
企 画 総 務 委 員 会 

令和２年６月２５日 

墨田区手数料条例の一部を改正する条例（案）新旧対照表 

改  正  案 現     行 
    
別表 

 １ 区民関係 

番号 事 務 名 称 額 
徴収 

時期 

1 

～ 

 10 

〔略〕 

   

〔削除〕 

11 

行政手続にお

ける特定の個

人を識別する

ための番号の

利用等に関す

る法律に規定 

する個人番号、

個人番号カー 

ド、特定個人

情報の提供等

に関する省令

（平成２６年

総務省令第８

５号）第２８

条第１項の規

定に基づく個

人番号カード

の再交付 

 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

12 〔略〕 
  

13 

戸籍、住民基

本台帳等に係

る事務に関す

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

別表 

 １ 区民関係 

番号 事 務 名 称 額 
徴収 

時期 

1 

～ 

 10 

〔略〕 

   

11 

行政手続にお

ける特定の個

人を識別する

ための番号の

利用等に関す

る法律の規定 

による通知カ 

ード及び個人

番号カード並

びに情報提供

ネットワーク

システムによ

る特定個人情

報の提供等に 

関する省令 

（平成２６年

総務省令第８

５号）第１１

条第１項の規

定に基づく通

知カードの再

交付 

通知カー

ドの再交

付手数料 

１件につき  

５００円 

再交付

申請の

とき。 

12 

行政手続にお

ける特定の個

人を識別する

ための番号の

利用等に関す

る法律の規定 

による通知カ 

ード及び個人

番号カード並

びに情報提供

ネットワーク

システムによ

る特定個人情

報の提供等に

関する省令第

２８条第１項

の規定に基づ 

く個人番号カ 

ードの再交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

13 〔略〕 
  

14 

戸籍、住民基

本台帳等に係

る事務に関す

〔略〕 〔略〕 〔略〕 



 

る証明書又は 

写しの交付 

（２の項から

１２の項まで

に掲げるもの

を除く。） 

14 

～ 

 21 

〔略〕 

22 

区又は行政委

員会が受理し

た文書に関す

る証明書の交

付（別に定め

のあるものを

除く。２３の 

項から２６の

項までにおい

て同じ。） 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

23・24 〔略〕 

25 

区又は行政委 

員会が保管し、

又は保存する

公簿等の記載

事項証明書又

は２４の項の

謄本若しくは

抄本の記載事

項に変更がな

いことの証明

書の交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

26 〔略〕 

 

 備考 

  １～３ 〔略〕 

  ４ この表の２０の項及び２１の項に規

定する手数料については、第５条第２

号及び第３号の規定は適用しない。 

 ２ 保健衛生・環境関係 

番号 事 務 名 称 額 
徴収 

時期 

1 

～ 

 75 

〔略〕 

   

76 

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１４条第１

３項の規定に

基づく薬局製

造販売医薬品

の製造販売品 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

          

る証明書又は 

写しの交付 

（２の項から

１３の項まで

に掲げるもの

を除く。） 

15 

～ 

 22 

〔略〕 

23 

区又は行政委

員会が受理し

た文書に関す

る証明書の交

付（別に定め

のあるものを

除く。２４の 

項から２７の

項までにおい

て同じ。） 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

24・25 〔略〕 

26 

区又は行政委 

員会が保管し、

又は保存する

公簿等の記載

事項証明書又

は２５の項の

謄本若しくは

抄本の記載事

項に変更がな

いことの証明

書の交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

27 〔略〕 

 

 備考 

  １～３ 〔略〕 

  ４ この表の２１の項及び２２の項に規

定する手数料については、第５条第２

号及び第３号の規定は適用しない。 

 ２ 保健衛生・環境関係 

番号 事 務 名 称 額 
徴収 

時期 

1 

～ 

 75 

〔略〕 

   

76 

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１４条第９

項の規定に基

づく薬局製造

販売医薬品の

製造販売品目 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

          



 

 

目の一部変更

の承認の申請

に対する審査 

   

77 

～ 

 88 

〔略〕 

   

 ３ 建築・都市計画・土木関係 

   〔別紙のとおり〕 

 

の一部変更の

承認の申請に

対する審査 

   

77 

～ 

 88 

〔略〕 

   

 ３ 建築・都市計画・土木関係 

   〔別紙のとおり〕   

   付 則 

 この条例は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める日から施行する。 

 ⑴ 別表 １区民関係の部の改正規定 公布の日 

 ⑵ 別表 ３建築・都市計画・土木関係の部の改正規定 令和２年７月１日 

 ⑶ 別表 ２保健衛生・環境関係の部の改正規定 令和２年９月１日 

 

※ 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の一部改正

（抄） 

改  正  後 改  正  前 
  
 （医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販

売の承認） 

第１４条 〔略〕 

２～４ 〔略〕 

５ 厚生労働大臣は、第１項の承認の申請に

係る医薬品が、希少疾病用医薬品、先駆的

医薬品又は特定用途医薬品その他の医療上

特にその必要性が高いと認められるもので

ある場合であつて、当該医薬品の有効性及

び安全性を検証するための十分な人数を対

象とする臨床試験の実施が困難であるとき

その他の厚生労働省令で定めるときは、厚

生労働省令で定めるところにより、第３項

の規定により添付するものとされた臨床試

験の試験成績に関する資料の一部の添付を

要しないこととすることができる。 

６ 第２項第３号の規定による審査において

は、当該品目に係る申請内容及び第３項前

段に規定する資料に基づき、当該品目の品

質、有効性及び安全性に関する調査（既に

この条又は第１９条の２の承認を与えられ

ている品目との成分、分量、用法、用量、 

 効能、効果等の同一性に関する調査を含 

 〔同左〕 

 

第１４条 〔略〕 

２～４ 〔略〕 

  〔新設〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５ 〔同左〕 

 

 

 

 

 

 



 

 む。）を行うものとする。この場合におい

て、当該品目が同項後段に規定する厚生労

働省令で定める医薬品であるときは、あら

かじめ、当該品目に係る資料が同項後段の

規定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。

７ 第１項の承認を受けようとする者又は同

項の承認を受けた者は、その承認に係る医

薬品、医薬部外品又は化粧品が政令で定め

るものであるときは、その物の製造所にお

ける製造管理又は品質管理の方法が第２項

第４号に規定する厚生労働省令で定める基

準に適合しているかどうかについて、当該

承認を受けようとするとき、及び当該承認

の取得後３年を下らない政令で定める期間

を経過するごとに、厚生労働大臣の書面に

よる調査又は実地の調査を受けなければな

らない。 

８ 厚生労働大臣は、第１項の承認の申請に

係る医薬品が、希少疾病用医薬品、先駆的

医薬品又は特定用途医薬品その他の医療上

特にその必要性が高いと認められるもので

あるときは、当該医薬品についての第２項

第３号の規定による審査又は前項の規定に

よる調査を、他の医薬品の審査又は調査に

優先して行うことができる。 

９ 厚生労働大臣は、第１項の承認の申請が

あつた場合において、申請に係る医薬品、

医薬部外品又は化粧品が、既にこの条又は

第１９条の２の承認を与えられている医薬

品、医薬部外品又は化粧品と有効成分、分

量、用法、用量、効能、効果等が明らかに

異なるときは、同項の承認について、あら

かじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴

かなければならない。 

１０ 厚生労働大臣は、第１項の承認の申請

に関し、第５項の規定に基づき臨床試験の

試験成績に関する資料の一部の添付を要し

ないこととした医薬品について第１項の承

認をする場合には、当該医薬品の使用の成

績に関する調査の実施、適正な使用の確保

のために必要な措置の実施その他の条件を

付してするものとし、当該条件を付した同

 

 

 

 

 

 

６ 〔同左〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

７ 厚生労働大臣は、第１項の承認の申請に

係る医薬品が、希少疾病用医薬品その他の

医療上特にその必要性が高いと認められる

ものであるときは、当該医薬品についての

第２項第３号の規定による審査又は前項の

規定による調査を、他の医薬品の審査又は

調査に優先して行うことができる。 

 

８ 〔同左〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〔新設〕 

 

 

 

 

 

 

 



 

項の承認を受けた者は、厚生労働省令で定

めるところにより、当該条件に基づき収集

され、かつ、作成された当該医薬品の使用

の成績に関する資料その他の資料を厚生労

働大臣に提出し、当該医薬品の品質、有効

性及び安全性に関する調査を受けなければ

ならない。この場合において、当該条件を

付した同項の承認に係る医薬品が厚生労働

省令で定める医薬品であるときは、当該資

料は、厚生労働省令で定める基準に従つて

収集され、かつ、作成されたものでなけれ

ばならない。 

１１ 厚生労働大臣は、前項前段に規定する

医薬品の使用の成績に関する資料その他の

資料の提出があつたときは、当該資料に基

づき、同項前段に規定する調査（当該医薬

品が同項後段の厚生労働省令で定める医薬

品であるときは、当該資料が同項後段の規

定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及び同項前段に規定

する調査）を行うものとし、当該調査の結

果を踏まえ、同項前段の規定により付した

条件を変更し、又は当該承認を受けた者に

対して、当該医薬品の使用の成績に関する

調査及び適正な使用の確保のために必要な

措置の再度の実施を命ずることができる。 

１２ 第１０項の規定により条件を付した第

１項の承認を受けた者、第１０項後段に規

定する資料の収集若しくは作成の委託を受

けた者又はこれらの役員若しくは職員は、

正当な理由なく、当該資料の収集又は作成

に関しその職務上知り得た人の秘密を漏ら

してはならない。これらの者であつた者に

ついても、同様とする。 

１３ 第１項の承認を受けた者は、当該品目

について承認された事項の一部を変更しよ

うとするとき（当該変更が厚生労働省令で 

 定める軽微な変更であるときを除く。）は、

 その変更について厚生労働大臣の承認を受 

 けなければならない。この場合においては、

第２項から前項までの規定を準用する。 

１４ 第１項の承認を受けた者は、前項の厚

生労働省令で定める軽微な変更について、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〔新設〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〔新設〕 

 

 

 

 

 

 

 

９ 〔同左〕 

 

 

 

 

 

 

１０ 〔同左〕 

 



 

厚生労働省令で定めるところにより、厚生

労働大臣にその旨を届け出なければならな

い。 

１５ 第１項及び第１３項の承認の申請（政

令で定めるものを除く。）は、機構を経由

して行うものとする。 

 

 

 

１１ 第１項及び第９項の承認の申請（政令

で定めるものを除く。）は、機構を経由し

て行うものとする。   

【施行日】令和２年９月１日 

 


