

青森県知事　殿

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）　　
　　
弊社は、　　取締役　　　　　　　　　　を、下記店舗（営業所）の管理者として実地に管理させることを誓約します。

記

１　店舗（営業所）の名称
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

２　店舗（営業所）の所在地
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

添付書類確認票（薬局製剤製造業）

　申請書に、以下の書類を添付して申請してください。

	№
	添付書類名
	チェック欄

	１
	構造設備に関する書類（平面図及び薬局構造設備の概要）
	

	２
	登記事項証明書又は登記簿謄本（法人の場合）

※おおむね６か月以内に作成されたもの
	

	３
	役員業務分掌表（法人の場合）
	

	４
	申請者に係る医師の診断書
※申請者の欠格事項（6）欄に該当する恐れがある者のみ提出が必要です。
※おおむね３か月以内に作成されたもの
	

	５
	疎明書（法人の場合、４に代えて提出することができる。）
	

	６
	製造しようとする品目の一覧表及び製造工程に関する書類
	

	７
	製造管理者の使用関係証明書（管理者が申請者以外の場合）
	

	８
	製造管理者の資格を証する書類
	

	９
	試験検査設備設置免除申請書及び検査センターとの契約書の写し（試験検査設備の設置免除を申請する場合）
	

	１０
	誓約書（管理者が役員の場合）
	


























青森県証紙貼付欄


（１１，０００円）


注意：証紙が重ならないように貼付すること。








※青森県収入証紙　確認者


貼付額11,000円　 印





※（収受印　押印欄）





担当者　氏　名　　　　　　　　　　　　


連絡先　　　　　　　　　　　　









