
収 入 証 紙 (11,000円分の

貼 付 欄 奈良県収入証紙を貼付)

様式第十二

医薬品製造業許可申請書

製 造 所 の 名 称
薬局開設許可証に記載されている薬局の名称、
所在地を記載する

製 造 所 の 所 在 地

許 可 の 区 分 規則第25条第1項4号(薬局製造販売医薬品製造業許可)

製 造 所 の 構 造 設 備 の 概 要 薬局等構造設備規則第１条第１項のとおり

（法人にあつては）薬事に関する 責任役員の氏名を記載する。
業務に責任を有する役員の氏名

氏 名管理者又は責任技術者 ※原則として管理薬剤師を選任すること。
この場合、「管理薬剤師と兼務」と記載す

住 所 れば氏名・資格・住所の記載不要

申にの役）
請あ業員の
者つ務を欠
（てを含格 （１）～（７） ない場合は、『なし』
法は行む条 （法人の場合は、『全員なし』）と記載。
人そう。項

備 考

上記により、医薬品の製造業の許可を申請します。

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
称及び代表者の氏名

TEL （ ） －

奈良県知事 殿



収 入 証 紙 (6,300円分の

貼 付 欄 奈良県収入証紙を貼付)

様式第九（第一九条関係）

医薬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
薬局開設許可証に記載されている薬局の名称、

主たる機能を有する事務所の所在地 所在地を記載する

許 可 の 種 類 薬 局 製 造 販 売 医 薬 品 製 造 販 売 業 許 可

（法人にあつては）薬事に関する業 責任役員の氏名を記載する。
務に責任を有する役員の氏名

氏 名
登録番号

総括製造販売責任者 資格
登録年月日

住 所 ※原則として管理薬剤師を選任すること。
この場合、『管理薬剤師と兼務』と記載すれば

氏名・資格・住所の記載不要

申にの役）
請あ業員の
者つ務を欠 （１）～（７） ない場合は、『なし』
（てを含格 （法人の場合は、『全員なし』）と記載。
法は行む条
人そう。項

備 考

上記により、医薬品の製造販売業の許可を申請します。

年 月 日

住 所
法人にあっては､主
たる事務所の所在地

氏 名
法人にあっては､名
称及び代表者の氏名

TEL （ ） －

奈良県知事 殿



設 備 器 具 一 覧 表

試験検査（薬局製造業）用 数 量

顕微鏡､ﾙｰﾍﾟ又は粉末X線回折装置 イ

試験検査台 ロ

デシケーター ハ

はかり ※ （感量１㎎） ニ 所有数量
を記載。

薄層クロマトグラフ装置 ※ ホ

比重計又は振動式密度計 ヘ

ｐＨ計 ※ ト

ﾌﾞﾝｾﾞﾝﾊﾞｰﾅｰ又はｱﾙｺｰﾙﾗﾝﾌﾟ チ

崩壊度試験器 ※ リ

融点測定器 ヌ

薬局製剤指針（第 版） ル

版数を記載する。最新版であること

（記載上の注意）

１ 数量欄には、当該薬局で具備している設備器具数量を記載すること

２ 薬局製剤指針は、申請時点において発行されている最新版を購入し、（ ）内にその

版数を記載すること

３ ※印の設備の保有に代えて、厚生労働大臣の登録を受けた試験検査機関を利用する場合に

あっては、利用関係を明らかにする申出書を併せて添付すること。



【共通様式７】 

 

使 用 関 係 を 証 す る 書 類 

 

 

                 事業主  住所 

 

                      氏名                                         

 

 

                              従事者  住所 

                                   

                                        氏名                                         

 

 

    １ 期  間          年  月  日から 

 

 

    ２ 勤務方法 

        ① 時間    ９時 ３０分から ２２時 ３０分まで 

              （シフト制 月 ４０時間勤務） 

      ②  休日 

 

 

                      月額 

    ３ 給  与      時給     １，７００ 円 

                    土日・２０時以降は時給２，０００円 

 

    ４  業  務       薬局管理者 ・ 店舗管理者（ 薬剤師 ・ 登録販売者 ） 

 

              営業所管理者（ 薬剤師 ・ 薬剤師以外の者 ） 

 

              区域管理者（ 薬剤師 ・登録販売者 ） 

 

              医療機器営業所管理者 ・ 毒物劇物取扱責任者 

 

              その他の薬剤師 ・ その他の登録販売者 

 

 

    ５  そ の 他 

 

 

 

              年   月   日 
【勤務方法について】 

 

 

 

既に他の申請・届出の添付書類
として薬務課に提出済みであっ
て、その内容に変更がない場合
は省略可能です。 

月額又は時給を○で囲む 

現地調査日以前が望ましい 

担当する業務を○で囲む 
兼務も可能 

労働基準法等に抵
触しないか予め確
認して下さい。 

・勤務時間が固定の場合はその時間帯を記載して下さい。 
・店舗の営業時間が長く、従事者がシフト制で勤務する場合は、勤務する可能性のある時間帯

を記載し、下段に（  ）でシフト制である旨、及び週あたりの勤務時間を記載して下さい。 
・薬局管理者、営業所管理者は、常勤で、かつ１週間あたりの勤務時間が３２時間以上確保さ

れていることが必要です。 



収入証紙 (正本にのみ37,530円分の

貼付欄 奈良県収入証紙を貼付） ２部提出

様式第二十二（一）

医薬品製造販売承認申請書

名 一 般 的 名 称 別 紙 の と お り

称 販 売 名 同 上

成 分 及 び 分 量 又 は 本 質 薬 局 製 剤 指 針 に よ る

製 造 方 法 同 上

用 法 及 び 用 量 同 上

効 能 又 は 効 果 同 上

貯 蔵 方 法 及 び 有 効 期 間 同 上

規 格 及 び 試 験 方 法 同 上

製造販売する 名 称 所 在 地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号
品目の製造所

（ 記 載 不 要 ）

原薬の製造所 名 称 所 在 地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号

（ 記 載 不 要 ）

薬局の名称：奈良〇〇薬局
備 考 許可番号：第A〇〇〇〇〇号

許可年月日：平成〇年△月△日

上記により、医薬品の製造販売の承認を申請します。

薬局の有効期間の開始日・許可番号
又は「平成〇年〇月〇日薬局開設許可

年 月 日 申請中」と記載してください。

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
称及び代表者の氏名

TEL （ ） －

奈良県知事 殿



（別紙）医薬品製造販売承認品目表（薬局製造販売医薬品）

２部提出

表の１行目にのみ『○○薬局催眠剤１号』などの販売名を記載。
同一申請者が複数の同名薬局を経営する場合は、承認を取得する
薬局毎に違う販売名とすること

番号 薬局製剤指針による処方番号 左 記 品 目 の 販 売 名

1 催 眠 鎮 静 薬 １－① 催眠剤１号Ａ
2 催 眠 鎮 静 薬 ２－① 〃 鎮静剤１号Ａ
3 催 眠 鎮 静 薬 ３－① 〃 催眠剤２号Ａ
4 鎮 暈 薬 １－① 〃 よい止め１号
5 解 熱 鎮 痛 薬 １－① 〃 解熱鎮痛剤１号
6 解 熱 鎮 痛 薬 ２－② 〃 解熱鎮痛剤８号
7 解 熱 鎮 痛 薬 ４－② 〃 解熱鎮痛剤９号
8 か ぜ 薬 １－② 〃 感冒剤１号Ａ
9 か ぜ 薬 ６－① 〃 こども感冒剤１号Ａ

10 解 熱 鎮 痛 薬 ６－② 〃 解熱鎮痛剤５号Ａ
11 解 熱 鎮 痛 薬 ７－① 〃 解熱鎮痛剤２号Ａ
12 解 熱 鎮 痛 薬 ８－① 〃 解熱鎮痛剤３号Ａ
13 解 熱 鎮 痛 薬 ９－① 〃 解熱鎮痛剤４号Ａ
14 か ぜ 薬 ７－① 〃 こども感冒剤２号Ａ
15 か ぜ 薬 ３－③ 〃 感冒剤３号Ａ
16 か ぜ 薬 ２－① 〃 感冒剤９号Ａ
17 か ぜ 薬 ９ 〃 感冒剤２号Ａ
18 か ぜ 薬 ４－② 〃 感冒剤１２号Ａ
19 か ぜ 薬 ５－② 〃 感冒剤１３号Ａ
20 眼 科 用 薬 １－① 〃 硫酸亜鉛点眼液
21 耳 鼻 科 用 薬 １－① 〃 ナファゾリン・クロルフェニラミン液
22 抗ヒスタミン薬 １－② 〃 アレルギー用剤４号
23 抗ヒスタミン薬 ２－① 〃 アレルギー用剤３号
24 抗ヒスタミン薬 ３－① 〃 鼻炎散１号
25 抗ヒスタミン薬 ４－① 〃 アレルギー用剤２号Ａ
26 抗ヒスタミン薬 ５－① 〃 鼻炎散２号
27 欠 番 欠 番
28 鎮 咳 去 痰 薬 １－① 〃 鎮咳去痰剤１号
29 鎮 咳 去 痰 薬 ２－① 〃 鎮咳去痰剤１０号
30 鎮 咳 去 痰 薬 ３－① 〃 鎮咳去痰剤１１号
31 鎮 咳 去 痰 薬 ４－② 〃 鎮咳去痰剤１３号
32 鎮 咳 去 痰 薬 ５－② 〃 鎮咳去痰剤１４号
33 鎮 咳 去 痰 薬 ６－① 〃 鎮咳去痰剤６号
34 鎮 咳 去 痰 薬 ７－① 〃 鎮咳去痰剤７号
35 鎮 咳 去 痰 薬 ８－① 〃 鎮咳去痰剤８号
36 鎮 咳 去 痰 薬 ９－① 〃 鎮咳去痰剤９号
45 歯科口腔用薬 ２ 〃 ミョウバン水
46 歯科口腔用薬 ３－① 〃 複方ヨード・グリセリン
47 歯科口腔用薬 ４ 〃 プロテイン銀液
48 歯科口腔用薬 ５ 〃 ジブカイン・アネスタミン液
49 胃 腸 薬 １－① 〃 複方ロートエキス・ジアスターゼ散
50 胃 腸 薬 ２－② 〃 胃腸鎮痛剤２号Ａ
51 胃 腸 薬 ３－② 〃 胃腸鎮痛剤３号Ａ
52 胃 腸 薬 ４－② 〃 胃腸鎮痛剤４号Ａ
53 胃 腸 薬 ５－① 〃 健胃消化剤１号Ａ
54 胃 腸 薬 ６－② 〃 胃腸鎮痛剤５号Ａ
55 胃 腸 薬 ７－① 〃 センブリ・重曹散
56 胃 腸 薬 ８－② 〃 胃腸鎮痛剤６号Ａ
57 胃 腸 薬 ９－① 〃 塩酸リモナーデ
58 胃 腸 薬 １０－② 〃 胃腸鎮痛剤７号Ａ
59 胃 腸 薬 １１－① 〃 胃腸鎮痛剤１号
60 胃 腸 薬 １２－② 〃 健胃剤２号Ａ
61 胃 腸 薬 １３ 〃 便秘薬
62 胃 腸 薬 １４ 〃 複方ダイオウ・センナ散
63 欠 番 欠 番



２部提出

医薬品製造販売届書

製造販売業の許可の種類 薬局製剤製造販売業

製造販売業の許可番号及び年月日 （空 欄）

名 一 般 的 名 称 別 紙 の と お り

称 販 売 名 別 紙 の と お り

成 分 及 び 分 量 又 は 本 質 薬 局 製 剤 指 針 に よ る

製 造 方 法 同 上

用 法 及 び 用 量 同 上

効 能 又 は 効 果 同 上

貯 蔵 方 法 及 び 有 効 期 間 同 上

規 格 及 び 試 験 方 法 同 上

製造販売する 名 称 所 在 地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号
品目の製造所

（ 記 載 不 要 ）

原薬の製造所 名 称 所 在 地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号

（ 記 載 不 要 ）

薬局の名称：奈良〇〇薬局
備 考 許可番号：第A〇〇〇〇〇号

許可年月日：平成〇年△月△日

上記により、医薬品の製造販売の承認を申請します。

薬局の有効期間の開始日・許可番号
又は「平成〇年〇月〇日薬局開設許可

年 月 日 申請中」と記載してください。

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
称及び代表者の氏名

TEL （ ） －

奈良県知事 殿
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