
◆◆◆薬局製造販売医薬品製造業・製造販売業許可及び承認申請について◆◆◆

◎　申請から許可までの標準的事務処理期間：１５日

◎　薬局ごとに、許可及び承認を取得する必要があります。
◆　許可要件の主なもの（※　詳細は、審査基準をご覧ください。）

・　試験検査に必要な設備及び器具を備えること。

・　薬局開設許可を取得していること。

◆　提出書類と部数　（写しをとって、控えを保管してください）

（１）薬局製造販売医薬品製造業許可申請書（１部）
（２）薬局製造販売医薬品製造販売業許可申請書（１部）
（３）薬局製造販売医薬品製造販売承認申請書（２部）

（４）薬局製造販売医薬品製造販売承認品目表（２部）

（５）申請者（法人の場合は、薬事に関する業務に責任を有する役員）に係る医師の診断書

※　精神の機能の障がいにより業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある者である場合のみ提出してください。
※　薬局開設許可と同時申請の場合は、不要です。

◆　申請手数料： 
（１）11,000円 

（２） 6,300円 

（３）37,800円（90円×420品目　令和３年８月１日現在）
参考：（１）＋（２）＋（３）＝ 55,100 円（現金）
　　　　　　

◆　申請書の提出先

	名　　　称
	所  在  地
	手  数  料

	八尾市保健所
保健企画課　薬事担当
	〒581-0006
八尾市清水町1-2-5
電話(072)-994-0661
	現　金：55,100円


◆　各種様式の入手方法

様式については、八尾市保健所 ホームページより入手できます。

令和３年８月１日


八尾市保健所　保健企画課









