（様式１－１）製造販売業を行う旨の届出等

（製造販売業の主たる事務所の所在地の都道府県知事提出用）
　　　　　　　　　　　　　製造販売業許可に関する届

「薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成１６年厚生労働省令第１１２号）」の附則第２条の規定に関し、「製造販売業を行う旨の届出等について（平成１７年１月１７日薬食安第0117001号医薬食品局安全対策課長通知）」に基づく　　　　　　　　　　製造販売業許可について、添付のとおり電子ファイルとともに届出いたします。

平成１７年　　月　　　日

住所： 

氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

問い合わせ先

　担当者名及び所属：

　連絡先電話番号：

都道府県知事　殿

（様式１－２）製造販売業を行う旨の届出等

（製造販売業の主たる事務所所在地以外の都道府県知事提出用）

　　　　　　　　　　　　　製造販売業許可に関する届
「製造販売業を行う旨の届出等について（平成１７年１月１７日薬食安第0117001号医薬食品局安全対策課長通知）」に基づく、

　　　　　　　　　　　　　製造販売業許可についての様式１－１の届出については、　　（　　　　）都道府県に提出しました。

・法人（者）として有する旧薬事法第１２条及び第２２条の許可番号及びその有効期間（別添可※３）

	許可番号
	有効期間

	
	

	
	


平成１７年　　月　　　日

住所　

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

問い合わせ先

　担当者名及び所属：

　連絡先電話番号：

都道府県知事　殿

（様式２）

特定許可を有する者による届

「製造販売業を行う旨の届出等について（平成１７年１月１７日薬食安第0117001号医薬食品局安全対策課長通知）」に基づき、下記のとおり届出いたします。

記

１．様式２を提出する理由（以下のいずれかに○）

· 法人（者）として有する許可は、専ら原薬たる医薬品のみを取り扱う者の製造等に係る許可、整備政令の附則第２条第２項に関する医薬品又は医療機器のみを取り扱う者の製造等にかかる許可、「特例許可」又は「区分許可」のいずれかである。

· 全品目について国内管理人が別途存在する輸入販売業者である。

２．法人（者）として有する旧薬事法第１２条及び第２２条の許可番号及び

その有効期間（別添可）

	許可番号
	有効期間

	
	

	
	



平成１７年　　月　　　日

住所

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

問い合わせ先

　担当者名及び所属：

　連絡先電話番号：

都道府県知事　殿

（様式３）

みなされて製造販売業を行わない者による届

「製造販売業を行う旨の届出等について（平成１７年１月１７日薬食安第0117001号医薬食品局安全対策課長通知）」に基づき、下記のとおり届出いたします。

記

１．様式３を提出する理由（以下のいずれかに○）

・旧薬事法第１２条又は第２２条の許可を全て廃止する予定としている。

　・承認整理又は承継を行うことにより、施行日以降製造業に特化し、みなさ

れて製造販売業を行わない予定としている。

　・新薬事法製造販売業許可事前申請を予定している。

２．法人として有する旧薬事法第１２条及び第２２条の許可番号及びその有効期間（別添可）

	許可番号
	有効期間

	
	

	
	


平成１７年　　月　　　日

住所　

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

問い合わせ先

　担当者名及び所属：

　連絡先電話番号：

都道府県知事　殿

（様式４）

製造販売業を行う旨の届出に関する変更届

「製造販売業を行う旨の届出等について（平成１７年１月１７日薬食安第0117001号医薬食品局安全対策課長通知、以下「課長通知」という。）」に関し、　　

平成　　年　　月　　日に　　　　　　　都道府県に提出した様式１－１については、下記のとおり変更するので届出いたします。

記

１．様式４を提出する理由（以下のいずれかに○）

・課長通知の記の第１、４(１)イ①該当(都道府県の変更)

・課長通知の記の第１、４(１)イ②該当(医薬品の許可区分変更・取り下げ等)

・課長通知の記の第１、４(１)イ③該当(医療機器の許可区分変更)

・その他

２．変更の理由（詳細）、変更後の概要等

平成１７年　　月　　　日

住所　

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

問い合わせ先

　担当者名及び所属：

　連絡先電話番号：

都道府県知事　殿







