
動物用再生医療等製品販売業許可更新申請書
　　　　年　　月　　日
　青森県○○農林水産事務所長　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６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

許可年月日及び許可番号
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
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

４
　参考事項
備
考

１　記の２については、法第40条の５第１項若しくは第６項の規定による許可後又は法第40条の７第１項において準用する法第10条第１項の規定による届出後に構造設備の主要部分に変更がない場合には、「主要部分に変更はない」と記載し、構造設備の概要の記載は要しない。
２　記の３については、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。
３　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４に記載すること。
参　考　
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１０条　薬局開設者は、その薬局を廃止し、休止し、若しくは休止した薬局を再開したとき、又はその薬局の管理者その他厚生労働省令で定める事項を変更したときは、三十日以内に、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局の所在地の都道府県知事にその旨を届け出なければならない。

第４０条の５　再生医療等製品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、再生医療等製品を販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、再生医療等製品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸入した再生医療等製品を再生医療等製品の製造販売業者、製造業者又は販売業者に、厚生労働大臣が指定する再生医療等製品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸入した当該再生医療等製品を医師、歯科医師若しくは獣医師又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に、再生医療等製品の製造業者がその製造した再生医療等製品を再生医療等製品の製造販売業者又は製造業者に、それぞれ販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列するときは、この限りでない。
　２～５　（略）
　６　第一項の許可は、六年ごとにその更新を受けなければ、その期間の経過によつて、その効力を失う。
第４０条の７　再生医療等製品の販売業については、第七条第三項、第八条、第九条(第一項各号を除く。)、第九条の二、第十条第一項及び第十一条の規定を準用する。この場合において、第七条第三項中「次条第一項」とあるのは「第四十条の七第一項において準用する次条第一項」と、「同条第三項」とあり、及び「同項」とあるのは「第四十条の七第一項において準用する次条第三項」と、第九条第一項中「次に掲げる事項」とあるのは「再生医療等製品の販売業の営業所における再生医療等製品の品質確保の実施方法」と読み替えるものとする。

