
※根拠法令や審査基準の内容全てを記載することができない場合は、
それらが記載された文書等の縦覧をもって代えることができる。

番号 173

　　　処　　　 分 　　　名

処　分　の　概　要

　　　根　拠　法　令　名

　　　条　　　　　　　　  項

　　　所　　　管　　　課 医事薬事課

　　　経由機関での処理期間 なし

　　　所管課での処理期間 7日

　　　標　準　処　理　期　間 計 7日

判　断　基　準

【根拠法令等】
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
(製造業の許可)
第十三条　医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業として、医
薬品、医薬部外品又は化粧品の製造をしてはならない。
２　前項の許可は、厚生労働省令で定める区分に従い、厚生労働大臣が製造所ごとに与える。
４　次の各号のいずれかに該当するときは、第一項の許可を与えないことができる。
一　その製造所の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。
二　申請者が、第五条第三号イからヘまでのいずれかに該当するとき。
５　厚生労働大臣は、第一項の許可又は第三項の許可の更新の申請を受けたときは、前項第一号の基準に
適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行うものとする。
６　第一項の許可を受けた者は、当該製造所に係る許可の区分を変更し、又は追加しようとするときは、厚生
労働大臣の許可を受けなければならない。
７　前項の許可については、第一項から第五項までの規定を準用する。

第五条
三 　申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。第十二条の二第三号、第十三条第四
項第二号（同条第七項及び第十三条の三第三項において準用する場合を含む。）、第十九条の二第二項、
第二十三条の二の二第三号、第二十三条の二の三第四項（第二十二条の二の四第二項において準用する
場合を含む。）、第二十三条の二の十七第二項、第二十三条の二十一第三号、第二十三条の二十二第四項
第二号（同条第七項及び第二十三条の二十四第三項において準用する場合を含む。）、第二十三条の三十
七第二項、第二十六条第四項第三号、第三十条第二項第二号、第三十四条第二項第二号、第三十九条第
三項第二号、及び第四十条の二第四項第二号（同条第六項において準用する場合を含む。）及び第四十条
の五第三項第二号において同じ。）が、次のイからヘまでのいずれかに該当するとき。
イ　第七十五条第一項の規定により許可を取り消され、取消しの日から三年を経過していない者
ロ　第七十五条の二第一項の規定により登録を取り消され、取消しの日から三年を経過していない者
ハ　禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、三年を経過してい
ない者
ニ　イからハまでに該当する者を除くほか、この法律、麻薬及び向精神薬取締法 、毒物及び劇物取締法 （昭
和二十五年法律第三百三号）その他薬事に関する法令で政令で定めるもの又はこれに基づく処分に違反し、
その違反行為があつた日から二年を経過していない者
ホ　成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤の中毒者
ヘ　心身の障害により薬局開設者の業務を適正に行うことができない者として厚生労働省令で定めるもの

審査基準及び標準処理期間整理個表

薬局製造販売医薬品製造業の許可

審査基準に合致した場合に許可処分とする。

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(昭和
35年法律第145号）

第13条第1項

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第13条第4項、薬局等構造設備規則
に定める基準に沿うものとする。



※根拠法令や審査基準の内容全てを記載することができない場合は、
それらが記載された文書等の縦覧をもって代えることができる。

薬局等構造設備規則
(薬局の構造設備)
第一条　略
(薬局において医薬品を製造する場合の特例)
第十一条　薬局において、混和、溶解等の簡単な物理的操作により製造することができる医薬品(注射剤を除
く。)を、第一条第一項に規定する薬局の構造設備及び器具をもつて製造することができ、その薬局の管理者
がその製造に関し完全な管理をすることができる限度で、かつ、その薬局の業務の遂行に支障を生ずることの
ない限度の規模において製造する場合には、第六条の規定にかかわらず、第一条第一項に規定する基準を
もつて当該医薬品の製造所の構造設備の基準とする。



※根拠法令や審査基準の内容全てを記載することができない場合は、
それらが記載された文書等の縦覧をもって代えることができる。
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