
様式３
	薬事用


診　断　書
	氏　名
	
	性別
	男
	女

	生年月日
	
	
年　　　月　　　日

	年令
	才　

	
　上記の者について、下記のとおり診断します。

　１　精神機能
　　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は、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）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　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
	※詳細については別紙も可

	医　師
	病院、診療所又は介護
老人保健施設等の名称
	

	
	所　在　地
	
　　　　　　　　℡

	
	氏　　　名
	
	





様式４（例示）
組織図
	○○製薬株式会社　製造販売業組織図
（第○種△△△製造販売業）

	
	代表取締役
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	総務部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	システム情報本部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	取締役会
	
	
	医薬品事業本部
	
	
	医薬品情報管理部

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	【総括製造販売責任者
○○○○】
	
	【安全管理責任者　○○○○】

	
	
	
	
	
	
	
	品質保証部

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	【品質保証責任者　○○○○】

	
	
	
	
	
	
	
	
	学術部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	研究開発本部
	
	
	開発推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	臨床開発部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○研究所

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	製造本部
	
	
	製造管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	品質管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○○工場

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△△工場

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	医薬ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞ本部
	
	
	業務部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	営業推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	××支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	　上記は、弊社の組織図に相違ないことを証する。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　新潟県新潟市○○町１－１－１
　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　○○　○○　　





様式５（例示）
業務分掌表
	業務分掌表


	代表取締役（社長）
	
	
	

	
	
	
	Ｃ
	（医薬品製造・東京工場担当）

	
	Ａ
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	
	Ｄ
	（○○担当）

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	代表取締役（専務）
	
	
	Ｅ
	（医薬品輸入・大阪営業所担当）

	
	
	
	
	

	
	Ｂ
	
	
	
	

	


	
	

	
	
	Ｆ
	（○○担当）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ｇ
	（非常勤）

	
	
	
	
	

	

	
	
	内が医薬品（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）製造販売（製造）の責任役員であることを証明する。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

 　　　　　　　　　　　　　　　　 新潟県新潟市○○町１－１－１
　　　　　　　　　　　　　　　　　○○製薬株式会社
 　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　○○　○○　　




　このような責任役員の範囲を示す書類として登記簿謄本、定款、組織規定又は業務分掌表等を添付すればよい。この際、登記簿謄本以外の書類については、代表取締役社長等代表権を有する者によって間違いない旨の証明（記名）がなされていることが必要である。

様式６（例示）

雇用関係を証する書類

　私どもは下記事項を条件として雇用関係にある（勤務している）ことを証します。

　　　　　　　　　　　年　　月　　日


　　　　　　　雇用者　住所
　　　　　　　　　　　名称
　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　被用者　住所
　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　

　１　業務　　　総括製造販売責任者　　製造管理者　　責任技術者

　２　勤務時間及び勤務日
　　　　　　　　　　　（備考　　　曜日　　午前　　時　　分から
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　午後　　時　　分まで）




（備考）
　雇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。

様式７－１（例示）
品質管理（GQP）に係る体制図
	○○製薬株式会社　品質管理（GQP）に係る体制図
（第○種△△△製造販売業）

	
	代表取締役
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	総務部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	システム情報本部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	取締役会
	
	
	医薬事業本部
	
	
	医薬情報管理部
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	【総括製造販売責任者
○○○○】
	
	【安全管理責任者
○○○○】
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	品質保証部
	
	
	品質保証課
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	【品質保証責任者
○○○○】
	
	
	試験管理課
	

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	調査管理室
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	学術部
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	研究開発本部
	
	
	開発推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	臨床開発部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○研究所

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	製造本部
	
	
	製造管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	品質管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○○工場

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△△工場

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	医薬ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞ本部
	
	
	業務部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	営業推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	××支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	　品質保証部門

	
　上記は、弊社の品質管理（GQP）に係る体制図に相違ないことを証する。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　新潟県新潟市○○町１－１－１
　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　○○　○○　　



　（作成上の留意点）
　・　総括製造販売責任者、及び品質保証責任者の所属する部署に責任者名を記入すること。

様式７－２（例示）
製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制図
	○○製薬株式会社　製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制図
（第○種△△△製造販売業）

	
	代表取締役
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	総務部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	システム情報本部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	取締役会
	
	
	医薬事業本部
	
	
	医薬情報管理部
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	【総括製造販売責任者
兼管理責任者
○○○○】
	
	【安全管理責任者
○○○○】
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	品質保証部
	
	
	品質保証課
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	【国内品質業務運営
責任者○○○○】
	
	
	試験管理課
	

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	調査管理室
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	学術部
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	研究開発本部
	
	
	開発推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	臨床開発部【責任技術者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○研究所

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	製造本部
	
	
	製造管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	品質管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○○工場【責任技術者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△△工場【責任技術者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	医薬ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞ本部
	
	
	業務部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	営業推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	××支店

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	　品質保証部門

	
　上記は、弊社の製造管理又は品質管理に係る業務に係る体制図に相違ないことを証する。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　新潟県新潟市○○町１－１－１
　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　○○　○○　　



　（作成上の留意点）
　・　総括製造販売責任者及び国内品質業務運営責任者名を記入すること。

様式８（例示）
製造販売後安全管理(GVP)に係る体制図
	○○製薬株式会社　製造販売後安全管理(GVP)に係る体制図
（第○種△△△製造販売業）

	
	代表取締役
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	総務部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	システム情報本部
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	取締役会
	
	
	医薬事業本部
	
	
	医薬情報管理部
	
	
	安全性管理課
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	【総括製造販売責任者
兼管理責任者
○○○○】
	
	【安全管理責任者
○○○○】
（医薬情報管理部長）
	
	
	安全性情報課
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	市販後調査課
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	お客様相談室
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	薬事室
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	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
	
	
	開発推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	臨床開発部【情報収集・検討担当実施責任者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○研究所

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	製造本部
	
	
	製造管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	品質管理部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○○工場

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△△工場

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	医薬ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞ本部
	
	
	業務部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	営業推進部

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	○○支店【情報収集・提供担当実施責任者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	△△支店【情報収集・提供担当実施責任者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	××支店【情報収集・提供担当実施責任者】

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	　安全管理統括部門

	
　上記は、弊社の製造販売後安全管理（GVP）に係る体制図に相違ないことを証する。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　新潟県新潟市○○町１－１－１
　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　○○　○○　　



　（作成上の留意点）
　・　製造販売後安全管理（ＧＶＰ）に係る部署を主に記載すること。
　・　総括製造販売責任者及び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こと。
　・　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こと。
　・　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こと。
　・　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こと。

様式69
製造実務経験証明書

（従事が２事業所以上にわたる場合は、コピーして各々証明を受けてください。）

＊総括製造販売責任者

　現住所：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日生

＊証明者

　　上記の者（氏名：　　　　　　　）は、

　　　　　　　　　年　　月から　　　　　　　年　　月までの　　年　　ヶ月間、

　名称(会社名等)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　工場・事業所

　所在地：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　医薬品（体外診断用医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器（医療用具）・再生医療等製

品）製造販売業（製造業）　許可（登録）番号：　　　　　　　　　　において

　医薬品（体外診断用医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器（医療用具）・再生医療等製

品）の※　　　　　　　　　に関する業務に従事していたことを証明いたします。

　　　　　年　　月　　日

名称　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地　　　　　　　　　　　　　　　　
代表取締役社長　　　　　　　　　　　　
※欄については、別紙で記載することも可能です。（その場合は、「別紙のとおり」と記載すること。）


