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 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 
～ 
１６ 

〔略〕 
   

１７ 

社会福祉法人の理事に
関する証明書の交付 
 

社会福祉法
人に係る理
事証明書交
付手数料 

１件につき ４００円 交付申請
のとき。 

１８ 
～ 
２６ 

〔略〕 
   

 備考  
  １～４ 〔略〕 

 ２ 保健衛生・環境関係 
番号 事    務 名 称 額 徴収時期 

１ 
～ 
６２ 

〔略〕 
   

６３ 

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３９条第６項の規
定に基づく高度管理医
療機器等販売業・貸与
業の許可の更新の申請
に対する審査 

高度管理医
療機器等販
売業・貸与
業許可更新
申請手数料 
 
 
 

１件につき １２，４００円 

 

更新申請
のとき。 

６４ 
～ 
７４ 

〔略〕 
   

 
 

医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全

薬局製造販
売医薬品製

１品目につき １４０円 
 

承認申請
のとき。 

別表 

 １ 区民関係 
番号 事    務 名 称 額 徴収時期 

１ 
～ 
１６ 

〔略〕 
   

１７ 

社会福祉法人の理事長
の職務代理に係る理事
に関する証明書の交付 

〔同左〕 
 
 
 

〔同左〕 〔同左〕 

１８ 
～ 
２６ 

〔略〕 
   

 備考  
  １～４ 〔略〕 

 ２ 保健衛生・環境関係 
番号 事    務 名 称 額 徴収時期 

１ 
～ 
６２ 

〔略〕 
   

６３ 

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３９条第２項の規
定に基づく高度管理医
療機器等販売業・貸与
業の許可の更新の申請
に対する審査 

〔同左〕 
 

〔同左〕 
 

〔同左〕 
 

６４ 
～ 
７４ 

〔略〕 
   

 
 
医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全

〔同左〕 〔同左〕 〔同左〕 



 

 

 
７５ 

性の確保等に関する法
律第１４条第１３項の
規定に基づく薬局製造
販売医薬品の製造販売
品目の一部変更の承認
の申請に対する審査 

造販売品目
一部変更承
認申請手数
料 
 
 

７６ 
～ 
８５ 

〔略〕 
   

 ３ 建築・都市計画・土木関係 
番号 事    務 名 称 額 徴収時期 

１ 
～ 
７８ 

〔略〕 
   

７９ 

マンションの再生等の
円滑化に関する法律
（平成１４年法律第７
８号）第１６３条の５
９第１項の規定に基づ
く建築物の容積率又は
各部分の高さに関する
特例の許可の申請に対
する審査 

要除却等認
定マンショ
ンの建替え
により新た
に建築され
るマンショ
ン又は要除
却等認定マ
ンションの
更新がされ
るマンショ
ンの容積率
又は各部分
の高さの特
例許可申請
手数料 

１件につき １６０，０００円 
 

許可申請
のとき。 

８０ 
～ 
８６ 

〔略〕 
   

 備考 
  １～１４ 〔略〕 

 
７５ 

性の確保等に関する法
律第１４条第１５項の
規定に基づく薬局製造
販売医薬品の製造販売
品目の一部変更の承認
の申請に対する審査 

７６ 
～ 
８５ 

〔略〕 
   

 ３ 建築・都市計画・土木関係 
番号 事    務 名 称 額 徴収時期 

１ 
～ 
７８ 

〔略〕 
   

７９ 

マンションの建替え等
の円滑化に関する法律
（平成１４年法律第７
８号）第１０５条第１
項の規定に基づく建築
物の容積率に関する特
例の許可の申請に対す
る審査 

要除却認定
マンション
の建替えに
より新たに
建築される
マンション
の容積率の
特例許可申
請手数料 
 
 
 
 
 
 
 

〔同左〕 〔同左〕 

８０ 
～ 
８６ 

〔略〕 
   

 備考 
  １～１４ 〔略〕           

   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８年４月１日 

 ⑶ 別表 ２保健衛生・環境関係の部の改正規定 令和８年５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〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

５～８ 〔略〕 

９ 厚生労働大臣は、第１項の承認の申請に係る医薬品が、次の各号の

いずれにも該当するものである場合には、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第６項若しくは前項の規定による調査

を、特に迅速に処理するために、他の医薬品の審査又は調査（第１１

項の規定により優先して行う審査又は調査を含む。）に優先して行う

ことができる。 

 〔同左〕 

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。 

６～９ 〔略〕 

  〔新設〕 

 

 

 

 

 



 

 

⑴ 既に第１項の承認（第１４条の２の２の２第１項の規定により条

件及び期限を付したものを除く。）又は第１９条の２の承認（同条

第５項において準用する第１４条の２の２の２第１項の規定により

条件及び期限を付したものを除く。）を与えられている医薬品（次 

 号において「既承認の医薬品」という。）と有効成分、分量、用法、 

 用量、効能、効果等が同一性を有すると認められる医薬品であつて、 

 その用途に関し、外国（医薬品の品質、有効性及び安全性を確保す

る上で我が国と同等の水準にあると認められる医薬品の製造販売の

承認の制度又はこれに相当する制度を有している国として政令で定

めるものに限る。）において、販売し、授与し、又は販売若しくは

授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列することが認められている医薬

品であること。 

⑵ 既承認の医薬品に対する需要が著しく充足されていないと認めら

れ、かつ、その使用以外に医療上適当な方法がないこと。 

１０ 厚生労働大臣は、前項の規定により優先して審査又は調査を行い、 

 第１項の承認を与えたときは、その旨を公示するものとする。 

１１・１２ 〔略〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〔新設〕 

 

１０・１１ 〔略〕 

１２ 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。 

１３ 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



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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項から第６項

まで及び第９項から前項までの規定を準用する。 

１４・１５〔略〕 

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。 

１４ 第１２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

１２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。 

１５ 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項から第７項

まで及び第１０項から前項までの規定を準用する。 

１６・１７ 〔略〕   

【施行日】令和８年５月１日 

 

※ マンションの建替え等の円滑化に関する法律の一部改正（抄） 

改   正   後 改   正   前 
  
   マンションの再生等の円滑化に関する法律 

 

 

 

   マンションの建替え等の円滑化に関する法律 

 （容積率の特例） 

第１０５条 その敷地面積が政令で定める規模以上であるマンションの

うち、要除却認定マンションに係るマンションの建替えにより新たに



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 （容積率等の特例） 

第１６３条の５９ その敷地面積が政令で定める規模以上であるマンシ

ョンのうち、要除却等認定マンションに係るマンションの建替えによ

り新たに建築されるマンション又は要除却等認定マンションに係るマ 

 ンションの更新がされるマンションで、特定行政庁が交通上、安全上、 

 防火上及び衛生上支障がなく、かつ、その建蔽率（建築面積の敷地面

積に対する割合をいう。）、容積率（延べ面積の敷地面積に対する割

合をいう。以下この項において同じ。）及び各部分の高さについて総

合的な配慮がなされていることにより市街地の環境の整備改善に資す

ると認めて許可したものの容積率又は各部分の高さは、その許可の範

囲内において、建築基準法第５２条第１項から第９項まで、第５５条

第１項、第５６条又は第５７条の２第６項の規定による限度を超える

ものとすることができる。 

２ 建築基準法第４４条第２項、第９２条の２、第９３条第１項及び第

２項、第９４条並びに第９５条の規定は、前項の規定による許可につ

いて準用する。 

建築されるマンションで、特定行政庁が交通上、安全上、防火上及び

衛生上支障がなく、かつ、その建ぺい率（建築面積の敷地面積に対す 

 る割合をいう。）、容積率（延べ面積の敷地面積に対する割合をいう。 

 以下この項において同じ。）及び各部分の高さについて総合的な配慮

がなされていることにより市街地の環境の整備改善に資すると認めて

許可したものの容積率は、その許可の範囲内において、建築基準法第

５２条第１項から第９項まで又は第５７条の２第６項の規定による限

度を超えるものとすることができる。 

２ 建築基準法第４４条第２項、第９２条の２、第９３条第１項及び第

２項、第９４条並びに第９５条の規定は、前項の規定による許可につ

いて準用する。 

 

〔新設〕 

 

  

【施行日】令和８年４月１日 

 


