作成者：福岡県保健医療介護部薬務課
改訂日：2023.3.1(Ver7.1)

１　申請時期
許可希望日の概ね２ヶ月前にあらかじめ担当者に来庁日時を予約の上、申請を行って下さい。
２　申請先
福岡県保健医療介護部　薬務課　生産指導係
福岡市博多区東公園７番７号　福岡県庁行政棟（２Ｆ北棟）
３　提出書類
医薬品医療機器等法施行規則第１９条の規定に基づき、次の書類が必要です。
○印：必須　　△印：省略可（条件有り）
	提　出　書　類
	新規
	申請者の変更
※４

	①－１　製造販売業許可申請書（施行規則様式第９）
※許可申請に当たっては、電子申請ソフトを「ＦＤ申請ホームページ」（https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp）からダウンロードし、お使いのパソコンにインストールしてください。
次に電子申請ソフトを起動し、該当する「製造販売業許可申請書」を選択の上、必要事項を入力後、申請書（鑑及び提出用データ一覧）を印刷し、必要箇所に押印の上、提出用申請データを出力したＦＤ（ＣＤ－Ｒ）とともに提出してください。
	○
	○

	①－２　業者コード登録票
※①の申請に当たっては、事前に提出者（申請者）及び製造販売業許可を取得しようとする事務所の業者コードを取得する必要があります。
· e-Gov電子申請サービスによる申請

e-Gov電子申請サービスからご申請ください。

ア．e-Gov電子申請サービス手続き検索（https://shinsei.e-gov.go.jp/recept/procedure-search/）にアクセス

イ．「手続き名称から探す」に「業者コード」と入力して検索

ウ．「医薬品医療機器等業者コード登録／変更登録」の「申請書入力へ」を選択

エ．必要事項を入力して提出
· ファクシミリによる申請

業者コード登録は、原則として上記e-Gov電子申請サービスからご申請ください。やむをえず電子申請が行えない場合は、申請様式に必要事項を入力し、厚生労働省にファクシミリでご申請ください。

[image: image1.emf]様式1業者コード登 録票

   
[image: image2.emf]様式2業者コード変 更登録票


（ファクシミリ送付先）
・医薬品、医薬部外品、化粧品に係る業者コード

　　厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課　03-3597-9535

・医療機器、体外診断用医薬品、再生医療等製品に係る業者コード

　　厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課　03-3597-0332
	○
	○

	②登記簿謄本（登記事項証明書）
※申請者が法人の場合、６ヶ月以内のものを添付してください。
	△
※１
	△
※１

	③申請者（薬事に関する業務に責任を有する役員）の診断書
　
[image: image3.emf]診断書


	△
※２
	△
※２

	④総括製造販売責任者の雇用契約書の写し又は使用関係を証する書類

　
[image: image4.emf]雇用証書


	○
	○

	⑤総括製造販売責任者の資格を証する書類
	従事年数証明書

　
[image: image5.emf]従事年数証明書（ 製造販売業）


	○

※３
	△

※１

※３

	
	卒業証書の写し又は卒業証明書等
	○

※３
	△

※１

※３

	⑥品質管理に係る体制に関する書類


[image: image6.emf]GQPに係る体制図 （記載例）


	○
	○

	⑦製造販売後安全管理に係る体制に関する書類


[image: image7.emf]GVPに係る体制図（ 記載例）


	○
	○


※１　同一の書類を既に福岡県に提出している場合は、省略可です。その場合は、省略理由（いつ、何の書類に添付）を申請書の備考欄に入力してください。
※２　「精神の機能の障害により業務を適正に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者」である場合のみ提出してください。
※３（１）資格要件によって、卒業証書（写）又は卒業証明書、従事年数証明書等の添付書類が異なりますので、ご注意ください。
→詳しくは、「総括製造販売責任者の資格証明書類一覧表」をご覧ください。
　　　
[image: image8.emf]総括製造販売責任 者の資格証明書類一覧表20220829.pdf


（２）卒業証書等の写しを提出する場合、申請時に原本照合を行いますので、原本も必ず持参してください。
※４　既製造販売業の廃止届が必要となります（廃止から３０日以内に届出を行うこと。）。
４　提出部数
２部（正本１部）
※　１部は受付印を押印してお返ししますので、申請者で保管して下さい。
５　申請手数料
申請の際、以下の手数料を福岡県領収証紙により納めていただきます。
収入印紙ではありませんので、ご注意ください。
	申請手数料名
	手数料額

	第１種医薬品製造販売業許可申請手数料
	１５５，３００円

	第２種医薬品製造販売業許可申請手数料
	１３０，９００円

	医薬部外品製造販売業許可申請手数料（ＧＭＰ対象）※
	９８，２００円

	医薬部外品製造販売業許可申請手数料（ＧＭＰ対象外）
	７４，７００円

	化粧品製造販売業許可申請手数料
	７４，７００円


※　医薬品医療機器等法施行令第20条第2項の規定により厚生労働大臣が指定する医薬部外品
（平成16年12月24日厚生労働省告示第432号）を製造販売する場合
６　問合せ先
福岡県保健医療介護部　薬務課　生産指導係
福岡市博多区東公園７－７
TEL ：092-643-3286
FAX ：092-643-3305
MAIL：yakumu@pref.fukuoka.lg.jp
７　その他
申請に際しては、担当者が調査等で不在のことがありますので、お手数ですが、事前に担当者に日時を調整（予約）の上、お越しいただきますようお願いします。
製造販売業許可申請手続きについて（医薬品、医薬部外品、化粧品）








証　　　書



私どもは下記事項を条件として雇用（使用）関係にあることを証します。



年　　　月　　　日



雇用者（使用者）　　　住　所印



氏　名



被雇用者（被使用者）　住　所印



氏　名





記



１　業　　務　　製造販売業の場合：総括製造販売責任者

製造業の場合：製造管理者・責任技術者



２　勤務時間　　午前　　　時　　　分　　から　　午後　　　時　　　分



３　休　　日

[bookmark: _GoBack]



（注意）

雇用主（使用主）が法人の場合には、主たる事務所の所在地、名称、代表者名を

記載のこと。


 (
記載例
)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施行規則第１９条第２項第７号関係書類　　　　　　　　　　　　

		○○株式会社　品質管理（ＧＱＰ）に係る体制図

（第○種○○製造販売業）

※：許可の種類を記載する

 (
代表取締役
)

 (
医薬事業本部
【総括製造販売責任者】
○○○○（取締役）
取締役会
品質保証部
　　　　
品質管理
課
試験検査課
【
品質保証
責任者】
○○○
○
（
品質
保証
部長）
学術部
研究開発本部
臨床開発部
技術研究所
生産物流本部
○○工場
○○工場
流通センター
営業本部
札幌支店
大阪支店
福岡支店
ー
品質保証
部門
医薬情報
部
【
安全管理責任者
】
○○○○
)





記載上の留意点

· 品質保証（ＧＱＰ）に係る部署を主に記載する。

· 総括製造販売責任者、品質保証責任者の所属する部署に役職名及び責任者名を記載する。


 (
記載例
)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施行規則第１９条第２項第８号関係書類

		○○株式会社　製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る体制図

（第○種○○製造販売業）

※：許可の種類を記載する

 (
代表取締役
医薬事業本部
【総括製造販売責任者】
○○○○（取締役）
取締役会
医薬情報部
　　　　
安全性管理課
安全性評価課
お客様相談室
【安全管理責任者】
○○○
○
（医薬情報部長）
品質保証部
【品質保証責任者】
○○○○
学術部〔教育訓練担当実施責任者〕
研究開発本部
臨床開発部〔情報収集･検討担当実施責任者〕
技術研究所
生産物流本部
○○工場
○○工場
流通センター
営業本部
札幌支店〔情報収集・提供担当実施責任者〕
大阪支店〔情報収集・提供担当実施責任者〕
福岡支店〔情報収集・提供担当実施責任者〕
ー
安全管理統括部門
〔　　　　　　〕　実施責任者
)









記載上の留意点

· 製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る部署を主に記載する。

· 総括製造販売責任者、安全管理責任者の所属する部署に役職名及び責任者名を記載する。

· 第１種製造販売業の場合、安全確保業務を統括する部門として、「安全管理統括部門」を組織図に明示する。第１種製造販売業以外では、安全管理統括部門の設置は求められていない。

· 実施責任者を設置する場合、部署及び業務の内容を記載する。なお、実施責任者の設置は第１種製造販売業以外では求められていない。

· 施行規則第９７条に掲げる業務（安全管理情報の収集、解析、措置の実施等）を委託している場合は委託先及び委託する業務を別紙に記載し、添付する。


_1726496453.pdf


作成日：平成２０年０８月０１日
改訂日：令和０４年０８月２９日


種別等 資格要件 資格証明書類（添付書類）


通常の医薬品（※１）
【根拠法令】
法第１７条第１項


薬剤師
薬剤師免許証の写し（窓口で原本照合）
【（第１種医薬品製造販売業のみ）従事年数証明書】


下記以外の場合であって、薬剤師
を置くことが著しく困難であると
認められる場合
（薬剤師に代えて置くことができる期間
は、技術者を置いた日から換算して５年）


イ　大学等（高等専門学校を含む。）で薬学又は化学に関する
専門の課程を修了した者


卒業証書の写し（窓口で原本照合）　又は
卒業証明書（※２）


【根拠法令】
規則第８６条第１項第３号、
同条第２項


ロ　厚生労働大臣がイに掲げる者と同等以上の知識経験を有
すると認めた者


　―


生薬を粉末にし、又は刻む工程の
みを行う製造所において製造され
るもの
【施行令第２０条第１項第４号に
該当する医薬品】


イ　生薬の製造又は販売に関する業務（品質管理又は製造販
売後安全管理に関する業務を含む。）において生薬の品種の
鑑別等の業務に５年以上従事した者


従事年数証明書


【根拠法令】
　規則第８６条第１項第１号


ロ　厚生労働大臣がイに掲げる者と同等以上の知識経験を有
すると認めた者


　―


医療の用に供するガス類のうち、
厚生労働大臣が指定するもの
【医療用ガス類】


イ　旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬
学又は化学に関する専門の課程を修了した者


卒業証書の写し（窓口で原本照合）　又は
卒業証明書（※２）


【根拠法令】
　規則第８６条第１項第２号


ロ　旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬
学又は化学に関する科目を修得した後、医療用ガス類の品
質管理又は製造販売後安全管理に関する業務に３年以上従
事した者


①履修を確認できる書類（履修証明書、成績証明書等）
　　　＋
②従事年数証明書


ハ　厚生労働大臣がイ又はロに掲げる者と同等以上の知識
経験を有すると認めた者


―


総括製造販売責任者の資格証明書類一覧表


１．医薬品


※下記の資格者であって、次に掲げる要件を満たす者を置かなければならない（規則第８５条）
・医薬品の品質管理及び製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者
・第１種製造販売業許可を受けた者が医薬品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせる場合、
　医薬品の品質管理又は製造販売後安全管理に関する業務その他これに類する業務に３年以上従事した者







作成日：平成２０年０８月０１日
改訂日：令和０４年０８月２９日


総括製造販売責任者の資格証明書類一覧表


種別等 資格要件 資格証明書類（添付書類）


医薬部外品 ①薬剤師 薬剤師免許証の写し（窓口で原本照合）


【根拠法令】
　規則第８５条の２第１項


②大学若しくは高等専門学校で、薬学又は化学に関する専門
の課程を修了した者


卒業証書の写し（窓口で原本照合）　又は
卒業証明書（※２）


③旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬学
又は化学に関する専門の課程を修了した後、医薬品又は医
薬部外品の品質管理又は製造販売後安全管理に関する業
務に３年以上従事した者


①卒業証書の写し（窓口で原本照合）　又は
　卒業証明書（※２）
　　　＋
②従事年数証明書


④厚生労働大臣が前３号に掲げる者と同等以上の知識経験
を有すると認めた者（※３）


従事年数証明書


種別等 資格要件 資格証明書類（添付書類）


化粧品 ①薬剤師 薬剤師免許証の写し（窓口で原本照合）


【根拠法令】
　規則第８５条の２第２項


②旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬学
又は化学に関する専門の課程を修了した者


卒業証書の写し（窓口で原本照合）　又は
卒業証明書（※２）


③旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、薬学
又は化学に関する科目を修得した後、医薬品、医薬部外品又
は化粧品の品質管理又は製造販売後安全管理に関する業
務に３年以上従事した者


①履修を確認できる書類（履修証明書、成績証明書等）
　　　＋
②従事年数証明書


④厚生労働大臣が前３号に掲げる者と同等以上の知識経験
を有すると認めた者（※３）


従事年数証明書


２．医薬部外品


３．化粧品







作成日：平成２０年０８月０１日
改訂日：令和０４年０８月２９日


総括製造販売責任者の資格証明書類一覧表


※３　「医薬品（規則第８６条各号に掲げる医薬品を除く。）又は高度管理医療機器若しくは管理医療機器の総括製造販売責任者を経験した者」


　【事例】化学に関する専門の課程を修了した場合


　　が該当します。（平成１６年７月９日付薬食発第0709004号　厚生労働省医薬食品局長通知）


　（事例１）○○大学工学部環境化学科　→　「卒業証書（写）又は卒業証明書」で可です。


　（事例２）○○大学工学部環境学科　→　「卒業証書（写）又は卒業証明書」は不可。履修（単位数を含む。）を確認できる書類が必要です。


　　確認できる書類（履修証明書、成績証明書等）を添付する必要があります。


※１　規則第８６条で規定する薬剤師を必要としない医薬品については、別途「資格要件」でも可です。


【留意事項】


※２　卒業証書又は卒業証明書に記載されている学部（学科）で、専門の課程を修了したことを確認できない場合は、履修（単位数を含む。）を










従事年数証明書



住　所：



氏　名：



従事した事業所の名称：

従事した事業所の所在地：

従事した事業所の業態の種類：　

従事した事業所の許可番号：



上記の者は、上記の事業所で　　　　　　年　　　月　　　日から　　　　　　年

　　　月　　　日まで　　　年　　　か月の間、（品質管理・製造販売後安全管理※）

に関する業務に従事したことを証明します。





　　　年　　　月　　　日





　　　　　　　　　　　　　住　所：



　　　　　　　　　　　　　氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　









※：該当する業務を○印で囲んでください。


 (
記載例
)従事年数証明書



住　所：　福岡県福岡市〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇



氏　名：　〇〇　〇〇



従事した事業所の名称　　　：　〇〇〇〇株式会社

従事した事業所の所在地　　：　福岡県福岡市〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇

従事した事業所の業態の種類：　化粧品製造販売業

従事した事業所の許可番号　：　４０Ｃ０Ｘ〇〇〇〇〇



上記の者は、上記の事業所で　平成〇〇　年　〇　月　〇　日から　平成〇〇　年

　〇　月　〇　日まで　〇　年　〇　か月の間、（品質管理・製造販売後安全管理※）

に関する業務に従事したことを証明します。



 (
証明する法人の
主たる事務所の所在地（本社）、法人名、代表者名（要代表者印）を記載すること。
)

令和〇〇　年　〇　月　〇　日





　　　　　　　　　　　　　住　所：　福岡県福岡市〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇



　　　　　　　　　　　　　氏　名：　〇〇〇〇株式会社

　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　〇〇　〇〇　　　　　　







※：該当する業務を○印で囲んでください。


様式１

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。












診　　断　　書

		氏　名

		



		生年月日

		　　　　年　　　月　　　日

		年　令

		



		上記の者について、下記のとおり診断します。

（各項目について該当する□欄にチェックを付けて下さい。）

１. 精神機能の障害（※）

□ 明らかに該当なし　　　

□ 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記載してください。）



                                                                 　　　

                                                   　　　              

                                                　　　              



２. 麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤の中毒

□ なし

□ あり



		診断年月日

		　　年　　月　　日

		

		



		病院、診療所又は介護老人保健施設等の

名称

所在地

医師の氏名　　　　　　　　　　　　　　　印

ＴＥＬ （　　　　） 　    ―








様式２

業者コード変更登録票

		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※

		（変更登録票では住所表記の変更のみ可能です

移転の場合は「業者コード登録票」を作成し、

製造書等の業者コードを新規取得してください）



		

		電話番号※

		



		

		製造所等の業者コード

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		提出年月日

		



		備考

		　









＊【変更登録年月日】

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　　※のある欄は変更を登録する事項がある場合のみ、変更後の内容を記載すること。

４　　＊のある欄は記入しないこと。

５　　「業者コードの別」欄は情報の変更を登録する業者コードの別に○印を付すこと。

申請者と製造書等の両方の変更を登録する場合は、「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。

６　　「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又は受けた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。

７　　「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。

８　　「氏名又は名称」欄は、申請者の変更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。

９　　「製造所等の名称」欄は、製造所等の変更の登録にあっては業許可等を受けようとする又は受けた製造所の名称を正確に記載すること。

１０　「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。

１１　「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。

1２　「申請者の業者コード」欄は、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）を記載することとし、製造所等の変更の登録にあっても必ず記載すること。

1３　「製造所等の業者コード」欄は、製造所等の変更の登録にあっては製造所等の業者コード（９桁の業者コードのうち下３桁が「０００」以外のもの）を記載すること。

１４　「提出年月日」欄は、変更登録票を提出する年月日を記載すること。

１５　「備考」欄は、その他参考となる事項を記載すること。




