
徳 島 県 薬 事 審 議 会 設 置 条 例 等 の 一 部 を 改 正 す る 条 例

（ 徳 島 県 薬 事 審 議 会 設 置 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 一 条 徳 島 県 薬 事 審 議 会 設 置 条 例 （ 昭 和 三 十 八 年 徳 島 県 条 例 第 三 十 四 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

第 一 条 中 「 薬 事 法 」 を 「 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 」 に 改 め る 。

第 二 条 中 「 医 療 機 器 」 の 下 に 「 及 び 再 生 医 療 等 製 品 」 を 加 え る 。

（ 徳 島 県 保 健 福 祉 関 係 手 数 料 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 二 条 徳 島 県 保 健 福 祉 関 係 手 数 料 条 例 （ 平 成 十 二 年 徳 島 県 条 例 第 十 一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

別 表 の 七 十 四 の 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 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 」 に 、 「 ） 第 四 条 第 一 項 」 を 「 。 以 下 「 医 薬 品 医

療 機 器 等 法 」 と い う 。 ） 第 四 条 第 一 項 」 に 改 め 、 同 表 の 七 十 五 の 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 」 に 改 め 、 同 表 の 七 十 六 の 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 医 薬

品 医 療 機 器 等 法 」 に 改 め 、 「 、 八 十 一 の 五 の 項 か ら 八 十 一 の 七 の 項 ま で 」 を 削 り 、 同 表 の 七 十 七 の 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 」 に 改 め 、 同 表 の

七 十 八 の 項 か ら 八 十 の 項 ま で の 規 定 中 「 薬 事 法 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 」 に 、 「 配 置 販 売 従 事 者 」 を 「 配 置 従 事 者 」 に 改 め 、 同 表 の 八 十 一 の 項 及 び 八 十 一

の 二 の 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 」 に 改 め 、 同 表 の 八 十 一 の 三 の 項 及 び 八 十 一 の 四 の 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 」 に 、 「 賃 貸 業 」

を 「 貸 与 業 」 に 改 め 、 同 表 の 八 十 一 の 五 の 項 及 び 八 十 一 の 六 の 項 を 次 の よ う に 改 め る 。

八 十 一 の 五 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 四 十 条 の 五 第 一 項 の 規 定 に 基 づ く 再 生 医 療 等 製 品 （ 専

ら 動 物 の た め に 使 用 さ れ る こ と が 目 的 と さ れ て い る も の を 除 く 。 八 十 一 の 六 の 項 、 八 十

二 の 項 及 び 八 十 三 の 項 に お い て 同 じ 。 ） の 販 売 業 の 許 可 の 申 請 に 対 す る 審 査

二 万 九 千 円

第 九 号

徳 島 県 薬 事 審 議 会 設 置 条 例 等 の 一 部 改 正 に つ い て

徳 島 県 薬 事 審 議 会 設 置 条 例 等 の 一 部 を 改 正 す る 条 例 を 次 の よ う に 定 め る 。

平 成 二 十 六 年 九 月 二 十 五 日 提 出

徳 島 県 知 事 飯 泉 嘉 門

第 九 号 徳 島 県 薬 事 審 議 会 設 置 条 例 等 の 一 部 改 正 に つ い て
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八 十 一 の 六 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 四 十 条 の 五 第 四 項 の 規 定 に 基 づ く 再 生 医 療 等 製 品 の 販

売 業 の 許 可 の 更 新 の 申 請 に 対 す る 審 査

一 万 千 円

別 表 の 八 十 一 の 七 の 項 を 削 り 、 同 表 の 八 十 一 の 八 の 項 中 「 平 成 十 八 年 改 正 法 附 則 第 十 四 条 」 を 「 薬 事 法 の 一 部 を 改 正 す る 法 律 （ 平 成 十 八 年 法 律 第 六 十 九 号 。

以 下 こ の 項 か ら 八 十 一 の 九 の 項 ま で に お い て 「 平 成 十 八 年 改 正 法 」 と い う 。 ） 附 則 第 十 四 条 」 に 改 め 、 同 項 を 同 表 の 八 十 一 の 七 の 項 と し 、 同 表 中 八 十 一 の 九

の 項 を 八 十 一 の 八 の 項 と し 、 八 十 一 の 十 の 項 を 八 十 一 の 九 の 項 と し 、 同 項 の 次 に 次 の よ う に 加 え る 。

八 十 一 の 十 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 三 十 六 年 政 令 第 十 一 号 。 以 下 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 と い う 。 ） 第 一 条 の

五 第 一 項 の 規 定 に 基 づ く 薬 局 開 設 の 許 可 証 の 書 換 交 付

八 十 一 の 十 一 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 一 条 の 六 第 一 項 の 規 定 に 基 づ く 薬 局 開 設 の 許

可 証 の 再 交 付

二 千 円

二 千 九 百 円

別 表 の 八 十 二 の 項 中 「 薬 事 法 施 行 令 （ 昭 和 三 十 六 年 政 令 第 十 一 号 ） 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 改 め 、 「 薬 局 開 設 の 許 可 証 、 」 を 削 り 、 「 許 可 証 又 は 」

を 「 許 可 証 、 」 に 、 「 賃 貸 業 」 を 「 貸 与 業 の 許 可 証 又 は 再 生 医 療 等 製 品 の 販 売 業 」 に 改 め 、 同 表 の 八 十 三 の 項 中 「 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行

令 」 に 改 め 、 「 薬 局 開 設 の 許 可 証 、 」 を 削 り 、 「 許 可 証 又 は 」 を 「 許 可 証 、 」 に 、 「 賃 貸 業 」 を 「 貸 与 業 の 許 可 証 又 は 再 生 医 療 等 製 品 の 販 売 業 」 に 改 め 、 同 表 の

八 十 四 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 二 条 第 一 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 二 条 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 化 粧 品 又 は 医 療

機 器 」 を 「 又 は 化 粧 品 」 に 改 め 、 同 項 の へ か ら チ ま で を 削 り 、 同 表 の 八 十 五 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 二 条 第 二 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十

二 条 第 二 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 化 粧 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 化 粧 品 」 に 改 め 、 同 項 の へ か ら チ ま で を 削 り 、 同 表 の 八 十 六 の 項 中 「 薬

事 法 第 十 三 条 第 一 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 三 条 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 化 粧 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 化

粧 品 」 に 改 め 、 同 項 の イ 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 」 を 「 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 規 則 」 に 改 め 、 「 昭 和 三 十 六 年

厚 生 省 令 第 一 号 」 の 下 に 「 。 以 下 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 」 と い う 。 」 を 加 え 、 同 項 の ロ 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 」 に 、

「 ヘ 」 を 「 ニ 」 に 改 め 、 同 項 の ハ 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 」 に 改 め 、 同 項 中 ニ 及 び ホ を 削 り 、 ヘ を ニ と し 、 同 項 の ト 中 「 薬 事

法 施 行 規 則 第 二 十 六 条 第 三 項 第 一 号 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 第 二 十 六 条 第 二 項 第 一 号 」 に 改 め 、 同 項 の ト を 同 項 の ホ と し 、 同 項 の チ 中 「 薬 事 法 施

行 規 則 第 二 十 六 条 第 三 項 第 二 号 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 第 二 十 六 条 第 二 項 第 二 号 」 に 改 め 、 同 項 の チ を 同 項 の ヘ と し 、 同 項 の リ 中 「 薬 事 法 施 行 規

則 第 二 十 六 条 第 三 項 第 三 号 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 第 二 十 六 条 第 二 項 第 三 号 」 に 改 め 、 同 項 の リ を 同 項 の ト と し 、 同 項 の ヌ 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 第

二 十 六 条 第 四 項 第 一 号 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 第 二 十 六 条 第 三 項 第 一 号 」 に 改 め 、 同 項 の ヌ を 同 項 の チ と し 、 同 項 の ル 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 第 二 十
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六 条 第 四 項 第 二 号 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 第 二 十 六 条 第 三 項 第 二 号 」 に 改 め 、 同 項 中 ル を リ と し 、 ヲ か ら カ ま で を 削 り 、 同 表 の 八 十 七 の 項 中 「 薬

事 法 第 十 三 条 第 三 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 三 条 第 三 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 化 粧 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 化

粧 品 」 に 改 め 、 同 項 の ロ 中 「 ヘ 」 を 「 ニ 」 に 改 め 、 同 項 中 ニ 及 び ホ を 削 り 、 ヘ を ニ と し 、 ト か ら ル ま で を ホ か ら リ ま で と し 、 ヲ か ら カ ま で を 削 り 、 同 表 の 八

十 七 の 二 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 三 条 第 六 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 第 八 十 条 第 一 項 又 は 第 二 項 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 三 条 第 六 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行

令 第 八 十 条 第 二 項 」 に 、 「 、 化 粧 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 化 粧 品 」 に 改 め 、 同 項 中 ニ 及 び ホ を 削 り 、 ヘ を ニ と し 、 ト か ら ヌ ま で を ホ か ら チ ま で と し 、 ル か

ら ワ ま で を 削 り 、 同 表 の 八 十 八 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 四 条 第 一 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 四 条 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」

に 改 め 、 同 表 の 八 十 八 の 二 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 四 条 第 六 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 四 条 第 六 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、

「 、 医 薬 部 外 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 同 項 の イ の ()2 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 一 般 ） の 区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()3 中 「 又 は 体 外

診 断 用 医 薬 品 （ 包 装 、 表 示 又 は 保 管 ） の 区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()7 か ら ()9 ま で を 削 り 、 同 項 の ロ 中 「 、 医 薬 部 外 品 若 し く は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」

に 改 め 、 「 又 は 医 療 機 器 の 設 計 及 び 開 発 」 を 削 り 、 同 表 の 八 十 八 の 三 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 四 条 第 六 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 四 条 第

六 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 医 薬 部 外 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 同 項 の イ の ()2 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 一 般 ） の

区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()3 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 包 装 、 表 示 又 は 保 管 ） の 区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()7 か ら ()9 ま で を 削 り 、 同 項 の ロ 中 「 、 医 薬 部 外

品 若 し く は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 「 又 は 医 療 機 器 の 設 計 及 び 開 発 」 を 削 り 、 同 表 の 八 十 九 の 項 中 「 薬 事 法 第 十 四 条 第 九 項 及 び 薬 事 法 施 行

令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 十 四 条 第 九 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 改 め 、 同 表 の 八 十 九 の 四 の 項 中 「 薬 事 法 第 四 十 条 の 二 第 五 項 及 び 薬 事 法 施 行

令 第 八 十 条 第 二 項 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 四 十 条 の 二 第 五 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 八 十 条 第 三 項 」 に 改 め 、 同 項 を 同 表 の 八 十 九 の 十 の 項 と し 、

同 表 の 八 十 九 の 三 の 項 中 「 薬 事 法 第 四 十 条 の 二 第 三 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 第 八 十 条 第 二 項 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 四 十 条 の 二 第 三 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等

法 施 行 令 第 八 十 条 第 三 項 」 に 改 め 、 同 項 を 同 表 の 八 十 九 の 九 の 項 と し 、 同 表 の 八 十 九 の 二 の 項 中 「 薬 事 法 第 四 十 条 の 二 第 一 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 第 八 十 条 第 二

項 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 四 十 条 の 二 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 八 十 条 第 三 項 」 に 改 め 、 同 項 を 同 表 の 八 十 九 の 八 の 項 と し 、 同 表 の 八 十 九

の 項 の 次 に 次 の よ う に 加 え る 。

八 十 九 の 二 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第

八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基 づ く 医 療 機 器 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 の 申 請

に 対 す る 審 査

八 十 九 の 三 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 第 二 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第

次 に 掲 げ る 許 可 の 区 分 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に 定 め る 金 額

イ 第 一 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業 許 可 十 四 万 六 千 三 百 円

ロ 第 二 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業 許 可 十 二 万 八 千 九 百 円

ハ 第 三 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業 許 可 九 万 四 千 二 百 円

ニ 体 外 診 断 用 医 薬 品 製 造 販 売 業 許 可 十 二 万 八 千 九 百 円

次 に 掲 げ る 許 可 の 更 新 の 区 分 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に 定 め る
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八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基 づ く 医 療 機 器 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 の 更 新

の 申 請 に 対 す る 審 査

八 十 九 の 四 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 の 三 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行

令 第 八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基 づ く 医 療 機 器 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 業 の 登 録 の 申 請

に 対 す る 審 査

八 十 九 の 五 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 の 三 第 三 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行

令 第 八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基 づ く 医 療 機 器 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 業 の 登 録 の 更 新

の 申 請 に 対 す る 審 査

八 十 九 の 六 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 十 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令

第 八 十 条 第 四 項 の 規 定 に 基 づ く 再 生 医 療 等 製 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 の 申 請 に 対 す る 審 査

八 十 九 の 七 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 十 第 二 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令

第 八 十 条 第 四 項 の 規 定 に 基 づ く 再 生 医 療 等 製 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 の 更 新 の 申 請 に 対 す

る 審 査

金 額
イ 第 一 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業 許 可 の 更 新 十 三 万 七 千 九

百 円

ロ 第 二 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業 許 可 の 更 新 十 一 万 六 千 五

百 円

ハ 第 三 種 医 療 機 器 製 造 販 売 業 許 可 の 更 新 七 万 七 千 五 百

円
ニ 体 外 診 断 用 医 薬 品 製 造 販 売 業 許 可 の 更 新 十 一 万 六 千

五 百 円

三 万 八 千 円

二 万 八 千 円

十 四 万 六 千 三 百 円

十 二 万 八 千 九 百 円

別 表 の 九 十 の 項 中 「 薬 事 法 第 八 十 条 第 一 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 八 十 条 第 一 項 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 医 薬 部 外

品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 同 項 の イ の ()2 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 一 般 ） の 区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()3 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品

（ 包 装 、 表 示 又 は 保 管 ） の 区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()7 か ら ()9 ま で を 削 り 、 同 項 の ロ 中 「 、 医 薬 部 外 品 若 し く は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 「 又

は 医 療 機 器 の 設 計 及 び 開 発 」 を 削 り 、 同 表 の 九 十 の 二 の 項 中 「 薬 事 法 第 八 十 条 第 一 項 及 び 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 八 十 条 第 一 項 及 び 医 薬 品

医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 、 医 薬 部 外 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 同 項 の イ の ()2 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 一 般 ） の 区 分 」 を 削 り 、
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同 項 の イ の ()3 中 「 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 包 装 、 表 示 又 は 保 管 ） の 区 分 」 を 削 り 、 同 項 の イ の ()7 か ら ()9 ま で を 削 り 、 同 項 の ロ 中 「 、 医 薬 部 外 品 若 し く は 医 療

機 器 」 を 「 又 は 医 薬 部 外 品 」 に 改 め 、 「 又 は 医 療 機 器 の 設 計 及 び 開 発 」 を 削 り 、 同 表 の 九 十 の 三 の 項 及 び 九 十 の 四 の 項 中 「 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医 薬 品 医 療 機

器 等 法 施 行 令 」 に 改 め 、 「 同 令 」 を 削 り 、 「 、 化 粧 品 又 は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 化 粧 品 」 に 改 め 、 同 表 の 九 十 の 五 の 項 及 び 九 十 の 六 の 項 中 「 薬 事 法 施 行 令 」 を 「 医

薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 」 に 、 「 （ 同 令 第 五 十 五 条 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 及 び 同 令 」 を 「 及 び 」 に 、 「 、 化 粧 品 若 し く は 医 療 機 器 」 を 「 又 は 化 粧 品 」

に 改 め 、 「 又 は 医 療 機 器 の 修 理 業 の 許 可 証 」 を 削 り 、 同 表 の 九 十 の 八 の 項 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 」 に 改 め 、 同 項 を 同 表 の 九

十 八 の 項 と し 、 同 表 の 九 十 の 七 の 項 中 「 薬 事 法 施 行 規 則 」 を 「 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 規 則 」 に 、 「 書 換 え 交 付 」 を 「 書 換 交 付 」 に 改 め 、 同 項 を 同 表 の 九 十

七 の 項 と し 、 同 表 の 九 十 の 六 の 項 の 次 に 次 の よ う に 加 え る 。

九 十 一 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 三 十 七 条 の 二 第 一 項 及 び 第 八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基

づ く 医 療 機 器 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 証 の 書 換 交 付

九 十 二 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 三 十 七 条 の 三 第 一 項 及 び 第 八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基

づ く 医 療 機 器 又 は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 証 の 再 交 付

九 十 三 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 三 十 七 条 の 九 第 一 項 （ 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第

五 十 五 条 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 及 び 第 八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基 づ く 医 療 機 器

若 し く は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 業 の 登 録 証 又 は 医 療 機 器 の 修 理 業 の 許 可 証 の 書 換 交 付

九 十 四 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 三 十 七 条 の 十 第 一 項 （ 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第

五 十 五 条 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 及 び 第 八 十 条 第 三 項 の 規 定 に 基 づ く 医 療 機 器

若 し く は 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 業 の 登 録 証 又 は 医 療 機 器 の 修 理 業 の 許 可 証 の 再 交 付

九 十 五 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 四 十 三 条 の 四 第 一 項 及 び 第 八 十 条 第 四 項 の 規 定 に 基

づ く 再 生 医 療 等 製 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 証 の 書 換 交 付

九 十 六 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 施 行 令 第 四 十 三 条 の 五 第 一 項 及 び 第 八 十 条 第 四 項 の 規 定 に 基

づ く 再 生 医 療 等 製 品 の 製 造 販 売 業 の 許 可 証 の 再 交 付

二 千 五 百 円

三 千 四 百 円

二 千 五 百 円

三 千 四 百 円

二 千 五 百 円

三 千 四 百 円

（ 徳 島 県 食 の 安 全 安 心 推 進 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 三 条 徳 島 県 食 の 安 全 安 心 推 進 条 例 （ 平 成 十 七 年 徳 島 県 条 例 第 百 十 五 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

第 二 条 第 二 号 中 「 す べ て 」 を 「 全 て 」 に 、 「 薬 事 法 」 を 「 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 」 に 、 「 及 び 同 条 第 二 項 」 を
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「 、 同 条 第 二 項 」 に 、 「 を 除 く 」 を 「 及 び 同 条 第 九 項 に 規 定 す る 再 生 医 療 等 製 品 を 除 く 」 に 改 め る 。

第 十 二 条 第 三 項 第 三 号 中 「 薬 事 法 」 を 「 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 」 に 、 「 医 薬 品 」 を 「 医 薬 品 又 は 再 生 医 療 等

製 品 」 に 改 め る 。

（ 徳 島 県 薬 物 の 濫 用 の 防 止 に 関 す る 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 四 条 徳 島 県 薬 物 の 濫 用 の 防 止 に 関 す る 条 例 （ 平 成 二 十 四 年 徳 島 県 条 例 第 七 十 二 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

第 二 条 第 六 号 中 「 薬 事 法 」 を 「 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 」 に 、 「 第 二 条 第 十 四 項 」 を 「 第 二 条 第 十 五 項 」 に 改

め る 。
第 十 二 条 第 二 項 中 「 薬 事 法 」 を 「 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 」 に 改 め る 。

附 則

1 こ の 条 例 は 、 平 成 二 十 六 年 十 一 月 二 十 五 日 か ら 施 行 す る 。

2 薬 事 法 等 の 一 部 を 改 正 す る 法 律 （ 平 成 二 十 五 年 法 律 第 八 十 四 号 ） 附 則 第 六 十 三 条 （ 第 一 号 に 係 る 部 分 に 限 る 。 ） の 規 定 に よ り な お 従 前 の 例 に よ る こ と と さ

れ る 体 外 診 断 用 医 薬 品 及 び 医 療 機 器 に 係 る 製 造 販 売 業 の 許 可 並 び に 製 造 業 の 許 可 及 び 許 可 の 区 分 の 変 更 又 は 追 加 の 許 可 の 申 請 に 対 す る 審 査 に 係 る 手 数 料 に つ

い て は 、 な お 従 前 の 例 に よ る 。

3 薬 事 法 等 の 一 部 を 改 正 す る 法 律 附 則 第 六 十 三 条 第 二 号 に 掲 げ る 申 請 に 係 る 同 条 の 規 定 に よ り な お 従 前 の 例 に よ る こ と と さ れ る 同 法 第 一 条 の 規 定 に よ る 改 正

前 の 薬 事 法 （ 昭 和 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 ） 第 十 四 条 第 六 項 の 規 定 に 基 づ く 体 外 診 断 用 医 薬 品 及 び 医 療 機 器 の 製 造 販 売 の 承 認 を 受 け よ う と す る と き に 受 け

な け れ ば な ら な い 適 合 性 調 査 に 係 る 手 数 料 に つ い て は 、 な お 従 前 の 例 に よ る 。

提 案 理 由

薬 事 法 の 一 部 が 改 正 さ れ 、 再 生 医 療 等 製 品 の 特 性 を 踏 ま え た 規 制 が 新 設 さ れ た こ と 等 に 伴 い 、 関 係 条 例 に つ い て 所 要 の 改 正 を 行 う 必 要 が あ る 。 こ れ が 、 こ の

条 例 案 を 提 出 す る 理 由 で あ る 。
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