【様式集】

【全業態】【新規業許可等】【R3.4.26　薬生薬審発0426第6号通知様式】

業者コード登録票
	業者コードの別
	１申請者の業者コード
	
	２製造所等の業者コード

	製造所等所在都道府県
（外国業者にあつては国名）
	

	申請者
	ふりがな
	

	
	氏名又は名称
	

	
	住所又は所在地
	

	
	電話番号
	

	
	申請者の業者コード
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	0
	0
	0

	製造所等
	ふりがな
	

	
	製造所等の名称
	

	
	所在地
	

	
	電話番号
	

	提出年月日
	

	業の別
	１製造販売
	２製造
	３修理
	４外国製造

	品目の種別
	１医薬品
	２医薬部外品
	３化粧品
	４医療機器

	
	５体外診断用医薬品
	
	６再生医療等製品

	備考
	　


＊【業者コード】
＊【付番年月日】
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　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）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　担当者名（代行者が登録する場合は、代行者の情報。以下同じ。）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　連絡先電話番号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　連絡先FAX番号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　メールアドレス

（注意）
１　　用紙の大きさは、Ａ４とすること。
２　　字は、楷書ではっきり書くこと。
３　　＊のある欄は記入しないこと。
４　　「業者コードの別」欄は登録を希望する業者コードの別に○印を付すこと。
製造所等の業者コードの登録を希望する場合において、申請者の業者コード（９桁の業者コードのうち下３桁が「０００」のもの）の登録をしていない場合は、「１申請者の業者コード」と「２製造所等の業者コード」の両方に○印を付すこと。
５　　「製造所等所在都道府県（外国業者にあつては国名）」欄は、業許可を受けようとする製造所等の所在地の都道府県名を記載すること。外国業者にあっては国名を記載すること。
６　　「ふりがな」欄は、氏名又は名称若しくは製造所等の名称のふりがなをひらがなで記載すること。「株式会社」等から始まる名称の場合は、「かぶしきかいしゃ」等を省略すること。
７　　「氏名又は名称」欄は、申請者の業者コードの登録にあっては申請者の氏名（法人にあっては名称）を正確に記載すること。
８　　「製造所等の名称」欄は、製造所等の業者コード登録にあっては業許可等を受けようとする製造所の名称を正確に記載すること。
９　　「住所又は所在地」欄及び「所在地」欄は、登記した住所を都道府県名から正確に記載すること。外国業者にあっては国名も記載すること。登録できる最大文字数は120文字までのため適宜略称等を用いることとし、外国製造業者認定又は登録申請等の際は申請書等に同じ内容を記載すること。
１０　「電話番号」欄は、氏名又は名称欄若しくは製造所等の名称欄に記載した製造所等の連絡先番号を記載すること。
1１　「申請者の業者コード」欄は、既に申請者の業者コードが登録されている場合にあっては申請者の業者コード（９桁の業者コードのうち下３桁が「０００」のもの）を記載すること。
１２　「提出年月日」欄は、登録票を提出する年月日を記載すること。
１３　「業の別」欄は、登録しようとする業の別に該当するものに○印を付けること。
１４　「品目の種別」欄は、登録しようとする品目の種別に該当するものに○印を付けること。
１５　「備考」欄は、その他参考となる事項を記載すること。
【全業態】【新規業許可等・薬事に関する業務に責任を有する役員の変更】通知による様式の規定なし
業務分掌表
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　　　　　　　　　　内が薬事に関する業務に責任を有する役員です。
【全業態】【新規業許可等・薬事に関する業務に責任を有する役員の変更】通知による様式の規定なし
業務分掌表（記載例）











　　　　　　　　
　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　内が薬事に関する業務に責任を有する役員です。
＜記載上の注意事項＞

・　薬事に関する業務に責任を有する役員（責任役員）は、囲いを太線囲いとすること。
・　責任役員の定義及び範囲等はクイックマニュアルＰ４を参照すること。

・　営業担当の取締役や研究開発担当の取締役などでも、薬事に関する法令に関する業務（営業の従業員による副作用情報の収集など）を行っているのであれば、責任役員とすること。
・　（　　担当）に必ず業務分掌を記入すること。
【製造販売業】【新規業許可等・薬事に関する業務に責任を有する役員の変更】通知による様式の規定なし
組　織　図（例）














＜記載上の注意事項＞
・
薬事部門のみならず、会社全体の組織を記載すること。
・
「品質管理に係る体制」等及び「製造販売後安全管理に係る体制」に係る内容をまとめて記載してもよい。

・
必要事項が含まれていれば、別に作成した会社組織図を利用することでもよい。
【医薬品、医薬部外品、化粧品、再生医療等製品製造販売業】【ＧＱＰ及びＧＶＰに係る体制】通知による様式の規定なし
品質管理（ＧＱＰ）及び製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る体制図（例）
（許可の種類：第○種△△製造販売業）















＜記載注意事項＞
・
ＧＱＰ省令第４条第４項（同省令第２０条及び第２５条で準用する場合を含む。）及びＧＶＰ省令　第５条第２項（第１４条で準用する場合を含む）に規定する文書の写しを添付することでもよい。
・
組織図とまとめて記載してもよい。
・
総括製造販売責任者、品質保証責任者、安全管理責任者、安全管理実施責任者（第１種のみ）名を記載すること。
・
第１種製造販売業の場合、「安全管理統括部門」の設置が必要であるので、相当する部門を明記すること。その他の場合、安全管理体制図がわかるように記載すること。
・
安全管理業務の委託がある場合、委託先及び委託業務を記載すること。（別紙可）
・
品質保証責任者、安全管理責任者が、製造販売業者の主たる機能を有する事務所と異なる場所に所在する場合は、その所在地がわかる資料を添付すること。
【医療機器、体外診断用医薬品製造販売業】【ＱＭＳ及びＧＶＰに係る体制】通知による様式の規定なし
製造管理及び品質管理（ＱＭＳ）及び製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る
業務を行う体制図（例）
（許可の種類：第○種△△製造販売業）

















＜記載注意事項＞
・
ＱＭＳ省令第１５条第１項及びＧＶＰ省令第５条第２項（第１４条で準用する場合を含む）に規定　する文書の写しを添付することでもよい。
・　組織図とまとめて記載してもよい。
・
管理監督者、管理責任者、総括製造販売責任者、国内品質業務運営責任者、安全管理責任者、安全管理実施責任者（第１種のみ）名を記載すること。
・
第１種製造販売業の場合、「安全管理統括部門」の設置が必要であるので、相当する部門を明記すること。その他の場合、安全管理体制図がわかるように記載すること。
・
安全管理業務の委託がある場合、委託先及び委託業務を記載すること。（別紙可）
・
国内品質業務運営責任者、安全管理責任者が、製造販売業者の主たる機能を有する事務所と異なる場所に所在する場合は、その所在地がわかる資料を添付すること。
【全業態】【新規業許可等・総括製造販売責任者、製造管理者又は責任技術者の変更】
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　通知による様式の規定なし
使用関係を証する書類
　私どもは下記事項を条件として使用関係にあることを証します。
　令和　　年　　月　　日
使用者住所（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職氏名） 
総括製造販売責任者・総括製造販売責任者補佐薬剤師・製造管理者・責任技術者住所
＜※該当する職名を選択＞
総括製造販売責任者・総括製造販売責任者補佐薬剤師・製造管理者・責任技術者氏名
＜※該当する職名を選択＞
　近畿厚生局長　様
　京都府知事　　様
＜※該当する提出先を選択＞         
　
記
　１　業　　務      ＜※業態を記入＞   の総括製造販売責任者・総括製造販売責任者補佐薬剤師・製造管理者・責任技術者  ＜※該当する職名を選択＞
　２　勤務時間　　　　　時から　　　　時まで
　３　休　　日
　４　勤務場所
　５　兼務内容　
【全業態】【新規業許可等・総括製造販売責任者、製造管理者又は責任技術者の変更】
通知による様式の規定なし
使用関係を証する書類（記載例）
　私どもは下記事項を条件として使用関係にあることを証します。
　令和５年１０月１日
使用者住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）
　　京都市上京区下立売通新町西入薮ノ内町
使用者氏名（法人にあっては名称及び代表者の職氏名） 
    京都府庁製薬株式会社  代表取締役　京都　花子　　
総括製造販売責任者住所
　　京都府宇治市宇治若森７の６
総括製造販売責任者氏名
　　京都　三郎　　　　　　　　　　　 　　            
　　京都府知事　　様         
記
　１　業　　務      医薬品製造販売業の総括製造販売責任者
　２　勤務時間　　９時から１８時まで
　３　休　　日　　土日、祝日
　４　勤務場所　　京都府庁製薬株式会社
（京都市上京区下立売通新町西入薮ノ内町）
　５　兼務内容　　医薬品製造販売業　品質保証責任者
＜記載上の注意事項＞
・　使用関係を証明することができる部門（例えば人事部門等）により作成又は確認されたものとする
　こと。
・　必要に応じて、調査等で、使用関係があることを確認する場合があるため、留意すること。
・　５　兼務内容は、製造販売業、製造業、医療機器修理業、医薬品販売業、医療機器販売業の責任者（管理者）を兼務している場合に記載すること。


【全業態】【新規業許可等・総括製造販売責任者、製造管理者又は責任技術者の変更】

（責任者等が法人の役員であるときに使用する。）　通知による様式の規定なし
勤務体制を証する書類
　私どもは下記勤務体制により業務を行うことを証します。
　令和　　年　　月　　日
法人の主たる事務所の所在地
法人の名称及び代表者の職氏名
総括製造販売責任者・総括製造販売責任者補佐薬剤師・製造管理者・責任技術者住所
＜※該当する職名を選択＞
総括製造販売責任者・総括製造販売責任者補佐薬剤師・製造管理者・責任技術者氏名
＜※該当する職名を選択＞
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　            
　近畿厚生局長　様
　京都府知事　　様         
　＜※該当する提出先を選択＞
記
　１　業　　務       　　　＜※業態を記入＞の総括製造販売責任者・総括製造販売責任者補佐薬剤師・製造管理者・責任技術者＜※該当する職名を選択＞
　２　勤務時間　　　　　時から　　　　時まで
　３　休　　日
　４　勤務場所
　５　兼務内容　＜※通知の範囲内であること。兼務が無い場合は、記載不要。＞
【全業態】【新規業許可等・総括製造販売責任者、製造管理者又は責任技術者の変更】
通知による様式の規定なし
従事証明書
住所
氏名
従事した事業所の所在地
従事した事業所の名称
事業所の業態及び許可番号
　上記の者は、　　　　年　　月から　　　　年　　月までの　　年　　箇月の間、　　　　　　　　に関する業務に従事したことを証明します。
 ＜※従事した業務を記入＞
　令和　　年　　月　　日
使用者住所（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職氏名）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　
　　担当者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先（TEL）：　　　　　　　　　　　　　　　　
【全業態】【新規業許可等・総括製造販売責任者、製造管理者又は責任技術者の変更】
通知による様式の規定なし
従事証明書（記載例）
住所　京都府宇治市宇治若森７の６
氏名　京都　三郎
従事した事業所の所在地　京都府福知山市篠尾新町一丁目９１
従事した事業所の名称　　京都府庁化粧品株式会社　福知山工場
事業所の業態及び許可番号　化粧品製造業　26CZ999999
　上記の者は、平成２５年４月から平成３０年３月までの５年０箇月の間、化粧品製造の実務に関する業務に従事したことを証明します。
　令和５年１０月１日
使用者住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）
　京都府福知山市篠尾新町一丁目９１
使用者氏名（法人にあっては名称及び代表者の職氏名）
　京都府庁化粧品株式会社

代表取締役　中丹　西太郎　
担当者氏名：中丹　西次郎
連絡先（TEL）：０７７３―９９―９９９９
＜記載上の注意事項＞
・　従事証明書は、必ず（従事していた当時の）従事証明を行う使用者（許可等を有していた法人又は個人）が必ず作成し、使用者の作成担当者及び連絡先（TEL）を記載してください。
なお、従事証明を行う使用者でない者が作成等した従事証明書は、無効とします。
・　証明内容等に疑義がある場合は、従事証明を行った使用者の担当者に、証明を行ったことの事実関係について確認を行います。
・　従事経験は複数の事業所の合算でもよいが、その場合は各事業所における勤務期間を明らかにし、
　それぞれの使用者から証明を受けること。

【製造販売業】【新規業許可等】通知による様式の規定なし
診　断　書
	氏　　名
	
	性別
	男　女

	生年月日
	　大正
　昭和　　　　年　　　月　　　日
　平成
	年齢
	満　　才

	住　　所
	

	　上記の者について、下記のとおり診断します。
　精神の機能の障害について
　□明らかに該当なし
　□精神の機能の障害により業務を行うに当たって必要な認知、判断及び
　　意思疎通を適切に行うことができないおそれがある。
　　
　　　診断名及び現に受けている治療の内容並びに現在の状況
　　　（できるだけ具体的に）


	診 断 年 月 日
	　令和　　　年　　　月　　　日

	病院、診療所又
は介護老人保健
施設等の名称及

び所在地
	(tel　　　　（　　　　）　　　　　　)

	医 師 の 氏 名
	


【医薬品又は体外診断用医薬品製造販売業】通知による様式の規定なし
令和　年　月　日　
京都府知事　様
理由書及び計画書
　下記１の理由により、医薬品（又は体外診断用医薬品）総括製造販売責任者として、薬剤師以外の技術者を設置することし、下記２の計画により、今後、医薬品等総括製造販売責任者として法令に規定された能力及び経験を有する薬剤師を置くために必要な措置を講じることとします。
記
　１　総括製造販売責任者として薬剤師以外の技術者を置く理由
　※薬剤師を置くことが困難であると認められる場合として、例えば薬剤師の予期しない退社（死亡を含む。）や育児・介護による休職の事由が考えられます。
　　しかし、総括製造販売責任者としての必要な能力及び経験を有し、責務を果たすことが可能な職位を有する薬剤師が確保できない場合に限られており、適切な薬剤師が確保できる場合には認められませんので、以下の内容を含めて理由を記載してください。
　　（１）総括製造販売責任者（薬剤師）が不在となった具体的な状況及び経緯等

　　（２）総括製造販売責任者（薬剤師）以外のその他薬剤師の在職状況及び在職している　　
　　　　場合は、その薬剤師を総括製造販売責任者に設置できない理由
　　（３）総括製造販売責任者として設置する薬剤師以外の技術者が、これまでの従事　　　　経験等を含め、総括製造販売責任者として、必要な能力及び経験等を有している　　　　ことの理由
　
　２　医薬品医療機器等法第１７条第２項（体外診断用医薬品の場合は法第２３条の
　　２の１４第２項）に規定する能力及び経験を有する薬剤師を置くために必要な措
　　置に関する計画
　※　計画の例として総括製造販売責任者の候補者の一覧や総括製造販売責任者の候補者の
　　育成計画（キャリアパスの確立、総括製造販売責任者が参加する会議への同席、品質管
　　理及び製造販売後安全管理に関する研修等）が考えられます。
　　　なお、計画については、候補者である薬剤師がいる場合、５年間以内に完了できる育
　　成計画であり、かつ、例えば品質管理部門や製造部門におけて従事経験を積むなどの具
　　体的な育成計画である必要があります。
　　　また、候補者である薬剤師がいない場合には、総括製造販売責任者として選任するこ
　　とが見込まれる薬剤師の採用計画等が考えられます。採用計画等についても、採用する
　　薬剤師の採用条件等の具体的な計画を記載してください。
【医薬品、医薬部外品、化粧品製造業】【新規業許可・許可更新・構造設備の変更】
様式（１）－１　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　H22.10.13 薬食発1013第2号改訂
構　造　設　備　の　概　要　一　覧　表

	１　製造所の概要


	別紙図面のとおり



	２　製造設備並びに器具の種類及び数量


	

	３　作業所


	作業室名


	面積


	作業室の概要



	
	
	別紙図面のとおり


	

	
	廃水及び廃棄物を処理する設備


	廃水の処理

設備


	

	
	
	廃棄物の

処理設備


	□　製造所内に

備えている


	処理設備


	

	
	
	
	□　他の処理設備を利用する



	
	有毒ガス発生の有無


	· 発生する

     
	有毒ガスの種類及びその処理に要する設備


	

	
	
	· 発生しない

     

	４　貯蔵設備


	室名


	面積


	貯蔵設備の概要



	
	
	別紙図面のとおり


	

	５　試験検査設備


	· 製造所内に備えている


	試験検査室面積


	別紙図面のとおり



	
	
	試験検査設備・器具


	

	
	· 他の試験検査機関等を利用する


	様式（１）－２のとおり



	６　備考


	


（注意）

１　申請する区分に応じて必要な欄を記載すること。

２　「製造所の概要」欄は「別紙図面のとおり」と記載し、添付する図面は次のとおりとすること。

 (1)　製造所付近略図（周囲の状況がわかるもの。航空写真でも可。必要に応じて提出すること。更新申請の場合は省略可。）

 (2)　製造所敷地内の建物の配置図（製造所と同一敷地内にある建物はすべて記載すること。）

 (3)　製造所平面図（平面図には次の例により表示すること。例：窓、出入口、事務室、秤量室、調製室（混合、打錠、溶解、ろ過等）、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査室、倉庫（原料、資材、製品等）等製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。）

 (4)　その他参考となる図面

３　「製造設備並びに器具の種類及び数量」欄には、製造に用いる機械器具の主要なものを記載すること。

４　「作業所」欄には、それぞれ該当事項を記載する他、「作業室名」欄は、個々の作業室ごとに記載すること。「面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し、作業室名及び面積が識別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図等で面積が識別できない場合は、「面積」欄に各作業室の面積を記載すること。また、「廃棄物の処理設備」欄は、当該製造所で発生する全ての廃棄物を対象としたものであること。

５　全ての原料、資材、製品等の貯蔵設備が識別できる製造所平面図等を添付する場合は、「貯蔵設備」欄には、毒・劇薬、毒・劇物、危険物及び冷蔵・冷凍貯蔵すべき医薬品の原料、資材、製品等の貯蔵について記載することで差し支えないこと。「面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し、室名及び面積が識別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図等で面積が識別できない場合は、「面積」欄に各作業室の面積を記載すること。また、貯蔵場所として、例えば棚の一部分を利用している場合には、棚の立体図を添付し、別紙図面には容積を記載することで差し支えないこと。

６　「試験検査設備」欄は、当てはまる□欄にチェックを入れる他、次のとおり記載すること。

(1)　試験検査設備を当該製造所内に備えている場合は、設備・器具について主要な種類及び数量を記載すること。「試験検査室面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し、その面積が識別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図で面積が識別できない場合は、「試験検査室面積」欄に各室の面積を記載すること。
(2)　当該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利用する場合は、様式（１）－２により他の試験検査機関等の概要を記載すること。

７　「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。

８　無菌区分の製造所である場合は、本様式による記載の他に、様式（１）－３によりあわせ記載すること。

９　特定生物由来製品等もしくは放射性医薬品の製造所である場合は、本様式（様式（１）－３を含む）による記載の他に、別紙に薬局等構造設備規則第8条もしくは第9条に規定する事項についてそれぞれ具体的に記載すること。

10　この様式の大きさは、日本工業規格A4とすること。

様式（１）－２

他　の　試　験　検　査　機　関　等　の　利　用　概　要

	１　種別


	□　当該製造業者の他の試験検査設備



	
	□　上記以外の他の試験検査機関



	２　名称


	

	３　所在地


	

	４　許可（認定）番号及び年月日


	

	５　試験検査設備・器具


	

	６　依頼する試験の内容


	

	７　備考


	


（注意）

１　「種別」欄は、当てはまる□欄にチェックを入れること。「上記以外の他の試験検査機関」を利用する場合は、その利用関係を証する書面を併せ添付すること。

２　「許可（認定）番号及び年月日」欄は、製造業許可又は外国製造業者認定を取得している施設の場合のみ記載すること。

３　「試験検査設備・器具」欄には、設備・器具について主要な種類及び数量を記載すること。

４　「試験検査設備・器具」欄については、当該試験検査設備又は試験検査機関について、許可を取得していること等により利用する試験検査に必要な設備及び器具を備えていることが担保
できる場合は、記載をしなくても差し支えないこと。
５　「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。

６　この様式の大きさは、日本工業規格A4とすること。
様式（１）－３

無　菌　製　剤　作　業　所　の　構　造　設　備　の　概　要

	１　無菌製剤作業所の概要


	別紙図面のとおり



	２　薬剤の調製、充てん、閉そく作業を行う作業室等


	作業室名


	面積


	天井、壁、床の材質


	製造設備装置等



	
	
	別紙図面のとおり


	
	

	３　試験検査設備


	□　製造所内に備えている


	試験検査室面積


	別紙図面のとおり



	
	
	試験検査設備・器具


	

	
	□　他の試験検査機関等を利用する


	様式（１）－２のとおり



	４　備考


	


(注意)

１　「無菌製剤作業所の概要」欄の記載に代えて添付すべき平面図は、様式（１）－１による「製造所の概要」欄の記載に代えて添付すべき平面図において、あわせて表わされている場合は添付しなくても差し支えないこと。

２　「薬剤の調製、充てん、閉そく作業を行う作業室等」欄には、それぞれ該当事項を記載する他、次のとおり記載すること。

(1) 　「作業室名」欄には、原料の秤量室、容器の洗浄室、洗浄容器の乾燥・滅菌室、調製室、充てん室、閉そく室等製造工程に必要な作業室名を記載すること。

(2) 　「面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し、その面積が識別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図等で面積が識別できない場合は、「面積」欄に各作業室の面積を記載すること。

(3) 　「天井、壁、床の材質」欄は、消毒液等による噴霧洗浄に耐えうるものである旨を記述すること。

(4) 　「製造設備装置等」欄には、秤量設備、調製設備、充てん設備、閉そく設備、ろ過装置、原液の容器に補充される空気の浄化装置、滅菌装置、除菌装置、蒸溜水等製造装置等の名称、型式並びに設置されている場所又は箇所（平面図に併記してもよい）を記載すること。なお、調製及び充てん作業又は調製、充てん及び閉そく作業が閉鎖式設備によって一貫して行われる場合にあっては、当該設備が閉鎖式一貫設備である旨を記載すること、及び充てん作業又は閉そく作業が閉鎖式設備によって行われる場合にあっては当該設備が閉鎖式設備である旨記載すること。また、無菌的操作を行うのに必要な装置等がある場合には、それに必要な装置等を記載すること。

３　「試験検査設備」欄は、密封状態検査、異物検査、理化学試験、無菌試験、発熱性物質試験、生物学的試験に関する試験検査設備について、当てはまる□欄にチェックを入れる他、次のとおり記載すること。

(1)　試験検査設備を当該製造所内に備えている場合は、設備・器具について主要な種類及び数量を記載すること。「試験検査室面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し、その面積が識別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図等で面積が識別できない場合は、「試験検査室面積」欄に各室の面積を記載すること。

(2)　当該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利用する場合は、様式（１）－２により他の試験検査機関等の概要を記載すること。
(3)　様式（１）－１の「試験検査設備」欄にあわせて記載されている場合には、本欄にはその旨を記載することで差し支えないこと。

４　「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。

５　この様式の大きさは、日本工業規格A4とすること。

【医療機器修理業】【新規業許可・許可更新・構造設備の変更】H17.3.31　薬食機発第0331004号
構造設備の概要一覧表
	１　事業所の概要
	  別紙　　平面図のとおり

	２　修理設備器具の概要
	  別紙　　修理設備一覧のとおり

	３
作
業
所
の
概
要
	ａ　延面積
	　　　　　　　　　　　　　　㎡

	
	ｂ　廃水廃棄物処理設備の概要
	

	
	ｃ作業室
	 　 名称
	　面積
	   床面の種類

	
	
	    作業室
	                   ㎡
	

	４
保
管
設備
の
概
要

	構成部品等
修理を行った医療機器

	　構成部品
	　面積                          ㎡

	
	
	　未修理品
	　面積                          ㎡

	
	
	　修理完了品
	　面積        　　         　　 ㎡

	
	他の保管設備の利用の有無

	イ　利用しない
ロ　利用する
	利用する場合はその理由
	

	５
他の
の利
保用
管状
設況
備
	ａ　保管設備の名称
	

	
	ｂ　保管設備の所在地
	

	
	ｃ　保管設備の概要
	 別紙　　平面図のとおり

	
	ｄ　保管設備の面積

	 構成部品等
	  面積                         ㎡

	
	
	 未修理品
	  面積                         ㎡

	
	
	 修理完了品
	  面積                         ㎡

	６
試具験の検保査有設の備状
器況
	ａ　試験検査室の面積
	                                                      ㎡

	
	ｂ　試験検査設備器具の概要
	 別紙　　試験検査設備一覧のとおり

	
	ｃ　他の試験検査機関等の
　利用の有無

	イ　利用しない
ロ　利用する
	利用する場合はその理由
	

	７
他等
のの
試利
験用
検の
査状
機況
関
	ａ　試験検査機関等の名称
	

	
	ｂ　試験検査機関等の所在地
	

	
	ｃ　試験検査機関等の概要
	  別紙　　平面図のとおり 

	
	ｄ　試験検査室の面積
	　                                                      ㎡

	
	ｅ　試験検査設備器具の概要
	  別紙　　試験検査設備一覧のとおり

	８　備考

	


【医薬品、医薬部外品、化粧品製造業、医療機器修理業】【保管設備の詳細図】通知による様式の規定なし
保管設備の詳細図（例）

【医薬品・医薬部外品・化粧品製造業】【新規業許可・許可更新・構造設備の変更】
通知による様式の規定なし
製造設備一覧
	連番
	名称
	型式
	数量
	備考

	
	
	
	
	


【医療機器修理業】【新規業許可・許可更新・構造設備の変更】通知による様式の規定なし
修理設備一覧
	連番
	名称
	型式
	数量
	備考

	
	
	
	
	


【医薬品・医薬部外品・化粧品製造業、医療機器修理業】【新規業許可・許可更新・構造設備の変更】
通知による様式の規定なし
試験検査設備一覧
	連番
	名称
	型式
	数量
	備考

	
	
	
	
	


【医薬品、医薬部外品、化粧品製造業】【製造する品目の一覧表及び製造工程に関する書類】
通知による様式の規定なし
製造品目一覧及びその製造工程
	氏　名
	
	製造所名称
	


	No.

	販売名等

	承認番号

	製造販売承認
（製造販売届）

年月日
	製造販売
業者名

	当該製造所で
行う工程


	【例】

	○○○○錠

	○○○○○○

	平成 年 月 日

	○○株式会社

	秤量、混合、整粒、打錠、試験

	１
	
	
	
	
	

	２
	
	
	
	
	

	３
	
	
	
	
	

	４
	
	
	
	
	

	５
	
	
	
	
	

	６
	
	
	
	
	

	７
	
	
	
	
	

	８
	
	
	
	
	

	９
	
	
	
	
	

	１０
	
	
	
	
	

	１１
	
	
	
	
	

	１２
	
	
	
	
	

	１３
	
	
	
	
	

	１４
	
	
	
	
	

	１５
	
	
	
	
	

	１６
	
	
	
	
	

	１７
	
	
	
	
	

	１８
	
	
	
	
	

	１９
	
	
	
	
	

	２０
	
	
	
	
	


【知事承認の医薬品・医薬部外品製造販売業】【製造販売承認事項軽微変更届】

H17.10.21 審査管理課事務連絡

宣　誓　書

　この度提出いたしました軽微変更届に記載した変更は、適切なバリデーション及び変更管理を実施したことを宣誓します。

　令和　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　届出者住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）
　　　　　　　　　　　　　届出者氏名（法人にあっては名称及び代表者の職氏名）
                                                                                　　　 
京都府知事　様
・
ＧＭＰを要しない医薬品又は医薬部外品の場合は、バリデーションに関する記載は要しない。

・
宣誓者は、軽微変更届出書の届出者とすること。

【製造販売業】【ＧＭＰ定期適合性調査】R3.7.13　薬生監麻発第0713第12号通知
宣　誓　書

　（申請者）は、下記品目の適合性調査に係る申請の内容に事実と齟齬がないこと、
当該製造所における製造管理及び品質管理の方法が医薬品、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第１４条第２項第４号に該当していないこと、及び製造販売承認規格又はＭＦ規格を満足したものを製造していることを宣誓します。
記

（製造所の名称）
（製造所の所在地）
（製造品目）

　令和　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　申請者住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）
　　　　　　　　　　　　　申請者氏名及び総括製造販売責任者

（法人にあっては名称及び総括製造販売責任者の氏名）
                                                                                　　　  
京都府知事　様
【製造業】【輸出用ＧＭＰ定期適合性調査】R3.7.13　薬生監麻発第0713第12号通知
宣　誓　書

　（申請者）は、下記品目の適合性調査に係る申請の内容に事実と齟齬がないこと、
当該製造所における製造管理及び品質管理の方法が医薬品、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第１４条第２項第４号に該当していないこと、及び輸出用医薬品（医薬部外品）製造（輸入）届を満足したものを製造していることを宣誓します。
記

（製造所の名称）
（製造所の所在地）
（製造品目）

　令和　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　申請者住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）
　　　　　　　　　　　　申請者氏名及び製造管理者(責任技術者）

　　　　　　　　　　　　（法人にあっては名称及び製造管理者(責任技術者）の氏名）
                                                                                　　　
　京都府知事　様
【製造業】【区分適合性調査】R3.7.13　薬生監麻発第0713第12号通知（申請に係る製造工程の区分で製造する品目のリスト）
製造工程の区分：　　　　　　　
	管理番号
	品目名
	剤形
	製造工程
	製造工程
の特性
	承認番号
	製造販売業者名
	原薬情報
	高生理活性物質等との設備の共有に関する情報
	過去３年間の実績
	ＧＱＰ省令
第７条に基
づく取決め日
	備考

	
	
	
	
	
	
	
	
	建物・製造区域の共有の有無
	左記で共用「有」の場合、共用する物質の種類
	製造設備機器の共用の有無
	左記で共用「有」の場合、共用する物質の種類
	査察
	逸脱件数
	ＯＯＳ件数
	品質情報件数
	変更変数
	製造
ロット数
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	（有の場合）
〇
記載
	高生理活性物質
ペニシリン系抗生物質
βラクタム系抗生物質
該当なしを記載する。
	（有の場合）
〇
記載
	高生理活性物質
ペニシリン系抗生物質
βラクタム系抗生物質
ＧＭＰ省令適用外物質
該当なしを記載する。
	（有の場合）
〇
記載
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


（留意事項）
・当該品目リストは区分適合性腸の申請ごと、つまり製造工程の区分ごとに作成すること。
・製造工程の区分には区分適合性調査の申請の際に、ＦＤシステムに入力した区分の名称を記載すること。
・管理番号には連番を付すこと。一物多名称となる品目については、「1-1」, 「1-2」等、管理番号の後に枝番を付ける等により区別すること。
・剤形欄には、製剤の場合、日本薬局方の剤形を記載すること。原薬については空欄とすること。
・製造工程欄には、次のうち該当するものを全て記載すること。

　原薬中間体製造、原薬製造、原薬の粉砕工程、原薬の小分、原薬・原薬中間体（WCB含む）の保管、原薬の試験、原薬のその他の工程（　）、製剤製造、製剤の一部工程（製
　剤のコーティング等）、製剤の一次包装（PTP包装、ボトル充填等）、製剤の二次包装以降の工程・表示、バルク製剤の保管、最終製剤の保管、製剤の試験、製剤のその他の工程（　）
・製造工程の特性欄には、次のいずれかのうち、該当するものを全て記載すること。いずれにも該当しない場合は空欄とすること。
　連続生産、デザインスペース、パラメトリックリリース、RTRT、ドジメトリックリリース
・品目名欄には、製剤の場合は販売名、原薬の場合は一般的名称（原薬中間体にあっては当該中間体を用いた原薬の一般的名称）を記載すること。なお、同一の一般的名称が
　付された原薬であっても、同一管理単位（同一製造所において、製造方法、製造工程、製造設備、規格等が同一のもの）ではない場合は、一般的名称の後に枝番を付ける等、　
　区別すること。
・承認番号欄には、原薬の場合、当該原薬が使用される全ての製剤の承認番号及びマスターファイルを利用する場合は、原薬等登録原簿を記載すること。

・製造販売業者名欄には、原薬の場合、当該原薬及び原薬中間体が使用される製剤の製造販売業者名を全て記載すること。
・原薬情報欄には、次のうち該当するものを全て記載すること。
　ワクチン、遺伝子組換え、細胞培養技術応用、抗血清、高政治活性物質（ある種のステロイド類（性ホルモン、活性の強いステロイド等）や細胞毒性のある抗がん剤のよう
　に強い薬理作用又は毒性を有する物質等）、ペニシリン系抗生物質、βラクタム系抗生物質、ヘパリン様物質、ヒト由来物質、生薬（原薬としての）、ビタミン、その他
・高生理活性物質等との設備の共用に関する情報欄のＧＭＰ省令適用外物品には、治験薬、動物用医薬品、食品、農薬、殺虫剤、殺鼠剤等を含むこと。
・過去３年間の実績のうち、逸脱件数、ＯＯＳ件数、品質情報件数、変更件数、製造ロット数について、品目ごとの年間発生件数、年間製造数量を３年分記載すること。なお
　変更件数については、製造所におけるＧＭＰ上の変更管理の対象となる、当該品目に係る件数を計上すること。
・ＧＱＰ省令第７条に基づく取決め日には、直近の取決め日（改訂・更新を含む。）を記載すること。
【製造業】【区分適合性調査】R3.7.13　薬生監麻発第0713第12号通知（品目のリストに係る査察履歴）
	Ｎｏ.
	行政機関名
	時期
	対象品目名
	結果
	実地か書面かの別

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


（留意事項）

・当該調査履歴は申請の別によらず過去３年間に当該製造業所が受けた調査履歴を記入すること。
・海外当局が実施した調査も含めること。
・対象品目については、調査対象となったすべての品目を記入すること。

【製造業】【区分適合性調査】R3.7.13　薬生監麻発第0713第12号通知
宣　誓　書

　（申請者）は、下記製造工程の区分に係る適合性調査に係る申請の内容に事実と齟齬がないこと、当該製造所の製造管理及び品質管理の方法が医薬品、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第１４条第２項第４号に該当していないこと、及び製造工程の区分に属する品目について、製造販売業者との取決めの内容に基づき製造していることを宣誓します。
記

（製造所の名称）
（製造所の所在地）
（製造工程の区分）
　令和　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　申請者住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）
　　　　　　　　　　　　申請者氏名及び製造管理者(責任技術者）

　　　　　　　　　　　　（法人にあっては名称及び製造管理者(責任技術者）の氏名）
                                                                                　　　
　京都府知事　様
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取締役


○○　○○





代表取締役社長


○○　○○





（　　　　担当）





（　　　　担当）





取締役


○○　○○





代表取締役会長


○○　○○





取締役


○○　○○





（　　　　担当）





（　　　　担当）





取締役


○○　○○





取締役


○○　○○





（　　　　担当）





取締役


○○　○○





（　　　　担当）











取締役


○○　○○





代表取締役社長


○○　○○





（総務担当）





（薬事担当）





取締役


○○　○○





代表取締役会長


○○　○○





取締役


○○　○○





（研究開発担当）





取締役


○○　○○





（営業担当）





取締役


○○　○○





（マーケティング（広告）担当）





取締役


○○　○○





（コンプライアンス担当）











総務部


部門責任者


（役職）○○　○○





品質保証部門


部門責任者


○○　○○





薬事部


部門責任者


○○　○○





顧客サービス部門


部門責任者


○○　○○





安全管理統括部門


部門責任者


○○　○○





取締役会





代表取締役


○○　○○





研究開発部


部門責任者


（役職）○○　○○





営業部


部門責任者


（役職）○○　○○





マーケティング（広告）部門


部門責任者


（役職）○○　○○





コンプライアンス部門


部門責任者


（役職）○○　○○





総務部





品質保証部門


品質保証責任者


○○　○○





薬事部


総括製造販売責任者


○○　○○





取締役会





安全管理統括部門


安全管理責任者


○○　○○





顧客サービス部門


安全管理実施責任者


○○　○○





代表取締役


○○　○○

















品質管理（ＧＱＰ）に係る体制





製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る体制





研究開発部








営業部





マーケティング（広告）部門





コンプライアンス部門





総務部





薬事部


総括製造販売責任者


○○　○○


管理責任者


○○　○○





品質保証部門


国内品質業務運営責任者


○○　○○





取締役会





安全管理統括部門


安全管理責任者


○○　○○





顧客サービス部門


安全管理実施責任者


○○　○○





代表取締役


管理監督者


○○　○○





研究開発部




















製造管理及び品質管理（ＱＭＳ）に係る体制





製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る体制





営業部





製造部





コンプライアンス部門





マーケティング（広告）部門
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