（参考資料３－２）
２ 医薬品等製造業許可申請 提出書類一覧

(1) 申請書
(2) 申請者が法人であるときは登記事項証明書（申請日前６か月以内のもの）
※注意事項：登記簿事項証明書の事業目的には、医薬品等の製造	を行いうる旨が必ず記載されていること。
(3) 申請者が法人であるときは、責任役員の範囲を具体的に示す書類（業務分掌表等） →（例示：様式５）
※注意事項：登記事項証明書に記載されている役員全員（監査役は除く。）の氏名が記載された上で、責任役員が画定されていること。
(4) 申請者以外の者が、その製造所の製造管理者又は責任技術者であるときは、雇用契約書の写しあるいは申請者の製造管理者又は責任技術者に対する使用関係を証する書類 →（例示：様式６）
(5) 製造管理者又は責任技術者の資格を証する書類
管理者承認書の写し、薬剤師免許の写し、卒業証書の写し、卒業証明書、製造実務経験証明書（例示：様式69）等
※注意事項：原本照合を行うため、資格を証する書類の原本を申請窓口（保健所）に持参すること。
(7) 製造所の構造設備に関する書類
ア 製造所の構造設備の概要一覧表 →（様式 15） 
「製造所の概要」欄は「別紙図面のとおり」と記載し、添付する図面は次のとおりとすること。 
(ｱ) 製造所付近略図 
(ｲ) 製造所敷地内の建物の配置図（製造所と同一敷地内にある建物は、すべて記載すること。） 
(ｳ) 製造所平面図（平面図には、次の例に従い必要な表示を行うこと。） 
例：窓、出入口、事務室、秤量室、調製室（混合、打錠、溶解、ろ過等）、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査室、倉庫（原料、資材、製品等）等製造工程に必要な室名及 び面積が識別できるものであること。 
(ｴ) その他参考となる図面 
イ 製造用設備器具一覧表 →（様式 15 別紙１） 
ウ 試験検査用設備器具一覧表 →（様式 15 別紙２） 
エ 他の試験検査機関を利用する場合 →（様式 16） 
オ 無菌製剤及び無菌的操作を行う注射剤の製造所の場合 →（様式 17）
(8) 製造しようとする品目の一覧表及び製造工程に関する書類 →（例示：様式 18－１、18－２、19、29－１、29－２、33－１、33－２）
※注意事項：製造しようとする品目は国内用と輸出用を分けて記載すること。
(9) 放射性医薬品を取り扱おうとする時（厚生労働大臣が定める数量又は濃度以下の放射性医薬品を取り扱おうとするときを除く。）は、放射性医薬品の種類及び放射性医薬品を取り扱うために必要な設備の概要を記載した書類
(10) 申請者が当該製造所において他に製造業の許可は登録を取得している場合にあっては、当該製造業の許可証又は登録証の写し
(11) その他必要に応じて添付する書類
ア 貸借関係を証する契約書の写し
イ 合併契約書の写し
ウ 他の試験検査機関等を利用する場合の利用関係を証する書類
エ 申請内容を確認するため知事が必要と認める書類
