
様式第一(第一条関係) 

薬 局 開 設 許 可 申 請 書 

薬 局 の 名 称   

薬 局 の 所 在 地   

薬 局 の 構 造 設 備 の 概 要   

調剤及び調剤された薬剤の販売

又は授与の業務を行う体制の概要 
  

医 薬 品 の 販 売 又 は 授 与 を

行 う 体 制 の 概 要 
  

(法 人 に あ つ て は)

薬 局 開 設 者 の 業 務 を

行 う 役 員 の 氏 名 

  

通 常 の 営 業 日 及 び 営 業 時 間   

相 談 時 及 び 緊 急 時 の 連 絡 先   

薬 剤 師 不 在 時 間 の 有 無 有 ・ 無 

特 定 販 売 の 実 施 の 有 無 有 ・ 無 

健 康 サ ポ ー ト 薬 局 で

あ る 旨 の 表 示 の 有 無 
有 ・ 無 

を
行
う
役
員
を
含
む
。)
の
欠
格
条
項

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務 

(1) 

法第75条第1項の規定

により許可を取り消

されたこと 

  

(2) 

法第75条の2第1項の

規定により登録を取

り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せ

られたこと 
  

(4) 

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

に違反したこと 

  

備 考   

 上記により、薬局開設の許可を申請します。 

       年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

  都 道 府 県 知 事 
  保健所設置市市長  殿 
  特 別 区 区 長 



(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 薬局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。 

 4 調剤及び調剤された薬剤の販売又は授与の業務を行う体制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。 

 5 医薬品の販売又は授与を行う体制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 相談時及び緊急時の連絡先欄には、原則として電話番号を記載し、必要に応じてメールアド

レス等も記載すること。 

 7 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあつてはその罪、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。 



様式第五(第六条関係) 

 

薬 局 開 設 許 可 更 新 申 請 書 

 

許 可 番 号 及 び 年 月 日   

薬 局 の 名 称   

薬 局 の 所 在 地   

変
更
内
容 

事 項 変 更 前 変 更 後 

      

 

行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務
を 

(1) 

法第75条第1項の規定に

より許可を取り消された

こと 

  

(2) 

法第75条の2第1項の規

定により登録を取り消さ

れたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられ

たこと 
  

(4) 

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たこ

と 

  

備 考   

 上記により、薬局開設の許可の更新を申請します。 

   年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長  殿 

   特 別 区 区 長 



 (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 第16条第1項各号に掲げる事項について変更のあつた日から30日以内にこの更新

申請書を提出する場合は、当該変更のあつた事項について、変更内容欄に記載す

ること。また、薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者に変更があつ

た場合のうち、新たに当該薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は

登録販売者となつた者がいる場合には、その者の薬剤師名簿登録番号及び登録年

月日又は販売従事登録番号及び登録年月日を変更後欄に付記すること。 

   4 第16条の2第1項各号に掲げる事項についてこの更新申請書を提出する際に変更

の予定がある場合は、当該変更の予定がある事項について、変更内容欄に記載す

ること。 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ

つてはその罪、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。 



様式第六(第十六条、第十六条の二、第九十九条、第百条、第百十四条の六十九、第百十

四条の七十、第百二十七条、第百三十七条の六十五、第百三十七条の六十六、第百七

十四条、第百七十六条、第百九十五条、第二百六十五条、第二百六十五条の二、第二

百六十五条の三関係) 

 

変 更 届 書 

 

業 務 の 種 別 
  

許可番号、認定番号又は登録番号及

び年月日 

  

薬局、主たる機能を有す

る事務所、製造所、店舗、

営業所又は事業所 

名 称 
  

所在地 
  

変更

内容 

事 項 変 更 前 変 更 後 

      

変 更 年 月 日 
  

備 考 
  

 上記により、変更の届出をします。 

    年  月  日 

 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   厚 生 労 働 大 臣 

   地 方 厚 生 局 長 

   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長 

   特 別 区 区 長 

  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 業務の種別欄には、薬局、第1種医薬品、第2種医薬品、医薬部外品、化粧品、第1種医療機

器、第2種医療機器、第3種医療機器、体外診断用医薬品、再生医療等製品若しくは薬局製造販

売医薬品の製造販売業、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、体外診断用医薬品、再生医

療等製品若しくは薬局製造販売医薬品の製造業、認定外国製造業者、登録外国製造業者、登録

認証機関、店舗販売業、配置販売業、卸売販売業、高度管理医療機器等の販売業若しくは貸与

業(指定視力補正用レンズ又はプログラム高度管理医療機器のみの販売業又は貸与業を除

く。)、指定視力補正用レンズ又はプログラム高度管理医療機器のみの販売業若しくは貸与

業、特定管理医療機器の販売業若しくは貸与業(補聴器、家庭用電気治療器又はプログラム管

理医療機器以外の特定管理医療機器を販売又は貸与する場合に限る。)、補聴器、家庭用電気

治療器若しくはプログラム管理医療機器のみの販売業若しくは貸与業、、管理医療機器(特定

管理医療機器を除く。)の販売業若しくは貸与業又は医療機器の修理業の別を記載すること。 

    なお、様式第114、様式第114の2及び様式第114の3による届出に記載された事項に変更を生じ

た場合における令第74条第1項、令74条の2第1項及び令74条の3第1項の規定による届出の場合

は、業務の種別欄に、赤字で「輸出用」と付記すること。 

   4 医薬品等の製造業者若しくは認定外国製造業者又は医療機器の修理業者については、この届

書は地方厚生局長に提出する場合にあつては正本1通及び副本2通を、厚生労働大臣、都道府県

知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長に提出する場合にあつては正本1通を提出

すること。 

   5 管理医療機器の販売業又は貸与業にあつては、許可番号、認定番号又は登録番号及び年月日

欄にその販売業又は貸与業の届出を行つた年月日を記載すること。 

   6 配置販売業にあつては、所在地欄に営業区域を記載し、名称欄の記載を要しないこと。 

   7 管理者の変更の場合は、変更後の管理者が薬剤師又は登録販売者であるときはその者の薬剤

師名簿登録番号及び登録年月日又は販売従事登録番号及び登録年月日を、責任技術者の変更の

場合は、変更後の責任技術者が第91条第1項及び第2項並びに第114条の53第1項から第3項まで

の各号のいずれに該当するかを、営業所管理者の変更の場合は、変更後の営業所管理者が薬剤

師以外の者であるときはその者が第154条各号のいずれに該当するかを、高度管理医療機器等

営業管理者の変更の場合は、変更後の高度管理医療機器等営業管理者が第162条第1項から第4

項までの各号のいずれに該当するかを、特定管理医療機器営業管理者等の変更の場合は、変更

後の特定管理医療機器営業管理者等が第175条第1項各号のいずれに該当するかを、再生医療等

製品営業所管理者の変更の場合は、変更後の再生医療等製品営業所管理者が第196条の4第1項

各号のいずれに該当するかを変更後欄に付記すること。 

   8 管理者以外の薬剤師又は登録販売者に変更があつた場合のうち、新たに薬事に関する実務に

従事する薬剤師又は登録販売者となつた者がいる場合には、その者の薬剤師名簿登録番号及び

登録年月日又は販売従事登録番号及び登録年月日を変更後欄に付記すること。 

   9 業務を行う役員の変更の場合は、備考欄に、変更後の役員が法第5条第3号イからヘまでのい

ずれかに掲げる者に該当するときはそのいずれに該当するかを記載し、該当しないときは「な

し」と記載すること。 

   10 登録外国製造業者又は認定外国製造業者にあつては、外国語により申請者の住所及び氏名を

並記すること。また、署名をもつて押印に代えることができるものとする。 



様式第九(第十九条、第百十四条の二、第百三十七条の二関係) 
 

医 薬 品 
体外診断用医薬品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
再生医療等製品 

製造販売業 許可申請書 

 

主たる機能を有する事務所の名称 
  

主たる機能を有する事務所の所在地 
  

許 可 の 種 類 
  

総 括 製 造 販 売 責 任 者 
氏 名 

  
資格 

  

住 所 
  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1)法第75条第1項の規定によ

り許可を取り消されたこと 

  

(2)法第75条の2第1項の規定

により登録を取り消された

こと 

  

(3)禁錮以上の刑に処せられた

こと 

  

(4)薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づ

く処分に違反したこと 

  

備 考 
  

 

 上記により、 

医 薬 品 
体外診断用医薬品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
再生医療等製品 

の製造販売業の許可を申請します。 

 

     年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 
   都 道 府 県 知 事 
   保健所設置市市長   殿 
   特 別 区 区 長 
 



 (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 許可の種類欄には、医薬品、体外診断用医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機

器の製造販売業にあつては法第12条第1項又は法第23条の2第1項に掲げる許可の種

類のうち該当するもの、再生医療等製品の製造販売業にあつては再生医療等製品製

造販売業許可と、薬局製造販売医薬品製造販売業にあつては薬局製造販売医薬品製

造販売業許可と記載すること。 

   4 総括製造販売責任者の資格欄には、医薬品又は体外診断用医薬品の製造販売業に

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、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業にあつて

はその者が第85条第1項及び第2項、第114条の49第1項及び第2項又は第137条の50

第1項の各号のいずれに該当するかを記載すること。 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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

あつてはその罪、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。 

   6 薬局製造販売医薬品の製造販売業にあつては、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。 

   7 令第20条第2項に規定する医薬部外品の製造販売業にあつては、備考欄に「新指

定医薬部外品」と記載すること。 

   8 申請者が現に製造販売業の許可を取得している場合には、備考欄に当該製造販売

業の許可の種類及び許可番号を記載すること。 



様式第十一(第二十三条、第百十四条の六、第百三十七条の六関係) 
 

医 薬 品 
体外診断用医薬品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
再生医療等製品 

製造販売業 許可更新申請書 

 

許 可 番 号 及 び 年 月 日   

主たる機能を有する事務所の名称   

主たる機能を有する事務所の所在地   

許 可 の 種 類   

総 括 製 造 販 売 責 任 者 
氏 名   資格   

住 所   

 
 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1)法第75条第1項の規定によ

り許可を取り消されたこと 

  

(2)法第75条の2第1項の規定

により登録を取り消された

こと 

  

(3)禁錮以上の刑に処せられた

こと 

  

(4)薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づ

く処分に違反したこと 

  

備 考   

 

 上記により、 

医 薬 品 
体外診断用医薬品 
医 薬 部 外 品 
化 粧 品 
医 療 機 器 
再生医療等製品 

の製造販売業の許可の更新を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長   殿 

   特 別 区 区 長 



 (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 許可の種類欄には、医薬品、体外診断用医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機

器の製造販売業にあつては法第12条第1項又は法第23条の2第1項に掲げる許可の種

類のうち該当するもの、再生医療等製品の製造販売業にあつては再生医療等製品製

造販売業許可と、薬局製造販売医薬品製造販売業にあつては薬局製造販売医薬品製

造販売業許可と記載すること。 

   4 総括製造販売責任者の資格欄には、医薬品の製造販売業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、体外診断用医薬

品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業にあつてはそ

の者が第85条第1項及び第2項、第114条の49第1項及び第2項又は第137条の50第1項

の各号のいずれに該当するかを記載すること。 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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

あつてはその罪、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。 

   6 薬局製造販売医薬品の製造販売業にあつては、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。 

   7 令第20条第2項に規定する医薬部外品の製造販売業にあつては、備考欄に「新指

定医薬部外品」と記載すること。 

   8 申請者が現に製造販売業の許可を取得している場合には、備考欄に当該製造販売

業の許可の種類及び許可番号を記載すること。 



様式第十二(第二十五条、第百三十七条の八関係) 

 

収 入

印 紙 

医 薬 品 

医 薬 部 外 品 

化 粧 品 

再生医療等製品 

製造業 許可申請書 

 

製 造 所 の 名 称   

製 造 所 の 所 在 地   

許 可 の 区 分   

製 造 所 の 構 造 設 備 の 概 要   

管理者又は責任技術者 
氏 名   資 格   

住 所   

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1)法第75条第1項の規定によ

り許可を取り消されたこと 

  

(2)法第75条の2第1項の規定

により登録を取り消された

こと 

  

(3)禁錮以上の刑に処せられた

こと 

  

(4)薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づ

く処分に違反したこと 

  

備 考   

 

 上記により、 

医 薬 品 

医 薬 部 外 品 

化 粧 品 

再生医療等製品 

の製造業の許可を申請します。 

     年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   地 方 厚 生 局 長 

   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長 

   特 別 区 区 長 

  殿 



 (注意) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

   2 この申請書は、地方厚生局長に提出する場合にあつては正本1通及び副本2通、都

道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長に提出する場合にあつて

は正本1通提出すること。 

   3 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

   4 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。 

   5 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。 

   6 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。 

   7 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。 

   8 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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

あつてはその罪、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。 

   9 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。 

   10 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。 



様式第十四(第三十条、第百三十七条の十三関係) 

 

収 入

印 紙 

医 薬 品 

医 薬 部 外 品 

化 粧 品 
再生医療等製品 

製造業 許可更新申請書 

 

許 可 番 号 及 び 年 月 日 
  

製 造 所 の 名 称 
  

製 造 所 の 所 在 地 
  

許 可 の 区 分 
  

製 造 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
  

管 理 者 又 は 責 任 技 術 者 
氏 名   資 格   

住 所   

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1)法第75条第1項の規定によ
り許可を取り消されたこと 

  

(2)法第75条の2第1項の規定
により登録を取り消された
こと 

  

(3)禁錮以上の刑に処せられた
こと 

  

(4)薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づ
く処分に違反したこと 

  

備 考   

 

 上記により、 

医 薬 品 

医 薬 部 外 品 

化 粧 品 

再生医療等製品 

の製造業の許可の更新を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 
   地 方 厚 生 局 長 

   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長 

   特 別 区 区 長 

殿 



 (注意) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

   2 この申請書は、地方厚生局長に提出する場合にあつては正本1通及び副本2通、都

道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長に提出する場合にあつ

ては正本1通提出すること。 

   3 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

   4 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。 

   5 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各号のいず

れに該当するかを記載すること。 

   6 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。 

   7 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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

あつてはその罪、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。 

   8 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。 



様式第十八(第三十五条、第百三十七条の十八関係) 
Form No.18 (related to Article 35 and Article 137―18) 

収入印紙 
revenue stamp 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
再生医療等製品 

外国製造業者 認定申請書 

 Application for accreditation of foreign 
drug 
quasi-drug 
regenerative, cellular therapy and gene therapy 

 
 
 products 

manufacturer 

 

製 造 所 の 名 称 
Name of the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 所 在 地 
Location of the manufacturing establishment 

  

認 定 の 区 分 
Accreditation categories 

  

製 造 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
Outline of the buildings and facilities of 
the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 責 任 者 
The person responsible for the 
manufacturing establishment 

氏 名 
Name 

  

住 所 
Address 

  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

 
A
p
p
l
i
ca
n
t
's
 
d
is
q
u
al
i
fi
c
a
t
i
on
s
 
(i
n
c
lu
d
i
ng
 
t
hos

e
 
o
f
 t
h
e
 e
x
e
cu

t
i
v
e
s
 e
n
g
ag
e
d
 i
n
 
th
e
 
ser

v
i
c
e
s 
i
n
 c
a
s
e 
o
f
 a
 
c
orp

o
r
a
t
io
n
) 

(1)法第75条の4第1項の規定により
認定を取り消されたこと 

  History of having accreditation 
being canceled pursuant to the 
provision of Article 75―4, 
Paragraph 1 

  

(2)法第75条の5第1項の規定により
登録を取り消されたこと 

  History of having registration 
being canceled pursuant to the 
provision of Article 75―5, 
Paragraph 1 

  

(3)禁錮以上の刑に処せられたこと 
  History of a court sentence 

of imprisonment or a severer 
punishment 

  

(4)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
違反したこと 

  Violation of Japanese laws and 
regulations related to 
pharmaceutical affairs or 
measures taken in accordance 
with these laws and regulations 

  

備 考 
Remarks 

  

 

 上記により、 
医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
再生医療等製品 

の外国製造業者の認定を申請します。 



 I hereby apply for the accreditation of the foreign 
drug 
quasi-drug 
regenerative, cellular therapy and gene 

 
 
therapy products 

manufacturer indicated above. 

    年   月   日 
    Year  Month  Day 

 
 

住 所  
Address  

 
 
邦文 
Japanese 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、主たる事務所の所在地 
 Location of the head office in case of a corporation 

氏 名  
N a m e  

邦文                         印又は署名 
Japanese                       Signature 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、名称及び代表者の氏名 
 Name and name of its representative in case of a corporation 

   厚生労働大臣 殿 
   To Minister of Health, Labor and Welfare 
 
 (注意) 
 (Notes) 
   1 用紙の大きさは、A4とすること。 
     Use paper of Japanese Industrial Standards Size A4. 
   2 この申請書は、正副2通提出すること。 
     Applicant should submit one original and one copy of it. 

   3 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 
     Fill in the form with clear writing with inks, etc.,. 
   4 収入印紙は、正本にのみ貼り、消印をしないこと。 
     Put revenue stamp only on the original, not on its copy. Do not cancel it. 
   5 認定の区分欄には、第36条第1項及び第2項各号又は第137条の19各号のいずれに該当するかを記載

すること。 
     Identify in the column of “Accreditation categories” which category specified under 

Article 36, Paragraph 1 and 2 or Article 137―19 is applied. 
   6 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。 
     In case there is not enough space to fill in all the information in the column “Outline 

of the buildings and facilities of the manufacturing establishment”, write “see attached 
paper” in the column and attach another paper on which all the information is written. 

   7 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)欄にあつてはその罪、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。 

     Write down “No” in each column of (1), (2), (3) and (4) if an applicant doesn't meet 
any conditions of its disqualifications. If an applicant meets one or more conditions of i
ts disqualifications, please write down as below. 

    (1) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 
    (2) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 
    (3) Crime, sentence, the date (year, month, day) of final judgment, the date (year, month, 

day) of sentence／parole completion. 
    (4) Description and the year of the violation(s). 



様式第二十(第三十七条、第百三十七条の二十関係) 
Form No.20 (related to Article 37 and Article 137―20) 

収入印紙 
revenue stamp 

医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
再生医療等製品 

外国製造業者 認定更新申請書 

 Application for accreditation renewal of foreign 
drug 
quasi-drug 
regenerative, cellular therapy and gene 

 
 
 therapy products 

manufacturer 

 

認 定 番 号 及 び 年 月 日 
Number and date of the accreditation 

  

製 造 所 の 名 称 
Name of the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 所 在 地 
Location of the manufacturing establishment 

  

認 定 の 区 分 
Accreditation categories 

  

製 造 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
Outline of the buildings and facilities of 
the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 責 任 者 
The person responsible for the 
manufacturing establishment 

氏 名 
Name 

  

住 所 
Address 

  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

 
A
p
p
l
i
ca
n
t
's
 
d
is
q
u
al
i
fi
c
a
t
i
on
s
 
(i
n
c
lu
d
i
ng
 
t
hos

e
 
o
f
 t
h
e
 e
x
e
cu
t

i
v
e
s
 
en
g
a
ge
d
 
in
 
t
he
 
s
erv

i
c
e
s
 i
n
 
ca
s
e
 o
f
 
a 
c
o
rpo

r
a
t
i
on
) 

(1)法第75条の4第1項の規定により
認定を取り消されたこと 

  History of having accreditation 
being canceled pursuant to the 
provision of Article 75―4, 
Paragraph 1 

  

(2)法第75条の5第1項の規定により
登録を取り消されたこと 

  History of having registration 
being canceled pursuant to the 
provision of Article 75―5, 
Paragraph 1 

  

(3)禁錮以上の刑に処せられたこと 
  History of a court sentence 

of imprisonment or a severer 
punishment 

  

(4)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
違反したこと 

  Violation of Japanese laws and 
regulations related to 
pharmaceutical affairs or 
measures taken in accordance 
with these laws and regulations 

  

備 考 
Remarks 

  

 



 上記により、 
医 薬 品 
医 薬 部 外 品 
再生医療等製品 

の外国製造業者の認定の更新を申請します。 

 I hereby apply for the accreditation renewal of the foreign 
drug 
quasi-drug 
regenerative, cellular therapy 

 
 
and gene therapy products 

manufacturer indicated above. 

    年   月   日 
    Year  Month  Day 

 
 

住 所  
Address  

 
 
邦文 
Japanese 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、主たる事務所の所在地 
 Location of the head office in case of a corporation 

氏 名  
N a m e  

邦文                         印又は署名 
Japanese                       Signature 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、名称及び代表者の氏名 
 Name and name of its representative in case of a corporation 

   厚生労働大臣 殿 
   To Minister of Health, Labor and Welfare 
 

 (注意) 

 (Notes) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

     Use paper of Japanese Industrial Standards Size A4. 

   2 この申請書は、正副2通提出すること。 

     Applicant should submit one original and one copy of it. 

   3 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 

     Fill in the form with clear writing with inks, etc.,. 

   4 収入印紙は、正本にのみ貼り、消印をしないこと。 

     Put revenue stamp only on the original, not on its copy. Do not cancel it. 

   5 認定の区分欄には、第36条第1項及び第2項各号又は第137条の19各号のいずれに該当するかを記載

すること。 

     Identify in the column of “Accreditation categories” which category specified under 

Article 36, Paragraph 1 and 2 or Article 137―19 is applied. 

   6 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。 

     In case there is not enough space to fill in all the information in the column “Outline 

of the buildings and facilities of the manufacturing establishment”, write “see attached 

paper” in the column and attach another paper on which all the information is written. 

   7 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)欄にあつてはその罪、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。 

     Write down “No” in each column of (1), (2), (3) and (4) if an applicant doesn't meet 

any conditions of its disqualifications. If an applicant meets one or more conditions of i

ts disqualifications, please write down as below. 

    (1) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 

    (2) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 

    (3) Crime, sentence, the date (year, month, day) of final judgment, the date (year, month, 

day) of sentence／parole completion. 

    (4) Description and the year of the violation(s). 



様式第六十三の二(第百十四条の九関係) 

 

収 入

印 紙 

医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

製造業 登録申請書 

 

製 造 所 の 名 称 
  

製 造 所 の 所 在 地 
  

管理者又は責任技術者 
氏 名 

  
資格 

  

住 所 
  

 
 
 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て

は
、
そ
の
業
務
を
行
う
役
員

を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 

法第75条第1項の規定に

より許可を取り消された

こと 

  

(2) 

法第75条の2第1項の規

定により登録を取り消さ

れたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられ

たこと 

  

(4) 

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た

こと 

  

備 考 
  

 

 上記により、 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

の製造業の登録を申請します。 

 

    年  月  日 

 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   都道府県知事   殿 



 (注意) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

   2 この申請書は、正本1通提出すること。 

   3 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

   4 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114条の53第1項から第3項までの各号のいずれに該当するかを記載するこ

と。 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)欄には、当該事実がないときは「なし」と記載

し、あるときは、(1)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあつて

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。 

   6 設計の業務を行う製造所である場合は備考欄に「設計」と記載すること。 



様式第六十三の四(第百十四条の十三関係) 

 

収 入

印 紙 

医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

製造業 登録更新申請書 

 

登 録 番 号 及 び 年 月 日 
  

製 造 所 の 名 称 
  

製 造 所 の 所 在 地 
  

管理者又は責任技術者 
氏 名 

  
資格 

  

住 所 
  

 
 
 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業

務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 

法第75条第1項の規定に

より許可を取り消された

こと 

  

(2) 

法第75条の2第1項の規

定により登録を取り消さ

れたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられ

たこと 

  

(4) 

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た

こと 

  

備 考 
  

 

 上記により、 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

の製造業の登録の更新を申請します。 

 

    年  月  日 

 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   都道府県知事   殿 



 (注意) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

   2 この申請書は、正本1通提出すること。 

   3 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

   4 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114条の53第1項から第3項までの各号のいずれに該当するかを記載するこ

と。 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)欄には、当該事実がないときは「なし」と記載

し、あるときは、(1)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあつて

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。 

   6 設計の業務を行う製造所である場合は備考欄に「設計」と記載すること。 



様式第六十三の五(第百十四条の十五関係) 
Form No.63―5 (related Article 114―15) 

収入印紙 
revenue stamp 

医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

外国製造業者 登録申請書 

Application for the registration of foreign 
medical device 
in vitro diagnostic 

manufacturer 

 

製 造 所 の 名 称 
Name of the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 所 在 地 
Location of the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 責 任 者 
The person responsible for the 
manufacturing establishment 

氏 名 
Name 

  

住 所 
Address 

  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

 
A
p
p
l
i
ca
n
t
's
 
d
is
q
u
al
i
fi
c
a
t
i
on
s
 
(i
n
c
lu
d
i
ng
 
t
hos

e
 
o
f
 t
h
e
 e
x
e
cu

t
i
v
e
s
 e
n
g
ag
e
d
 i
n
 
th
e
 
ser

v
i
c
e
s 
i
n
 c
a
s
e 
o
f
 a
 
c
orp

o
r
a
t
io
n
) 

(1) 

法第75条の4第1項の規定により認定
を取り消されたこと 
History of having license being 
canceled pursuant to the provision 
of Article 75―4, Paragraph 1 

  

(2) 

法第75条の5第1項の規定により登録
を取り消されたこと 
History of having license being 
canceled pursuant to the provision 
of Article 75―5, Paragraph 1 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられたこと 
History of a court sentence of 
imprisonment or a severer punishment 

  

(4) 

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た
こと 
Violation of Japanese laws and 
regulations related to 
pharmaceutical affairs or measures 
taken in accordance with these 
laws and regulations 

  

備 考 
Remarks 

  

 



 

 上記により、 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

の外国製造業者の登録を申請します。 

 I hereby apply for the registration of the foreign 
medical device 
in vitro diagnostic 

manufacturer 

indicated above. 
 
    年   月   日 
    Year  Month  Day 

 
 

住 所  
Address  

 
 
邦文 
Japanese 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、主たる事務所の所在地 
 Location of the head office in case of a corporation 

氏 名  
N a m e  

邦文                         印又は署名 
Japanese                       Signature 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、名称及び代表者の氏名 
 Name and name of its representative in case of a corporation 

 
   厚生労働大臣 殿 
   To Minister of Health, Labor and Welfare 
 
 (注意) 
 (Notes) 
   1 用紙の大きさは、A4とすること。 
     Use paper of Japanese Industrial Standards Size A4. 
   2 この申請書は、正副2通提出すること。 
     Applicant should submit one original and one copy of it. 

   3 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 
     Fill in the form with clear writing with inks, etc.,. 
   4 収入印紙は、正本にのみ貼り、消印をしないこと。 
     Put revenue stamp only on the original, not on its copy. Do not cancel it. 
   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)欄には、当該事実がないときは「なし」と記載し、あるときは、

(1)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあつてはその罪、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。 

     Write down “No” in each column of (1), (2), (3) and (4) if an applicant doesn't meet a
ny conditions of its disqualifications. If an applicant meets one or more conditions of it
s disqualifications, please write down as below. 

    (1) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 
    (2) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 
    (3) Crime, sentence, the date (year, month, day) of final judgment, the date (year, month, 

day) of sentence／parole completion. 
    (4) Description and the year of the violation(s). 



様式第六十三の七(第百十四条の十六関係) 
Form No.63―7 (related Article 114―16) 

収入印紙 
revenue stamp 

医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

外国製造業者 登録更新申請書 

Application for the registration renewal of the foreign 
medical device 
in vitro diagnostic 

manufacturer 

 

 

登 録 番 号 及 び 年 月 日 
Number and date of the registration 

  

製 造 所 の 名 称 
Name of the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 所 在 地 
Location of the manufacturing establishment 

  

製 造 所 の 責 任 者 
The person responsible for the 
manufacturing establishment 

氏 名 
Name 

  

住 所 
Address 

  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

 
A
p
p
l
i
ca
n
t
's
 
d
is
q
u
al
i
fi
c
a
t
i
on
s
 
(i
n
c
lu
d
i
ng
 
t
hos

e
 
o
f
 t
h
e
 e
x
e
cu
t
i

v
e
s
 
e
ng
a
g
ed
 
i
n 
t
h
e 
s
e
rvi

c
e
s
 
in
 
c
as
e
 
of
 
a
 c
o
r
por

a
t
i
o
n) 

(1) 

法第75条の4第1項の規定により認定
を取り消されたこと 
History of having license being 
canceled pursuant to the provision 
of Article 75―4, Paragraph 1 

  

(2) 

法第75条の5第1項の規定により登録
を取り消されたこと 
History of having license being 
canceled pursuant to the provision 
of Article 75―5, Paragraph 1 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられたこと 
History of a court sentence of 
imprisonment or a severer punishment 

  

(4) 

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た
こと 
Violation of Japanese laws and 
regulations related to 
pharmaceutical affairs or measures 
taken in accordance with these 
laws and regulations 

  

備 考 
Remarks 

  



 上記により、 
医 療 機 器 
体外診断用医薬品 

の外国製造業者の登録の更新を申請します。 

 I hereby apply for the registration renewal of the foreign 
medical device 
in vitro diagnostic 

manufacturer 

indicated above. 

 
    年   月   日 
    Year  Month  Day 

 
 

住 所  
Address  

 
 
邦文 
Japanese 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、主たる事務所の所在地 
 Location of the head office in case of a corporation 

氏 名  
N a m e  

邦文                         印又は署名 
Japanese                       Signature 

外国文 
Foreign language 
 法人にあつては、名称及び代表者の氏名 
 Name and name of its representative in case of a corporation 

   厚生労働大臣 殿 
   To Minister of Health, Labor and Welfare 
 

 (注意) 

 (Notes) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

     Use paper of Japanese Industrial Standards Size A4. 

   2 この申請書は、正副2通提出すること。 

     Applicant should submit one original and one copy of it. 

   3 字は、墨、インク等を用い、邦文にあつては、楷書ではつきりと書くこと。 

     Fill in the form with clear writing with inks, etc.,. 

   4 収入印紙は、正本にのみ貼り、消印をしないこと。 

     Put revenue stamp only on the original, not on its copy. Do not cancel it. 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)欄には、当該事実がないときは「なし」と記載し、あるときは、

(1)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあつてはその罪、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。 

     Write down “No” in each column of (1), (2), (3) and (4) if an applicant doesn't meet 

any conditions of its disqualifications. If an applicant meets one or more conditions of i

ts disqualifications, please write down as below. 

    (1) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 

    (2) The date (year, month, day) and grounds for cancellation. 

    (3) Crime, sentence, the date (year, month, day) of final judgment, the date (year, month, 

day) of sentence／parole completion. 

    (4) Description and the year of the violation(s). 



様式第七十六(第百三十九条関係) 

 

店 舗 販 売 業 許 可 申 請 書 

 

店 舗 の 名 称   

店 舗 の 所 在 地   

店 舗 の 構 造 設 備 の 概 要   

医 薬 品 の 販 売 又 は 授 与 を

行 う 体 制 の 概 要 
  

( 法 人 に あ つ て は )

店 舗 販 売 業 者 の 業 務 を

行 う 役 員 の 氏 名 

  

通 常 の 営 業 日 及 び 営 業 時 間   

相 談 時 及 び 緊 急 時 の 連 絡 先   

特 定 販 売 の 実 施 の 有 無 有 ・ 無 

を
行
う
役
員
を
含
む
。)
の
欠
格
条
項 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務 

(1) 
法第75条第1項の規
定により許可を取り
消されたこと 

  

(2) 
法第 75条の 2第 1項
の規定により登録を
取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せ
られたこと 

  

(4) 

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
に違反したこと 

  

備 考   

 上記により、店舗販売業の許可を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 
  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 
   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長 

   特 別 区 区 長 

  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 店舗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。 

   4 医薬品の販売又は授与を行う体制の概要欄にその記載事項のすべてを記載する

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。 

   5 相談時及び緊急時の連絡先欄には、原則として電話番号を記載し、必要に応じて

メールアドレス等も記載すること。 

   6 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ

つてはその罪、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。 



様式第七十八(第百四十二条、第百四十九条、第百五十五条関係) 

 

医薬品販売業許可更新申請書 

 

許 可 番 号 及 び 年 月 日 
  

店 舗 又 は 営 業 所 の 名 称 
  

店 舗 若 し く は 営 業 所 の

所 在 地 又 は 営 業 の 区 域 

  

変
更
内
容 

事 項 変 更 前 変 更 後 

      

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務 

(1) 

法第 75条第 1項の規

定により許可を取り

消されたこと 

  

(2) 

法第 75条の 2第 1項

の規定により登録を

取り消させたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せ

られたこと 

  

(4) 

薬事に関する法令又

はこれに基づく処分

に違反したこと 

  

備 考 
  

 

 上記により、 

店舗販売業 

配置販売業 

卸売販売業 

の許可の更新を申請します。 

    年  月  日 

 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 
  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   都 道 府 県 知 事 

   保健所設置市市長 

   特 別 区 区 長 

  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 配置販売業にあつては、店舗又は営業所の名称欄の記載を要しないこと。 

   4 次に掲げる事項について変更のあつた日から30日以内にこの更新申請書を提出

する場合は、当該変更のあつた事項について、変更内容欄に記載すること。 

    (1) 店舗販売業者にあつては、第159条の19第1項各号に掲げる事項 

    (2) 配置販売業者にあつては、第159条の21第1項各号に掲げる事項 

    (3) 卸売販売業者にあつては、第159条の22第1項各号に掲げる事項 

   5 店舗販売業者にあつては、第159条の20第1項各号に掲げる事項についてこの更新

申請書を提出する際に変更の予定がある場合は、当該変更の予定がある事項につ

いて、変更内容欄に記載すること。 

   6 店舗販売業及び配置販売業において、薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登

録販売者に変更があつた場合のうち、新たに当該店舗又は区域において薬事に関

する実務に従事する薬剤師又は登録販売者となつた者がいる場合には、その者の

薬剤師名簿登録番号及び登録年月日又は販売従事登録番号及び登録年月日を変更

後欄に付記すること。 

   7 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ

つてはその罪、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。 



様式第八十三(第百四十八条関係) 

配 置 販 売 業 許 可 申 請 書 

営 業 の 区 域   

医 薬 品 の 販 売 又 は 授 与 を

行 う 体 制 の 概 要 
  

( 法 人 に あ つ て は )

配 置 販 売 業 者 の 業 務 を

行 う 役 員 の 氏 名 

  

通 常 の 営 業 日 及 び 営 業 時 間   

相 談 時 及 び 緊 急 時 の 連 絡 先   

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務 

(1) 
法第75条第1項の規
定により許可を取り
消されたこと 

  

(2) 
法第 75条の 2第 1項
の規定により登録を
取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せ
られたこと 

  

(4) 

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
に違反したこと 

  

備 考   

 上記により、配置販売業の許可を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地   

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

   都道府県知事   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 医薬品の販売又は授与を行う体制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。 

   4 相談時及び緊急時の連絡先欄には、原則として電話番号を記載し、必要に応じて

メールアドレス等も記載すること。 

   5 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ

つてはその罪、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。 



様式第八十六(第百五十三条関係) 

 

卸売販売業許可申請書 

 

営 業 所 の 名 称   

営 業 所 の 所 在 地   

営 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要   

医 薬 品 の 保 管 設 備 の 面 積   

医 薬 品 の 取 扱 品 目   

営 業 所

管 理 者 

氏 名   

住 所   

資 格   

兼 営 事 業 の 種 類   

相 談 時 及 び 緊 急 時 の 連 絡 先   

を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業
務 

(1) 
法第 75条第 1項の規
定により許可を取り
消されたこと 

  

(2) 
法第 75条の 2第 1項
の規定により登録を
取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せ
られたこと 

  

(4) 

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
に違反したこと 

  

備 考   

 上記により、卸売販売業の許可を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

   都道府県知事   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 営業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。 

   4 医薬品の取扱品目欄には、全般的に取り扱う場合は推定による販売品目数を、特

定品目群のみを取り扱う場合はその特定品目群の名称及び推定による販売品目数

を記載すること。 

   5 営業所管理者の資格欄には、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、薬剤師以外の者であるときはその者が第154条各号のいずれに

該当するかを記載すること。 

   6 兼営事業の種類欄には、当該営業所において他の業務を併せ行うときはその業務

の種類を記載し、ないときは「なし」と記載すること。 

   7 相談時及び緊急時の連絡先欄には、原則として電話番号を記載し、必要に応じて

メールアドレス等も記載すること。 

   8 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ

つてはその罪、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。 



様式第八十六の二(第百五十九条の七関係) 

 

販 売 従 事 登 録 申 請 書 

 

申 請 者 の 氏 名   

申 請 者 の 本 籍 地 都 道 府 県 名   

申 請 者 の 生 年 月 日 年  月  日 

申 請 者 の 性 別 男 ・ 女 

申
請
者
の
欠
格
条
項 

(1) 

法第75条第1項の規定

により許可を取り消さ

れたこと 

  

(2) 

法第75条の2第1項の

規定により登録を取り

消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せら

れたこと 
  

(4) 

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

したこと 

  

備 考   

 上記により、販売従事登録を申請します。 

    年  月  日 

 

申請者住所         

申請者氏名      印  

 

   都道府県知事   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 申請者の欠格事項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ

つてはその罪、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。 

   4 申請者氏名については、記名押印又は自筆による署名のいずれかにより記載する

こと。 



様式第八十七(第百六十条関係) 

高度管理医療機器等 
販売業 
貸与業 

許可申請書 

 

営 業 所 の 名 称   

営 業 所 の 所 在 地   

営 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要   

管理者 
氏 名   

住 所   

兼 営 事 業 の 種 類   

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ

の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 
法第75条第1項の規定により
許可を取り消されたこと 

  

(2) 
法第75条の2第1項の規定に
より登録を取り消されたこ
と 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられた
こと 

  

(4) 
薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づ
く処分に違反したこと 

  

備 考   

 

 上記により、高度管理医療機器等の 
販売業 
貸与業 

の許可を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主
たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名
称及び代表者の氏名 

印  

   都道府県知事 
   保健所設置市市長 殿 
   特別区区長 
 (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 営業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。 
   4 兼営事業の種類欄には、当該営業所において高度管理医療機器等の販売業又は貸

与業以外の業務を併せて行うときはその業務の種類を記載し、ないときは「なし」
と記載すること。 

   5 申請者の欠格事項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ
つてはその罪、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。 

   6 備考欄には、指定視力補正用レンズのみを販売等する場合にあつては「コンタク
ト」と、指定視力補正用レンズ以外の高度管理医療機器等を販売等する場合にあ
つては「高度」と記載すること。 



様式第九十(第百七十八条関係) 

高度管理医療機器等 
販売業 
貸与業 

許可更新申請書 
 

許 可 番 号 及 び 年 月 日   

営 業 所 の 名 称   

営 業 所 の 所 在 地   

営 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要   

兼 営 事 業 の 種 類   

変更

内容 

事 項 変 更 前 変 更 後 

      

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ
の
業

務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 
法第75条第1項の規定によ
り許可を取り消されたこと 

  

(2) 
法第75条の2第1項の規定に
より登録を取り消されたこ
と 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられた
こと 

  

(4) 
薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づ
く処分に違反したこと 

  

備 考   

 

 上記により、高度管理医療機器等の 
販売業 
貸与業 

の許可の更新を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主
たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名
称及び代表者の氏名 

印  

   都道府県知事 
   保健所設置市市長 殿 
   特別区区長 
 (注意) 
   1 用紙は、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 営業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。 
   4 兼営事業の種類欄には、高度管理医療機器等の販売業又は貸与業以外の業務を併

せて行うときはその業務の種類を記載し、ないときは「なし」と記載すること。 
   5 変更内容欄には、第174条第1項各号に掲げる事項のうち、この更新申請書を提出

する時までに変更のあつた事項について、記載すること。 
   6 申請者の欠格事項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄にあ
つてはその罪、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。 



様式第九十一(第百八十条関係) 

 

収 入

印 紙 
医療機器修理業許可申請書 

 

事 業 所 の 名 称 
  

事 業 所 の 所 在 地 
  

特定保守管理医療機器に係る修理区分 
  

特定保守管理医療機器以外の医療機器に
係る修理区分  

  

事 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
  

責任技術者 
氏 名 

  
資 格 

  

住 所 
  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、

そ
の
業
務
を
行
う
役
員
を
含

む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 
法第75条第1項の規定により
許可を取り消されたこと 

  

(2) 
法第75条の2第1項の規定に
より登録を取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられたこ
と 

  

(4) 
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
分に違反したこと 

  

備 考 
  

 

 上記により、医療機器の修理業の許可を申請します。 

 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   地方厚生局長 

   都道府県知事 
殿 

 



 (注意) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

   2 この申請書は、地方厚生局長に提出する場合にあつては正本1通及び副本2通、

都道府県知事に提出する場合にあつては正本1通提出すること。 

   3 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

   4 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はり、消印をしない

こと。 

   5 特定保守管理医療機器に係る修理区分欄又は特定保守管理医療機器以外の医療

機器に係る修理区分欄には、別表第二に掲げる区分を記載すること。 

   6 事業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。 

   7 責任技術者の資格欄には、第188条各号のいずれに該当するかを記載すること。 

   8 申請者の欠格事項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄に

あつてはその罪、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。 



様式第九十三(第百八十五条関係) 

 

収 入

印 紙 
医療機器修理業許可更新申請書 

 

許 可 番 号 及 び 年 月 日   

事 業 所 の 名 称   

事 業 所 の 所 在 地   

特定保守管理医療機器に係る修理区分   

特定保守管理医療機器以外の医療機器に係
る 修 理 区 分  

  

事 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要   

責任技術者 
氏 名   資格   

住 所   

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ

の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 
法第75条第1項の規定により
許可を取り消されたこと 

  

(2) 
法第75条の2第1項の規定に
より登録を取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられたこ
と 

  

(4) 
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
分に違反したこと 

  

備 考 
  

 

 上記により、医療機器の修理業の許可の更新を申請します。 

 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主

たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名

称及び代表者の氏名 
印 

 

   地方厚生局長 

   都道府県知事 
殿 

 



 (注意) 

   1 用紙の大きさは、A4とすること。 

   2 この申請書は、地方厚生局長に提出する場合にあつては正本1通及び副本2通、

都道府県知事に提出する場合にあつては正本1通提出すること。 

   3 字は、墨、インク等を用い、楷書ではつきりと書くこと。 

   4 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。 

   5 特定保守管理医療機器に係る修理区分欄又は特定保守管理医療機器以外の医療

機器に係る修理区分欄には、別表第二に掲げる区分を記載すること。 

   6 事業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。 

   7 責任技術者の資格欄には、第188条各号のいずれに該当するかを記載すること。 

   8 申請者の欠格事項の(1)欄から(4)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)及び(2)欄にあつてはその理由及び年月日を、(3)欄に

あつてはその罪、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。 



様式第九十四の二(第百九十六条の二関係) 

 

再生医療等製品販売業許可申請書 

 

営 業 所 の 名 称 
  

営 業 所 の 所 在 地 
  

営 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
  

管 理 者 
氏 名   資格   

住 所 
  

兼 営 事 業 の 種 類 
  

 

申
請
者(

法
人
に
あ
つ
て
は
、
そ

の
業
務
を
行
う
役
員
を
含
む
。)

の

欠
格
条
項 

(1) 
法第75条第1項の規定により
許可を取り消されたこと 

  

(2) 
法第75条の2第1項の規定によ
り登録を取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられたこ
と 

  

(4) 
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
分に違反したこと 

  

備 考 
  

 

 上記により、再生医療等製品の販売業の許可を申請します。 

 

    年  月  日 

 

住 所 
法人にあつては、主
たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名
称及び代表者の氏名 

印 

 
   都道府県知事   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 営業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。 

   4 管理者の資格欄には、法第40条の6の規定により再生医療等製品の販売を実地に

管理する者が第196条の4各号のいずれに該当するかを記載すること。 

   5 兼営事業の種類欄には、当該営業所において再生医療等製品の販売業以外の業務

を併せて行うときはその業務の種類を記載し、ないときは「なし」と記載すること。 

   6 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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

あつてはその罪、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。 



様式第九十四の四(第百九十六条の五関係) 

 

収 入

印 紙 
再生医療等製品販売業許可更新申請書 

 

許 可 番 号 及 び 年 月 日 
  

営 業 所 の 名 称 
  

営 業 所 の 所 在 地 
  

営 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
  

管 理 者 
氏 名   資格   

住 所 
  

兼 営 事 業 の 種 類 
  

変

更

内

容 

事 項 変 更 前 変 更 後 

  

    

 

申
請
者(
法
人
に
あ
つ
て
は
、

そ
の
業
務
を
行
う
役
員
を
含

む
。)

の
欠
格
条
項 

(1) 
法第75条第1項の規定によ
り許可を取り消されたこと 

  

(2) 
法第75条の2第1項の規定に
より登録を取り消されたこと 

  

(3) 
禁錮以上の刑に処せられた
こと 

  

(4) 
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
分に違反したこと 

  

備 考 
  

 

 上記により、再生医療等製品の販売業の許可の更新を申請します。 

    年  月  日 

住 所 
法人にあつては、主
たる事務所の所在地 

  

氏 名 
法人にあつては、名
称及び代表者の氏名 

印 

   都道府県知事   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 営業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。 

   4 兼営事業の種類欄には、当該営業所において再生医療等製品の販売業以外の業務

を併せて行うときはその業務の種類を記載し、ないときは「なし」と記載すること。 

   5 変更内容欄には、許可申請書に記載した事項のうち、この更新申請書を提出する

時までに変更のあった事項について、記載すること。 

   6 申請者の欠格条項の(1)欄から(4)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

あつてはその罪、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。 
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