様式第七十一号（第百五十条の二関係）

動物用再生医療等製品販売業許可申請書





　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日
山梨県知事　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名 
                  　　　　　　　　　　　　　（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

　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４０条の５第１項の規定により動物用再生医療等製品販売業の許可を受けたいので、下記により申請します。
記

１　営業所の名称及び所在地


２　営業所の構造設備の概要


３　再生医療等製品営業所管理者の氏名及び住所


４　法人にあっては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名


５　営業所において医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあっては、当該業務の種類


６　申請者（申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員を含む。）が法第5条第3号イからトまでに該当することの有無

７　参考事項




備考
１　営業所の構造設備の概要を説明する図面を添付すること。
２　記の３には、申請者が自らこれらに従事するときは、その旨を記載すること。
３　記の６には、該当しない場合は「該当しない」と記載し、該当する場合には、該当する事案の概要を記載すること。
４　冷暗貯蔵が必要な再生医療等製品を取り扱わない場合にあっては、その旨を記の７に記載すること。

必要な書類
１　申請書
２　山梨県収入証紙　２万９千円分
３　登記事項証明書（法人の場合）→省略可※
４　申請者（申請者が法人である場合は、その業務を行う役員を含む）が、医薬品医療機器等法第５条第３号のイからへまでに該当しない旨を記した誓約書・診断書→省略可※
1． 第７５条第１項の規定により許可を取り消され、取り消しの日から３年を経過していない者
2． 第７５条の２第１項の規定により登録を取り消され、取消しの日から３年を経過していない者
3． 禁固以上の刑に処され、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなった後、３年を経過していない者
4． 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、その違反行為があった日から２年を経過していない者
5． 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
6． 心身の障害により医薬品販売業者（動物用医薬品特例店舗販売業者を除く）の業務を適正に行うことが出来ない者として農林水産省令で定めるもの（精神の機能の障害により業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意志疎通を適正に行うことが出来ない者）
５　組織図（法人の場合）→省略可※
６　再生医療等製品営業所管理者の資格を証する書類の写し及び申請者とそのものとの関係を証する書類→省略可※

※動物用医薬品取締規則第150条の2第2項に基づき、医薬品医療機器等法の規定による許可等の申請又は届出の際に同一の書類がすでに提出されていれば省略可能。その場合は、申請書の参考事項欄に、
（１）省略する書類の名称、（２）既に提出されている申請書又は届出書の種類、
（３）提出機関名及び（４）申請又は届出の年月日を付記すること。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（日本工業規格A4）
