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４ 薬局製剤の製造販売業等の許可更新について 

薬局製剤の製造販売業等の許可の有効期間は６年です。許可の有効期間が満了する前に製造販

売業等の許可更新申請を行う必要があります。 

なお、製造販売承認及び製造販売届出については更新不要です。 

 

４－１ 申請方法 

(1) 申請先 

   厚生センター・各支所（薬局の所在地が富山市の場合は、富山市保健所）（以下、「厚生センタ

ー等」という。） 

 

(2) 申請 

① 申請書類の作成方法 

様式をダウンロードし、Microsoft Word にて入力し印刷するか、インク等を用いて楷書で

はっきりと書いてください。 

  ② 提出部数 

     １部 

  ③ 提出方法 

許可更新申請は、郵送による受付は行っておりませんので、持参してください。  

④ 提出書類 

「４－２ 薬局製剤の製造販売業等の許可更新申請に必要な提出書類」をご覧ください。 

  ⑤ 手数料 

【指導係8】手数料一覧表のページをご覧ください。 

以下の二次元コードからもアクセスできます。 

 

 

 

 

 

 

(3) 許可証の交付 

許可証が出来上がり次第、厚生センター等の担当から連絡いたしますので、所管の厚生セ

ンター等まで受け取りに来てください。 

https://www.pref.toyama.jp/1208/sangyou/shoukoukensetsu/yakugyou/kj00000063.html
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４－２ 薬局製剤の製造販売業等の許可更新申請に必要な提出書類 

   ◎：必須  ○：添付をお願いするもの  △：省略可（注１） 

＜注意事項＞ 

注 1 申請者（法人にあっては薬事に関する業務に責任を有する役員）が法第５条第３号へに該当

するおそれがある場合のみ添付してください。 

注 2 必要な設備及び器具を備えているか確認してください。 

種別 提出書類 備考 

製 造 販 売 業 

許可更新申請 

① 製造販売業許可更新申請書 ◎ 様式第十一 

② 許可証（原本） ◎  

③ 申請者及び薬事に関する業務に責任を有

する行う役員の医師の診断書 

（発行日よりおおむね３ヶ月以内） 

△ 

（注 1） 

記載例１ 

製 造 業 

許可更新申請 

④ 製造業許可更新申請書 ◎ 様式第十四 

⑤ 許可証（原本） ◎  

⑥ 試験検査設備及び器具一覧表 ○ （注 2） 

記載例４ ⑦ 厚生労働大臣指定の試験検査機関の利用

契約書等の写し（はかり(感量１mg)等の試験検

査器具を利用する場合のみ） 

○ 


