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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 〔略〕 

 ２ 保健衛生・環境関係 

番号 事 務 名 称 額 徴収時期 

1 
～ 
 58 

〔略〕 

59 

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４条第１

項の規定に基づく薬局

開設の許可の申請に対

する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

60 

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４条第４項の規定

に基づく薬局開設の許

可の更新の申請に対す

る審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

61 

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２４条第１項の規

定に基づく医薬品の販

売業（同法第２５条第

１号の店舗販売業に限

る。）の許可の申請に

対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

62 

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２４条第２項の規

定に基づく医薬品の販

売業（同法第２５条第

１号の店舗販売業に限

る。）の許可の更新の

申請に対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔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

律施行令（昭和３６年

政令第１１号）第１条

の５第１項及び第２項

並びに第４５条第１項 

及び第２項の規定に基 〔略〕 〔略〕 〔略〕 

別表 

 １ 〔略〕 

 ２ 保健衛生・環境関係 

番号 事 務 名 称 額 徴収時期 

1 
～ 
 58 

〔略〕 

59 

薬事法（昭和３５年法

律第１４５号）第４条

第１項の規定に基づく

薬局開設の許可の申請

に対する審査 
〔略〕 〔略〕 〔略〕 

60 

薬事法第４条第４項の

規定に基づく薬局開設

の許可の更新の申請に

対する審査 〔略〕 〔略〕 〔略〕 

61 

薬事法第２４条第１項

の規定に基づく医薬品

の販売業（同法第２５

条第１号の店舗販売業

に限る。）の許可の申

請に対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

62 

薬事法第２４条第２項

の規定に基づく医薬品

の販売業（同法第２５

条第１号の店舗販売業

に限る。）の許可の更

新の申請に対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

63 

薬事法施行令（昭和３

６年政令第１１号）第

４５条第１項及び第２

項の規定に基づく薬局

開設又は医薬品の販売

業（薬事法第２５条第

１号の店舗販売業に限

る。）の許可証の書換 〔略〕 〔略〕 〔略〕 



 

 

 づく薬局開設又は医薬

品の販売業（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２５

条第１号の店舗販売業

に限る。）の許可証の

書換え交付 

   

64 

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

律施行令第１条の６第

１項及び第２項並びに

第４６条第１項及び第

２項の規定に基づく薬

局開設又は医薬品の販

売業（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２５条第１ 

号の店舗販売業に限 

る。）の許可証の再交

付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

65 

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１２条第１項の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品（医薬品、医

療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等

に関する法律施行令第

３条に規定する薬局製

造販売医薬品をいう。

以下同じ。）の製造販

売業の許可の申請に対

する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

66 

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１２条第２項の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造販売業

の許可の更新の申請に

対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

67 

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１項の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造業の許

可の申請に対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

 え交付    

64 

薬事法施行令第４６条

第１項及び第２項の規

定に基づく薬局開設又

は医薬品の販売業（薬

事法第２５条第１号の

店舗販売業に限る。）

の許可証の再交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

65 

薬事法第１２条第１項

及び薬事法施行令第８

０条第１項第１号の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品（同令第３条

第３号に規定する薬局 

製造販売医薬品をいう。

以下同じ。）の製造販

売業の許可の申請に対

する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

66 

薬事法第１２条第２項

及び薬事法施行令第８

０条第１項第１号の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造販売業

の許可の更新の申請に

対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

67 

薬事法第１３条第１項

及び薬事法施行令第８

０条第１項第２号の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造業の許

可の申請に対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 



 

 

68 

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３項の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造業の許

可の更新の申請に対す

る審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

69 

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

律施行令第５条第１項

及び第４項並びに第１

２条第１項及び第４項

の規定に基づく薬局製

造販売医薬品の製造販

売業又は製造業の許可

証の書換え交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

70 

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

律施行令第６条第１項

及び第５項並びに第１

３条第１項及び第５項

の規定に基づく薬局製

造販売医薬品の製造販

売業又は製造業の許可

証の再交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

 

71 

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

目の承認の申請に対す

る審査 

 

〔略〕 

 

〔略〕 

 

〔略〕 

72 

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

目の一部変更の承認の

申請に対する審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

73 

～ 

 81 

〔略〕 

 ３ 〔略〕 

68 

薬事法第１３条第３項

及び薬事法施行令第８

０条第１項第２号の規 

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造業の許

可の更新の申請に対す

る審査 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

69 

薬事法施行令第５条第

１項及び第４項並びに

第１２条第１項及び第

４項の規定に基づく薬

局製造販売医薬品の製

造販売業又は製造業の

許可証の書換え交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

70 

薬事法施行令第６条第

１項及び第５項並びに

第１３条第１項及び第

５項の規定に基づく薬

局製造販売医薬品の製

造販売業又は製造業の

許可証の再交付 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

 

71 

薬事法第１４条第１項

及び薬事法施行令第８

０条第１項第１号の規

定に基づく薬局製造販

売医薬品の製造販売品

目の承認の申請に対す

る審査 

 

〔略〕 

 

〔略〕 

 

〔略〕 

72 

薬事法第１４条第９項

及び薬事法施行令第８

０条第１項第１号の規

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 

〔略〕 〔略〕 〔略〕 

73 

～ 

 81 

〔略〕 

 ３ 〔略〕   

   付 則 

 この条例は、平成２６年１１月２５日から施行する。 



 

 

 

※薬事法施行令の一部改正（抄） 

改  正  後 改  正  前 
  
   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施行令 

 （薬局開設の許可証の書換え交付） 

第１条の５ 薬局開設者（法第１条の４に規

定する薬局開設者をいう。以下同じ。）

は、薬局開設の許可証の記載事項に変更を

生じたときは、その書換え交付を申請する

ことができる。 

２ 前項の規定による申請は、厚生労働省令

で定めるところにより、申請書に許可証を

添え、薬局の所在地の都道府県知事に対し

て行わなければならない。 

 （薬局開設の許可証の再交付） 

第１条の６ 薬局開設者は、薬局の開設の許

可証を破り、汚し、又は失つたときは、そ

の再交付を申請することができる。 

２ 前項の規定による申請は、厚生労働省令

で定めるところにより、薬局の所在地の都 

道府県知事に対して行わなければならない。

この場合において、許可証を破り、又は汚

した薬局開設者は、申請書にその許可証を

添えなければならない。 

３ 薬局開設者は、薬局開設の許可証の再交

付を受けた後、失つた許可証を発見したと

きは、直ちに薬局の所在地の都道府県知事

にこれを返納しなければならない。 

 （製造販売業の許可の有効期間） 

第３条 法第１２条第２項の政令で定める期

間は、５年とする。ただし、薬局製造販売

医薬品（薬局開設者が当該薬局における設

備及び器具をもつて製造し、当該薬局にお

いて直接消費者に販売し、又は授与する医

薬品（対外診断用医薬品を除く。以下この

章において同じ。）であつて、厚生労働大

臣の指定する有効成分以外の有効成分を含

有しないものをいう。以下同じ。）の製造

販売に係る許可については、同項の政令で

定める期間は、６年とする。 

 

   薬事法施行令 

 

 

〔新設〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

〔新設〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 （製造販売業の許可の有効期間） 

第３条 法第１２条第２項の政令で定める期 

間は、次の各号に掲げる許可の区分に応じ、

それぞれ当該各号に定める期間とする。 

 ⑴ 第一種医薬品製造販売業許可（第３号

に掲げるものを除く。） ５年 

 ⑵ 第二種医薬品製造販売業許可（次号に

掲げるものを除く。） ５年 

 ⑶ 薬局開設者が当該薬局における設備及

び器具をもつて製造し、当該薬局におい

て直接消費者に販売し、又は授与する医

薬品であつて、厚生労働大臣の指定する

有効成分以外の有効成分を含有しないも 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 （医薬品の販売業、高度管理医療機器等の

販売業及び貸与業並びに再生医療等製品の

販売業の許可証の書換え交付） 

第４５条 医薬品の販売業者、高度管理医療

機器等の販売業者若しくは貸与業者又は再

生医療等製品の販売業者は、医薬品の販売

業、高度管理医療機器等の販売業若しくは

貸与業又は再生医療等製品の販売業の許可

証の記載事項に変更を生じたときは、その

書換え交付を申請することができる。 

２ 前項の規定による申請は、厚生労働省令

で定めるところにより、申請書に許可証を

添え、医薬品の販売業の店舗若しくは営業

所、高度管理医療機器等の販売業若しくは

貸与業の営業所又は再生医療等製品の販売

業の営業所の所在地の都道府県知事（配置

販売業にあつては、配置しようとする区域

をその区域に含む都道府県の知事。次条及

び第４７条において同じ。）に対して行わ

なければならない。 

 （医薬品の販売業、高度管理医療機器等の

販売業及び貸与業並びに再生医療等製品の

販売業の許可証の再交付） 

第４６条 医薬品の販売業者、高度管理医療

機器等の販売業者若しくは貸与業者又は再

生医療等製品の販売業者は、医薬品の販売

業、高度管理医療機器等の販売業若しくは

貸与業又は再生医療等製品の販売業の許可

証を破り、汚し、又は失つたときは、その

再交付を申請することができる。 

２ 前項の規定による申請は、厚生労働省令

で定めるところにより、医薬品の販売業の

店舗若しくは営業所、高度管理医療機器等

の販売業若しくは貸与業の営業所又は再生

医療等製品の販売業の営業所の所在地の都

道府県知事に対して行わなければならな

の（以下「薬局製造販売医薬品」とい 

う。）の製造販売に係る許可 ６年 

 ⑷ 医薬部外品製造販売業許可 ５年 

 ⑸ 化粧品製造販売業許可 ５年 

 ⑹ 第一種医療機器製造販売業許可 ５年 

 ⑺ 第二種医療機器製造販売業許可 ５年 

 ⑻ 第三種医療機器製造販売業許可 ５年 

 （薬局開設、医薬品の販売業又は高度管理

医療機器等の販売業若しくは賃貸業の許可

証の書換え交付） 

第４５条 薬局開設者、医薬品の販売業者又

は高度管理医療機器等の販売業者若しくは

賃貸業者は、薬局開設、医薬品の販売業又

は高度管理医療機器等の販売業若しくは賃

貸業の許可証の記載事項に変更を生じたと

きは、その書換え交付を申請することがで

きる。 

２ 前項の申請は、厚生労働省令で定めると 

ころにより、申請書に許可証を添え、薬局、

医薬品の販売業の店舗若しくは営業所又は

高度管理医療機器等の販売業若しくは賃貸

業の営業所の所在地の都道府県知事（配置

販売業にあつては、配置しようとする区域

をその区域に含む都道府県の知事。次条及

び第４７条において同じ。）に対して行わ

なければならない。 

 

 （薬局開設、医薬品の販売業又は高度管理

医療機器等の販売業若しくは賃貸業の許可

証の再交付） 

第４６条 薬局開設者、医薬品の販売業者又

は高度管理医療機器等の販売業者若しくは

賃貸業者は、薬局開設、医薬品の販売業又

は高度管理医療機器等の販売業若しくは賃

貸業の許可証を破り、汚し、又は失つたと 

きは、その再交付を申請することができる。

 

２ 前項の申請は、厚生労働省令で定めると

ころにより、薬局、医薬品の販売業の店舗

若しくは営業所又は高度管理医療機器等の

販売業若しくは賃貸業の営業所の所在地の

都道府県知事に対して行わなければならな

い。この場合において、許可証を破り、又



 

 

い。この場合において、許可証を破り、又

は汚した医薬品の販売業者、高度管理医療

機器等の販売業者若しくは貸与業者又は再

生医療等製品の販売業者は、申請書にその

許可証を添えなければならない。 

３ 医薬品の販売業者、高度管理医療機器等

の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療

等製品の販売業者は、医薬品の販売業、高

度管理医療機器等の販売業若しくは貸与業

又は再生医療等製品の販売業の許可証の再

交付を受けた後、失つた許可証を発見した

ときは、直ちに医薬品の販売業の店舗若し

くは営業所、高度管理医療機器等の販売業

若しくは貸与業の営業所又は再生医療等製

品の販売業の営業所の所在地の都道府県知

事にこれを返納しなければならない。 

は汚した薬局開設者、医薬品の販売業者又

は高度管理医療機器等の販売業者若しくは

賃貸業者は、申請書にその許可証を添えな

ければならない。 

 

３ 薬局開設者、医薬品の販売業者又は高度

管理医療機器等の販売業者若しくは賃貸業

者は、薬局開設、医薬品の販売業又は高度

管理医療機器等の販売業若しくは賃貸業の

許可証の再交付を受けた後、失つた許可証

を発見したときは、直ちに薬局、医薬品の

販売業の店舗若しくは営業所又は高度管理

医療機器等の販売業若しくは賃貸業の営業

所の所在地の都道府県知事にこれを返納し

なければならない。 

  

【施行日】平成２６年１１月２５日 


