
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細則の一部を改正する規則をこ

こに公布する。

令和３年３月26日

静 岡 県 知 事 川 勝 平 太

静岡県規則第15号

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細則の一部を改正する規則

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細則（平成３年静岡県規則第26

号）の一部を次のように改正する。

改正前 改正後

（薬局の管理者等の兼務の許可の申請等）

第２条 薬局の管理者、店舗管理者、医薬品営

業所管理者、高度管理医療機器等営業所管理

者又は再生医療等製品営業所管理者は、それ

ぞれ法第７条第３項ただし書、第28条第３項

ただし書、第35条第３項ただし書、第39条の

２第２項ただし書又は第40条の６第２項ただ

し書の規定による許可を受けようとするとき

は、様式第１号による薬局の管理者（店舗管

理者、医薬品営業所管理者、高度管理医療機

器等営業所管理者、再生医療等製品営業所管

理者）兼務許可申請書を保健所長（再生医療

等製品営業所管理者にあっては、知事）に提

出しなければならない。

２ （略）

（試験の細目）

第11条 （略）

（届出済証の交付）

第12条 保健所長は、法第39条の３第１項の規

定により届出をした者に管理医療機器販売業

又は貸与業届出済証（以下「届出済証」とい

う。）を交付する。

（届出済証の書換え交付の申請）

第13条 管理医療機器の販売業者又は貸与業

者（以下「販売業者等」という。）は、前条の

（薬局の管理者等の兼務の許可の申請等）

第２条 薬局の管理者、店舗管理者、医薬品営

業所管理者、高度管理医療機器等営業所管理

者又は再生医療等製品営業所管理者は、それ

ぞれ法第７条第３項ただし書、第28条第３項

ただし書、第35条第３項ただし書、第39条の

２第２項ただし書又は第40条の６第２項ただ

し書の規定による許可を受けようとするとき

は、様式第１号による薬局の管理者（店舗管

理者、医薬品営業所管理者、高度管理医療機

器等営業所管理者、再生医療等製品営業所管

理者）兼務許可申請書を保健所長（静岡市又

は浜松市に所在する営業所に置かれた再生医

療等製品営業所管理者にあっては、知事。次

項において同じ｡)に提出しなければならな

い。

２ （略）

（試験の細目）

第11条 （略）



規定により交付を受けた届出済証の記載事項

に変更があったときは、保健所長にその書換

え交付を申請することができる。

（届出済証の再交付の申請）

第14条 管理医療機器の販売業者等は、第12条

の規定により交付を受けた届出済証を破り、

汚し、又は失ったときは、保健所長にその再

交付を申請することができる。

（届出済証の返納）

第15条 管理医療機器の販売業者等は、管理医

療機器の販売業若しくは貸与業の営業所を廃

止したとき、又は前条の規定により再交付を

受けた後に失った届出済証を発見したとき

は、速やかに、保健所長にこれを返納しなけ

ればならない。

（書類の様式）

第16条 次の表の左欄に掲げる書類の様式は、

それぞれ同表の右欄に掲げる様式とする。

（書類の様式）

第12条 次の表の左欄に掲げる書類の様式は、

それぞれ同表の右欄に掲げる様式とする。

（略）

政令第６条第４項、

第７条第１項、第13

条第４項、第14条第

１項、第46条第３項

及び第47条の規定に

よる返納

様式第５号による薬

局開設許可証（薬局

製造販売医薬品の製

造販売業許可証、薬

局製造販売医薬品の

製造業許可証、医薬

品販売業許可証、医

薬品の販売先等変更

許可証、高度管理医

療機器等販売業又は

貸与業許可証、再生

医療等製品販売業許

可証）返納書

（略）

第９条第３項及び第

10条第２項の規定に

よる返納

（略）

（略）

政令第１条の６第３

項、第１条の７、第

６条第４項、第７条

第１項、第13条第４

項、第14条第１項、

第46条第３項及び第

47条の規定による返

納

様式第５号による薬

局開設許可証（薬局

製造販売医薬品の製

造販売業許可証、薬

局製造販売医薬品の

製造業許可証、医薬

品販売業許可証、高

度管理医療機器等販

売業又は貸与業許可

証、再生医療等製品

販売業許可証）返納

書

（略）

第９条第３項及び第

10条第２項の規定に

よる返納

（略）



（書類の経由）

第17条 法、政令、省令及びこの規則の規定に

より知事に提出する次の表の左欄に掲げる書

類（静岡県事務処理の特例に関する条例（平

成11年静岡県条例第56号）及び静岡県事務処

理の特例に関する条例の施行のための知事の

権限に属する事務に関する規則（平成12年静

岡県規則第90号）の規定により静岡市及び浜

松市が処理することとされている事務に係る

ものを除く。）は、同表の右欄に掲げる保健所

長を経由しなければならない。ただし、他の

都道府県に住所地を有する者が提出する書類

については、この限りでない。

（書類の経由）

第13条 法、政令、省令及びこの規則の規定に

より知事に提出する次の表の左欄に掲げる書

類（静岡県事務処理の特例に関する条例（平

成11年静岡県条例第56号）及び静岡県事務処

理の特例に関する条例の施行のための知事の

権限に属する事務に関する規則（平成12年静

岡県規則第90号）の規定により静岡市及び浜

松市が処理することとされている事務に係る

ものを除く。）は、同表の右欄に掲げる保健所

長を経由しなければならない。ただし、他の

都道府県に住所地を有する者が提出する書類

については、この限りでない。

第13条の規定による

申請

様式第13号による管

理医療機器販売業

（貸与業）届出済証

書換え交付申請書

第14条の規定による

申請

様式第14号による管

理医療機器販売業

（貸与業）届出済証

再交付申請書

第15条の規定による

返納

様式第15号による管

理医療機器販売業

（貸与業）届出済証

返納書

（略）

省令第149条において準用する省

令第16条第２項の届書（配置販

売業に係るものに限る。）

（略）

省令第149条において準用する省

令第18条の届書（配置販売業に

係るものに限る。）

（略）

（略）

第16条の配置従事届 （略）

第16条の医薬品販売業許可証返 （略）

（略）

省令第159条の21第２項において

準用する省令第16条第２項の届

書（配置販売業に係るものに限

る。）

（略）

省令第159条の23の届書（配置販

売業に係るものに限る。）

（略）

（略）

第12条の配置従事届 （略）

第12条の医薬品販売業許可証返 （略）



備考 改正箇所は、下線が引かれた部分である。

「氏 名

㊞」

「 氏 名 ㊞

（氏名を自署する場合は、押印は不要です。）」

「 氏 名 」に改める。

「氏 名 ㊞

様式第４号中「第16条」を「第12条」に、 氏名を自署する場合は、 を

押印は不要です。 」

「氏 名 」に改める。

「

住 所

様式第５号中「第16条」を「第12条」に、 を

氏 名 ㊞

」

「

住 所

に改める。

氏 名

」

「 氏 名 ㊞

（氏名を自署する場合は、押印は不要です。）」

（適用除外）

第18条 （略）

（適用除外）

第14条 （略）

納書（配置販売業に係るものに

限る。）

第16条の販売従事登録証返納書 （略）

第16条の配置従事者身分証明書

書換え交付申請書

（略）

第16条の配置従事者身分証明書

再交付申請書

（略）

第16条の配置従事者身分証明書

返納書

（略）

第16条の登録販売者試験合格証

明書交付申請書

（略）

第16条の合格通知書等返納書 （略）

納書（配置販売業に係るものに

限る。）

第12条の販売従事登録証返納書 （略）

第12条の配置従事者身分証明書

書換え交付申請書

（略）

第12条の配置従事者身分証明書

再交付申請書

（略）

第12条の配置従事者身分証明書

返納書

（略）

第12条の登録販売者試験合格証

明書交付申請書

（略）

第12条の合格通知書等返納書 （略）

様式第２号中
を

法人にあっては、その

主たる事務所の所在地

法人にあっては、その

名称及び代表者の氏名

様式第１号中 を「氏 名 」に改める。

法人にあっては、その

主たる事務所の所在地

法人にあっては、その

名称及び代表者の氏名

様式第６号中「第16条」を「第12条」に、 を



「 氏 名 」に改める。

様式第７号中「第16条」を「第12条」に改め、「㊞」を削る。

「氏 名 ㊞

様式第８号中「第16条」を「第12条」に、 （氏名を自署する場合は、押印 を

は不要です。） 」

「氏 名 」に改める。

「氏 名 ㊞

様式第９号及び様式第10号中「第16条」を「第12条」に、 氏名を自署する場合は、 を

押印は不要です。 」

「氏 名 」に改める。

様式第11号及び様式第12号中「第16条」を「第12条」に、

「 氏 名 ㊞

（氏名を自署する場合は、押印は不要です。）」

る。

様式第13号から様式第15号までを削る。

附 則

１ この規則は、令和３年４月１日から施行する。

２ この規則の施行の際現に改正前の医薬品、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

施行細則（以下「旧規則」という。）の規定及び様式により提出されている申請書等は、改正後の医薬品、

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細則の相当する規定及び様式により提出

されたものとみなす。

３ この規則の施行の際現に旧規則の様式により作成されている用紙は、当分の間、調整して使用すること

ができる。

を「 氏 名 」に改め


