
審 査 基 準
基準の名称

法 令 等 名 根 拠 条 項 許 認 可 等 ・ 処 分 の 概 要

医薬品､医療機器等の品質､有効性及 ４６条 動物用医薬品販売業等の許可証の再交
び安全性の確保等に関する法律施行 付
令

基 準 の 内 容

（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）

第四十六条 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賃与業者又は再生医療等製
品の販売業者は、医薬品の販売業又は高度管理医療機器等の販売業若しくは賃与業又は再生医療等
製品の販売業の許可証を破り、汚し、又は失ったときは、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賃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賃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賃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賃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、失っ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賃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。


