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長崎市手数料条例の一部を改正する条例について

1 改正理由

(1)令和元年12月4日に公布された「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」(以下「医薬品医療機器等法」という。)の一部改正(令

和2年9月1日施行)において、条文の項番号が改正されるため、関係条文の整理

を行うもの。

(2)平成30年6月27日に公布された「毒物及び劇物取締法」(以下「毒劇法」とい

う。)の一部改正(令和2年4月1日施行)において、条文の項番号が改正されて

いたため、関係条文の整理を行うもの。

2 改正の内容

(1)医薬品医療機器等法の一部改正に伴うもの

長崎市手数料条例別表第1

(96)薬局製造販売医薬

品の製造販売承認

事項一部変更承認

申請手数料

手数料の種類 単位

1 品目

金額

90円

手数料の対象事務の根拠となる法令等

医薬品医療機器

等法第14条

第 9 項

現イ子

医薬品医療機器

等法第 14 条

第 13 項

改正案



(2)毒劇法の一部改正に伴うもの

長崎市手数料条例別表第1

手数料の種類

(Π2)毒物劇物販売業

登録申請手数料

a、13)毒物劇物販売業

登録更新申請手数料

3 施行日

(1)医薬品医療機器等法の一部改正に伴うもの

単位

1件

金額

(2)毒劇法の一部改正に伴うもの

14,700円

1件

手数料の対象事務の根拠となる法令等

6,400円

毒劇法第 4条

第 3 項

現イテ

毒劇法第 4条

第 4 項

毒劇法第 4条

第 21頁

改正案

公布の日

令和2年9月1日

毒劇法第4条

第 3 項
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4 長崎市手数料条例新旧対照表(抜粋)

0長崎市手数料条例

(手数料の種類及び額)

第2条手数料(炊項に規定するものを除く。)は、別表第1のとおりと

する。

2略

別表第1(第2条関係)

現イ子

(0

手数料の種類

a)~(95)省略

(96)薬局製造販売医薬

品の製造販売承認事

項一部変更承認申請

手数料

区分

(97)~(111)省略

単位

(112)毒物劇物販売業

登録申請手数料

金額

1占1口目

(113)毒物劇物販売業

登録更新申請手数料

0長崎市手数料条例

(手数料の種類及び額)

第2条手数料(炊項に規定するものを除く。)は、別表第1のとおりと

する。

2略

別表第1(第2条関係)

数料の対象事務の根

となる法令等

90

(114)~(26の省略

医薬品、医療機器等の品

、有効性及び安全性の

保等に関する法律第

14条第旦頂

1件

改正案

1万4,700

手数料の種類

(1)

6,4001件

物及び劇物取締法(昭

吃5年法律第3船号)第

条第旦里

物及び劇物取締法第4

第聖豆

(96)薬局製造販売医薬

品の製造販売承認事

項一部変更承認申請

手数料

ノ■、ー (95)省略

6,400

区分

、

(97)~(111)省略

単位

Q12)毒物劇物販売業

登録申請手数料

.

金額

1品目

(113)毒物劇物販売業

登録更新申請手数料

手数料の対象事務の根

となる法令等

90

(114)~(26の省略

医薬品、医療機器等の品

、有効性及び.安全性の

保等に関する法律第

14条第1旦墓

1件 1万4,700

1件

母物及び劇物取締法(昭

Π25年法律第3船号)第

条第2虫

'物及び劇物取締法第4

第旦聖



現イテ

^

附則

この条例は、令和2年9月1日から施行する。ただし、別表第1の改正

,

規定(伺表 96号の改正規定を除く。)は、公布の日から施行する

改正案

.



《参考資料》

1 医薬品医療機器等法の一部改正新旧対照表

0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8河 10日

法律第145号

(医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認)

第十四条医薬品(厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品を除

く。)、医薬部外品値生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を

除く。)又は厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品の製造販売

をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大

臣の承認を受けなければならない。

2~4 (略)

CJ'1

改正前

0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tる法律

昭和箱年8月10日

法律第145号

(略)5~6

(医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認)

第十四条(略)

改正後

2~4 (略)

5 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品が、希少疾病用医

口

性が高いと認められるものである場合であつて、当該医

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

、

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

、

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

(略)6~フ

三項の規定により添付するものとされた

1の有効性



7 厚生労働大臣は、,第一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二項第三号の規定による審査又は前項

の規定による調査を、他の医薬品の審査叉は調査に優先して行うとと

ができる。

旦_」畷

゛

改正前

0)

8 厚生労働大臣は、第一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、当該医薬品にっいての第二

項第三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 (略)

10 厚生労働大臣は、第一項の承認の申詰に関し、第五項の規定に基づ

改正後

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

た医薬品について一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、適正な使用の硫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って

収集され、かつ、作成されたものでなければならない。

Ⅱ厚生労働大臣は、前項前段に規定する医'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(当該疾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っ

゛



改正前

、q 9 第一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、第二項から前項までの規定

を準用する。

10 (略)

Ⅱ第一項及び第九項の承認の申請(政令で定めるものを除く。)は、機構

を経由して打うものとする。

いての書面による調査又は実地の調査及び伺項前段に規定する調査)を

行うものとし

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'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 の再

度の実施を命ずることができる。

12 第十項の規定によ.り条件を付した一項の承認を受けた者

当該調査の結果をまえ、同項前段の規定により付し

改正後

後段に規定する資料の収若しくは作成の委託を受けた者又はこれら

の役員若しくは職は、正当な理由なく

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 (略)

14 (略)

15.第一項及び第土三堕の承認の申請(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。

.

当該資料の収又は作成に

、

十項



2 毒劇法の一部改正新旧対照表

0毒物及び劇物取締法

(営業の登録)

第四条毒物又は劇物の製造業又は輸入業の登録は、製造所又は営業所

ビとに厚生労働大臣が、販売業の登録は、店舗ビとにその店舗の所在

改正前

地の都道府県知事(その店舗の所在地が.、地域保健法(昭和二十二年法律

第百一号)第五条第一項の政令で定める市(以下「保健所を設置する市」

という。)又は特別区の区域にある場合においては、・市長又は区長。第

三項、第七条第三項、第十条第一項及び第二十一条第一項において同
^

じ。)が行う。

毒物又は劇物の製造業又は輸入業の登録を受けようとする者は、製造2

業者にあつては製造所、輸入業者にあつては営業所ごとに、その製造

所又は営業所の所在地の都道府県知事を経て、厚生労働大臣に申請書

昭和25年12月28日

法律第303号

を出さなけれぱならない。

3 毒物又は劇物の販売業の登録を受けようとする者は、店舗ごとに、そ

の店舗の所在地の道府県.知事に申請書を出さなければならなし

4 製造業又は輸入業の登録は、王年ビとに、販売業の登録は、六年ごと

に、更新を受けなければ、その効力を失う。

0毒物及び劇物取締法

(営業の登録)

第四条毒物又は劇物の製造業、輸入業叉は販売業の登録は、製造所」

営業所又は店舗ビとに、その製造所、営業所又は店舗の所在地の都道

改正後

府県知事皈売業にあつてはその店舗の所在地が、地域保健法(昭和二十

,

二午法律第百一号)第五条第一項の政令で定める市(以下「保健所を設置

する市」という。)又は特別区の区域にある場合においては、市長又は

区長旦_迭蓼」第^、第七条第三項、第十条第一項及び第土九金第二

項から第三項までに翁いて同じ。)が行う。

2 毒物又は劇物の製造業、輸入業又は販売業の登録を受けようとする者

は、製造業者にあつては製造所、輸入業者にあつては営業所、販売業

昭和25年12月28日

法律第303号

者にあうては店舗ごとに、その製造所、営業所又は店舗の所在地の都

道府県知事に申請書を出さなければならない。

(削る)

3 (略)

'


