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本号で公布された条例のあらまし 

 
◇栃木県産業振興促進区域における県税の課税免除に関する条例の制定（栃木県条例第42号） 

１ この条例は、過疎地域の持続的発展の支援に関する特別措置法第８条第１項に規定する市町村計画（以下  

「市町村計画」という。）に記載された産業振興促進区域内における県税の課税免除に関し必要な事項を定  

めることとしました。（第１条関係） 

２ 製造業等を行う者に対する県税の課税免除 

  産業振興促進区域内において市町村計画に振興すべき業種として定められた製造業、農林水産物等販売  

業、旅館業又は情報サービス業等の用に供する設備で一定のもの（以下「特別償却設備」という。）の取得  

等をした者に対し、次に掲げる県税の課税を免除することができることとしました。（第２条関係） 

 ⑴ 事業税 

   法人にあっては特別償却設備を事業の用に供した日の属する事業年度から当該事業年度の確定申告納付  

に係る法定納期限の属する年度以降３箇年度以内に確定申告納付に係る法定納期限が到来する最後の事業  

年度までの各事業年度分、個人にあっては特別償却設備を事業の用に供した日の属する年以降３箇年の各  

年分についての所得金額又は収入金額のうち、当該設備に係るものとして計算した額に対する課税 

 ⑵ 不動産取得税 

   特別償却設備である家屋及びその敷地である土地の取得に対する課税 

 ⑶ 固定資産税 

   特別償却設備である機械及び装置について、当該機械及び装置に対し最初に市町村が固定資産税を課す  

ることとなった年度以降３箇年度以内において県が行う課税 

３ 畜産業又は水産業を行う個人に対する事業税の課税免除 

  産業振興促進区域内において畜産業又は水産業を行う個人で一定のものに対して課する事業税について、  

課税免除をした最初の年度以降５箇年度に限り、当該事業税の課税を免除することができることとしまし  

た。（第３条関係） 

４ 申請 

  ２及び３の県税の課税免除を受けようとする者は、規則で定めるところにより知事に申請しなければなら  

ないこととしました。（第４条関係） 

５ 施行期日等 

 ⑴ この条例は、公布の日から施行し、令和３（2021）年４月１日から適用することとしました。 

 ⑵ 旧栃木県過疎地域における県税の課税免除に関する条例の失効に伴う所要の措置を規定することとしま  

した。 

 ⑶ この条例は、令和13（2031）年３月31日限り、その効力を失うこととしました。 

◇婦人保護施設の設備及び運営に関する基準を定める条例の制定（栃木県条例第43号） 

１ 婦人保護施設の設備及び運営に関する基準の一部改正に伴い、婦人保護施設が行う書面の作成等に関し電  

磁的記録により行うことができることとするため、婦人保護施設の設備及び運営に関する基準を定める条例  

の全部を改正することとしました。 

２ この条例は、令和３（2021）年７月１日から施行することとしました。 

◇保護施設等の設備及び運営に関する基準を定める条例の制定（栃木県条例第44号） 

 救護施設、更生施設、授産施設及び宿所提供施設の設備及び運営に関する基準の一部改正に伴い、感染症の  

予防又はまん延の防止のための措置に関する基準を改めること等のため、保護施設等の設備及び運営に関する  

基準を定める条例の全部を改正することとしました。 

１ 救護施設等は、次に掲げる措置を講じなければならないこと等としました。（第３条及び第６条関係） 

⑴ 感染症の予防及びまん延の防止のための委員会の開催、指針の整備、研修の実施等の措置を講ずるこ  

と。 

⑵ 職場において行われる性的な言動又は優越的な関係を背景とした言動であって業務上必要かつ相当な範  

囲を超えたものにより就業環境が害されることを防止するための方針の明確化等の必要な措置を講ずるこ  

と。 

 ⑶ 業務継続計画を策定し、当該計画に従い必要な措置を講ずること。 

２ 救護施設等は、避難訓練等の実施に当たって、地域住民の参加が得られるよう連携に努めなければならな  
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本号で公布された条例のあらまし 

 
◇栃木県産業振興促進区域における県税の課税免除に関する条例の制定（栃木県条例第42号） 

１ この条例は、過疎地域の持続的発展の支援に関する特別措置法第８条第１項に規定する市町村計画（以下  

「市町村計画」という。）に記載された産業振興促進区域内における県税の課税免除に関し必要な事項を定  

めることとしました。（第１条関係） 

２ 製造業等を行う者に対する県税の課税免除 

  産業振興促進区域内において市町村計画に振興すべき業種として定められた製造業、農林水産物等販売  

業、旅館業又は情報サービス業等の用に供する設備で一定のもの（以下「特別償却設備」という。）の取得  

等をした者に対し、次に掲げる県税の課税を免除することができることとしました。（第２条関係） 

 ⑴ 事業税 

   法人にあっては特別償却設備を事業の用に供した日の属する事業年度から当該事業年度の確定申告納付  

に係る法定納期限の属する年度以降３箇年度以内に確定申告納付に係る法定納期限が到来する最後の事業  

年度までの各事業年度分、個人にあっては特別償却設備を事業の用に供した日の属する年以降３箇年の各  

年分についての所得金額又は収入金額のうち、当該設備に係るものとして計算した額に対する課税 

 ⑵ 不動産取得税 

   特別償却設備である家屋及びその敷地である土地の取得に対する課税 

 ⑶ 固定資産税 

   特別償却設備である機械及び装置について、当該機械及び装置に対し最初に市町村が固定資産税を課す  

ることとなった年度以降３箇年度以内において県が行う課税 

３ 畜産業又は水産業を行う個人に対する事業税の課税免除 

  産業振興促進区域内において畜産業又は水産業を行う個人で一定のものに対して課する事業税について、  

課税免除をした最初の年度以降５箇年度に限り、当該事業税の課税を免除することができることとしまし  

た。（第３条関係） 

４ 申請 

  ２及び３の県税の課税免除を受けようとする者は、規則で定めるところにより知事に申請しなければなら  

ないこととしました。（第４条関係） 

５ 施行期日等 

 ⑴ この条例は、公布の日から施行し、令和３（2021）年４月１日から適用することとしました。 

 ⑵ 旧栃木県過疎地域における県税の課税免除に関する条例の失効に伴う所要の措置を規定することとしま  

した。 

 ⑶ この条例は、令和13（2031）年３月31日限り、その効力を失うこととしました。 

◇婦人保護施設の設備及び運営に関する基準を定める条例の制定（栃木県条例第43号） 

１ 婦人保護施設の設備及び運営に関する基準の一部改正に伴い、婦人保護施設が行う書面の作成等に関し電  

磁的記録により行うことができることとするため、婦人保護施設の設備及び運営に関する基準を定める条例  

の全部を改正することとしました。 

２ この条例は、令和３（2021）年７月１日から施行することとしました。 

◇保護施設等の設備及び運営に関する基準を定める条例の制定（栃木県条例第44号） 

 救護施設、更生施設、授産施設及び宿所提供施設の設備及び運営に関する基準の一部改正に伴い、感染症の  

予防又はまん延の防止のための措置に関する基準を改めること等のため、保護施設等の設備及び運営に関する  

基準を定める条例の全部を改正することとしました。 

１ 救護施設等は、次に掲げる措置を講じなければならないこと等としました。（第３条及び第６条関係） 

⑴ 感染症の予防及びまん延の防止のための委員会の開催、指針の整備、研修の実施等の措置を講ずるこ  

と。 

⑵ 職場において行われる性的な言動又は優越的な関係を背景とした言動であって業務上必要かつ相当な範  

囲を超えたものにより就業環境が害されることを防止するための方針の明確化等の必要な措置を講ずるこ  

と。 

 ⑶ 業務継続計画を策定し、当該計画に従い必要な措置を講ずること。 

２ 救護施設等は、避難訓練等の実施に当たって、地域住民の参加が得られるよう連携に努めなければならな  
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いこととしました。（第４条及び第６条関係） 

３ この条例は、令和３（2021）年８月１日から施行することとしました。 

◇高齢者、障害者等の移動等の円滑化のために必要な信号機等に関する基準を定める条例の制定（栃木県条例  

第45号） 

１ 高齢者、障害者等の移動等の円滑化の促進に係る信号機等に関する基準を定める規則の一部改正に伴い、  

信号機に関する基準を改めるため、高齢者、障害者等の移動等の円滑化のために必要な信号機等に関する基  

準を定める条例の全部を改正することとしました。 

２ この条例は、公布の日から施行することとしました。 

◇栃木県手数料条例及び栃木県知事の権限に属する事務の処理の特例に関する条例の一部改正（栃木県条例第  

46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等の一部改正に伴い、次のとおり改正  

することとしました。 

１ 栃木県手数料条例関係 

⑴ 医薬品等の保管のみを行う製造所に係る登録申請手数料等を新設することとしました。 

⑵ 所要の規定の整備をすることとしました。（以上別表第１関係）  

２ 栃木県知事の権限に属する事務の処理の特例に関する条例関係 

 ⑴ 地域連携薬局の認定申請の受理等に係る事務等を新たに宇都宮市が処理することとしました。 

⑵ 所要の規定の整備をすることとしました。（以上別表第２関係） 

３ 施行期日 

この条例は、一部を除き、令和３（2021）年８月１日から施行することとしました。 

◇栃木県県税条例の一部改正（栃木県条例第47号） 

 地方税法等の一部改正に伴い、次のとおり改正することとしました。 

１ 特定卸供給事業に対して法人事業税を課することとしました。（第54条及び第56条関係） 

２ 所要の規定の整備をすることとしました。 

３ 施行期日等 

 ⑴ この条例は、一部を除き、令和４（2022）年４月１日から施行することとしました。 

 ⑵ 所要の経過措置を規定することとしました。 

◇栃木県県営住宅条例の一部改正（栃木県条例第48号） 

１ 過疎地域の持続的発展の支援に関する特別措置法第２条第１項に規定する過疎地域内の県営住宅（改良住  

宅を除く。）に係る入居者資格の特例を規定することとしました。（附則第６項関係） 

２ この条例は、公布の日から施行することとしました。 

条 例

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 

 

 

 

 

 

 

  次 に 掲 げ る 条 例 を こ こ に 公 布 す る 。 
  一 栃 木 県 産 業 振 興 促 進 区 域 に お け る 県 税 の 課 税 免 除 に 関 す る 条 例 

  二 婦 人 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 

  三 保 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 

  四 高 齢 者 、 障 害 者 等 の 移 動 等 の 円 滑 化 の た め に 必 要 な 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 

  五 栃 木 県 手 数 料 条 例 及 び 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 の 一 部 を 改 

正 す る 条 例 

  六 栃 木 県 県 税 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例 

  七 栃 木 県 県 営 住 宅 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例 

   令 和 三 年 六 月 二 十 三 日 

                          栃 木 県 知 事  福  田  富  一   
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  次 に 掲 げ る 条 例 を こ こ に 公 布 す る 。 
  一 栃 木 県 産 業 振 興 促 進 区 域 に お け る 県 税 の 課 税 免 除 に 関 す る 条 例 

  二 婦 人 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 

  三 保 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 

  四 高 齢 者 、 障 害 者 等 の 移 動 等 の 円 滑 化 の た め に 必 要 な 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 

  五 栃 木 県 手 数 料 条 例 及 び 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 の 一 部 を 改 

正 す る 条 例 

  六 栃 木 県 県 税 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例 

  七 栃 木 県 県 営 住 宅 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例 

   令 和 三 年 六 月 二 十 三 日 

                          栃 木 県 知 事  福  田  富  一   
 

 栃 木 県 条 例 第 四 十 二 号

栃 木 県 産 業 振 興 促 進 区 域 に お け る 県 税 の 課 税 免 除 に 関 す る 条 例

（ 趣 旨 ）

第 一 条 こ の 条 例 は 、 過 疎 地 域 の 持 続 的 発 展 の 支 援 に 関 す る 特 別 措 置 法 （ 令 和 三 年 法 律 第 十 九 号 。

以 下 「 法 」 と い う 。 ） 第 八 条 第 一 項 に 規 定 す る 市 町 村 計 画 に 記 載 さ れ た 同 条 第 四 項 第 一 号 に 規 定

す る 産 業 振 興 促 進 区 域 （ 以 下 「 産 業 振 興 促 進 区 域 」 と い う 。 ） 内 に お け る 県 税 の 課 税 免 除 に 関 し

必 要 な 事 項 を 定 め る も の と す る 。

（ 製 造 業 等 を 行 う 者 に 対 す る 県 税 の 課 税 免 除 ）

第 二 条 知 事 は 、 産 業 振 興 促 進 区 域 内 に お い て 過 疎 地 域 の 持 続 的 発 展 の 支 援 に 関 す る 特 別 措 置 法 第

二 十 四 条 の 地 方 税 の 課 税 免 除 又 は 不 均 一 課 税 に 伴 う 措 置 が 適 用 さ れ る 場 合 等 を 定 め る 省 令 （ 令 和

三 年 総 務 省 令 第 三 十 一 号 。 以 下 こ の 条 に お い て 「 省 令 」 と い う 。 ） 第 一 条 第 一 号 イ に 規 定 す る 特

別 償 却 設 備 （ 以 下 「 特 別 償 却 設 備 」 と い う 。 ） の 同 号 イ に 規 定 す る 取 得 等 （ 以 下 「 取 得 等 」 と い

う 。 ） を し た 者 に 対 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 県 税 に つ い て 当 該 各 号 に 定 め る 課 税 を 免 除 す る こ と が

で き る 。

一 事 業 税 法 人 に あ っ て は 特 別 償 却 設 備 を 事 業 の 用 に 供 し た 日 の 属 す る 事 業 年 度 か ら 当 該 事 業

年 度 の 確 定 申 告 納 付 に 係 る 法 定 納 期 限 の 属 す る 年 度 以 降 三 箇 年 度 以 内 に 確 定 申 告 納 付 に 係 る 法

定 納 期 限 が 到 来 す る 最 後 の 事 業 年 度 ま で の 各 事 業 年 度 分 、 個 人 に あ っ て は 特 別 償 却 設 備 を 事 業

の 用 に 供 し た 日 の 属 す る 年 以 降 三 箇 年 の 各 年 分 に つ い て の 所 得 金 額 又 は 収 入 金 額 （ 事 業 税 の 課

税 標 準 額 と な る も の を い う 。 ） の う ち 、 省 令 第 二 条 に 定 め る と こ ろ に よ り 計 算 し た 額 に 対 す る

課 税

二 不 動 産 取 得 税 特 別 償 却 設 備 で あ る 家 屋 及 び そ の 敷 地 で あ る 土 地 の 取 得 （ 法 第 二 条 第 二 項 の

規 定 に よ る 公 示 の 日 （ 以 下 「 公 示 日 」 と い う 。 ） 以 後 の 取 得 に 限 り 、 か つ 、 土 地 の 取 得 に つ い

て は 、 そ の 取 得 の 日 の 翌 日 か ら 起 算 し て 一 年 以 内 に 当 該 土 地 を 敷 地 と す る 当 該 家 屋 の 建 設 の 着

手 が あ っ た 場 合 に お け る 当 該 土 地 の 取 得 に 限 る 。 ） に 対 す る 課 税

三 固 定 資 産 税 特 別 償 却 設 備 で あ る 機 械 及 び 装 置 （ 公 示 日 以 後 に お い て 取 得 し た も の に 限

る 。 ） に つ い て 、 当 該 機 械 及 び 装 置 に 対 し 最 初 に 市 町 村 が 固 定 資 産 税 を 課 す る こ と と な っ た 年

度 以 降 三 箇 年 度 以 内 に お い て 県 が 行 う 課 税

（ 畜 産 業 又 は 水 産 業 を 行 う 個 人 に 対 す る 事 業 税 の 課 税 免 除 ）

第 三 条 知 事 は 、 産 業 振 興 促 進 区 域 内 に お い て 畜 産 業 又 は 水 産 業 を 行 う 個 人 で そ の 者 又 は そ の 同 居

の 親 族 の 労 力 に よ っ て こ れ ら の 事 業 を 行 っ た 日 数 の 合 計 が こ れ ら の 事 業 の 当 該 年 に お け る 延 べ 労

働 日 数 の 三 分 の 一 を 超 え 、 か つ 、 二 分 の 一 以 下 で あ る も の に 対 し 、 こ れ ら の 事 業 に 係 る 事 業 税 の

課 税 を 免 除 す る こ と が で き る 。

２ 前 項 の 規 定 に よ る 課 税 免 除 は 、 公 示 日 の 属 す る 年 以 後 の 各 年 の そ の 者 の 所 得 金 額 に 対 し て 課 す

る 事 業 税 に つ い て 、 課 税 免 除 を し た 最 初 の 年 度 以 降 五 箇 年 度 に 限 り 行 う も の と す る 。

（ 課 税 免 除 の 申 請 ）

第 四 条 前 二 条 の 規 定 に よ る 県 税 の 課 税 免 除 を 受 け よ う と す る 者 は 、 規 則 で 定 め る と こ ろ に よ り 知

事 に 申 請 し な け れ ば な ら な い 。

（ 規 則 へ の 委 任 ）

第 五 条 こ の 条 例 の 施 行 に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 規 則 で 定 め る 。

附 則

（ 施 行 期 日 等 ）

１ こ の 条 例 は 、 公 布 の 日 か ら 施 行 し 、 令 和 三 年 四 月 一 日 か ら 適 用 す る 。

（ 不 動 産 取 得 税 に 係 る 課 税 免 除 の 特 例 ）

２ 旧 栃 木 県 過 疎 地 域 に お け る 県 税 の 課 税 免 除 に 関 す る 条 例 （ 平 成 十 二 年 栃 木 県 条 例 第 三 十 三 号 。

以 下 「 旧 条 例 」 と い う 。 ） 第 一 条 に 規 定 す る 過 疎 地 域 で あ っ た 区 域 （ 以 下 「 旧 過 疎 地 域 」 と い

う 。 ） の う ち 産 業 振 興 促 進 区 域 内 に お い て 、 特 別 償 却 設 備 （ 製 造 業 、 農 林 水 産 物 等 販 売 業 又 は 旅

館 業 （ 下 宿 営 業 を 除 く 。 ） の 用 に 供 す る も の に 限 る 。 ） の 取 得 等 を し た 者 に 対 す る 第 二 条 第 二 号

の 規 定 の 適 用 に つ い て は 、 当 分 の 間 、 同 号 中 「 法 第 二 条 第 二 項 」 と あ る の は 、 「 旧 過 疎 地 域 自 立

促 進 特 別 措 置 法 （ 平 成 十 二 年 法 律 第 十 五 号 ） 第 二 条 第 二 項 」 と す る 。

（ 旧 過 疎 地 域 内 に お け る 設 備 の 新 設 等 に 係 る 県 税 の 課 税 免 除 ）

３ 知 事 は 、 旧 過 疎 地 域 内 に お い て 、 旧 条 例 第 二 条 に 規 定 す る 設 備 を 令 和 三 年 三 月 三 十 一 日 以 前 に

新 設 し 、 又 は 増 設 し た 者 に 対 し 、 事 業 税 、 不 動 産 取 得 税 及 び 固 定 資 産 税 の 課 税 （ 同 条 各 号 に 定 め

る も の に 限 る 。 ） を 免 除 す る こ と が で き る 。

４ 前 項 の 規 定 に よ る 県 税 の 課 税 免 除 を 受 け よ う と す る 者 は 、 規 則 で 定 め る と こ ろ に よ り 知 事 に 申

請 し な け れ ば な ら な い 。

（ こ の 条 例 の 失 効 ）

５ こ の 条 例 は 、 令 和 十 三 年 三 月 三 十 一 日 限 り 、 そ の 効 力 を 失 う 。

（ 税 務 課 ）



（4） 号外第38号令和３（2021）年６月23日　水曜日 栃 木 県 公 報

（ 不 動 産 取 得 税 に 係 る 課 税 免 除 の 特 例 ）

２ 旧 栃 木 県 過 疎 地 域 に お け る 県 税 の 課 税 免 除 に 関 す る 条 例 （ 平 成 十 二 年 栃 木 県 条 例 第 三 十 三 号 。

以 下 「 旧 条 例 」 と い う 。 ） 第 一 条 に 規 定 す る 過 疎 地 域 で あ っ た 区 域 （ 以 下 「 旧 過 疎 地 域 」 と い

う 。 ） の う ち 産 業 振 興 促 進 区 域 内 に お い て 、 特 別 償 却 設 備 （ 製 造 業 、 農 林 水 産 物 等 販 売 業 又 は 旅

館 業 （ 下 宿 営 業 を 除 く 。 ） の 用 に 供 す る も の に 限 る 。 ） の 取 得 等 を し た 者 に 対 す る 第 二 条 第 二 号

の 規 定 の 適 用 に つ い て は 、 当 分 の 間 、 同 号 中 「 法 第 二 条 第 二 項 」 と あ る の は 、 「 旧 過 疎 地 域 自 立

促 進 特 別 措 置 法 （ 平 成 十 二 年 法 律 第 十 五 号 ） 第 二 条 第 二 項 」 と す る 。

（ 旧 過 疎 地 域 内 に お け る 設 備 の 新 設 等 に 係 る 県 税 の 課 税 免 除 ）

３ 知 事 は 、 旧 過 疎 地 域 内 に お い て 、 旧 条 例 第 二 条 に 規 定 す る 設 備 を 令 和 三 年 三 月 三 十 一 日 以 前 に

新 設 し 、 又 は 増 設 し た 者 に 対 し 、 事 業 税 、 不 動 産 取 得 税 及 び 固 定 資 産 税 の 課 税 （ 同 条 各 号 に 定 め

る も の に 限 る 。 ） を 免 除 す る こ と が で き る 。

４ 前 項 の 規 定 に よ る 県 税 の 課 税 免 除 を 受 け よ う と す る 者 は 、 規 則 で 定 め る と こ ろ に よ り 知 事 に 申

請 し な け れ ば な ら な い 。

（ こ の 条 例 の 失 効 ）

５ こ の 条 例 は 、 令 和 十 三 年 三 月 三 十 一 日 限 り 、 そ の 効 力 を 失 う 。

（ 税 務 課 ）

栃 木 県 条 例 第 四 十 三 号

婦 人 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例

婦 人 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 （ 平 成 二 十 四 年 栃 木 県 条 例 第 四 十 九 号 ）

の 全 部 を 改 正 す る 。

（ 趣 旨 ）

第 一 条 こ の 条 例 は 、 社 会 福 祉 法 （ 昭 和 二 十 六 年 法 律 第 四 十 五 号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ） 第 六 十 五

条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 、 売 春 防 止 法 （ 昭 和 三 十 一 年 法 律 第 百 十 八 号 ） 第 三 十 六 条 に 規 定 す る 婦

人 保 護 施 設 （ 以 下 「 婦 人 保 護 施 設 」 と い う 。 ） の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る も の と す

る 。
（ 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 二 条 婦 人 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 は 、 次 条 及 び 第 四 条 に 定 め る も の を 除 く ほ か 、

婦 人 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 （ 平 成 十 四 年 厚 生 労 働 省 令 第 四 十 九 号 ） （ 同 令 の 改 正

に 係 る 経 過 措 置 に 関 す る 規 定 を 含 む 。 ） の 定 め る と こ ろ に よ る 。

（ 人 権 へ の 配 慮 等 ）

第 三 条 婦 人 保 護 施 設 は 、 入 所 者 の 人 権 に 十 分 配 慮 す る と と も に 、 一 人 一 人 の 人 格 を 尊 重 し て 、 そ

の 運 営 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。

（ 秘 密 保 持 等 ）

第 四 条 婦 人 保 護 施 設 の 職 員 は 、 正 当 な 理 由 が な く 、 そ の 業 務 上 知 り 得 た 入 所 者 又 は そ の 家 族 の 秘

密 を 漏 ら し て は な ら な い 。

２ 婦 人 保 護 施 設 は 、 職 員 で あ っ た 者 が 、 正 当 な 理 由 が な く 、 そ の 業 務 上 知 り 得 た 入 所 者 又 は そ の

家 族 の 秘 密 を 漏 ら す こ と が な い よ う 、 必 要 な 措 置 を 講 じ な け れ ば な ら な い 。

（ 規 則 へ の 委 任 ）

第 五 条 こ の 条 例 の 施 行 に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 規 則 で 定 め る 。

附 則

こ の 条 例 は 、 令 和 三 年 七 月 一 日 か ら 施 行 す る 。

（ 人 権 ・ 青 少 年 男 女 参 画 課 ）

栃 木 県 条 例 第 四 十 四 号

保 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例

保 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 （ 平 成 二 十 五 年 栃 木 県 条 例 第 十 号 ） の 全 部

を 改 正 す る 。

（ 趣 旨 ）

第 一 条 こ の 条 例 は 、 生 活 保 護 法 （ 昭 和 二 十 五 年 法 律 第 百 四 十 四 号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ） 第 三 十

九 条 第 一 項 及 び 社 会 福 祉 法 （ 昭 和 二 十 六 年 法 律 第 四 十 五 号 ） 第 六 十 五 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 、

保 護 施 設 及 び 事 業 授 産 施 設 （ 同 法 第 二 条 第 二 項 第 七 号 に 規 定 す る 授 産 施 設 を い う 。 以 下 同 じ 。 ）

の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る も の と す る 。

（ 定 義 ）

第 二 条 こ の 条 例 に お け る 用 語 の 意 義 は 、 法 の 例 に よ る 。

（ 救 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 三 条 救 護 施 設 、 更 生 施 設 、 授 産 施 設 及 び 宿 所 提 供 施 設 （ 以 下 「 救 護 施 設 等 」 と い う 。 ） の 設 備

及 び 運 営 に 関 す る 基 準 は 、 次 条 に 定 め る も の を 除 く ほ か 、 救 護 施 設 、 更 生 施 設 、 授 産 施 設 及 び 宿

所 提 供 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 （ 昭 和 四 十 一 年 厚 生 省 令 第 十 八 号 ） （ 同 令 の 改 正 に 係 る

経 過 措 置 に 関 す る 規 定 を 含 む 。 ） の 定 め る と こ ろ に よ る 。

（ 非 常 災 害 対 策 ）

第 四 条 救 護 施 設 等 は 、 震 災 、 風 水 害 、 火 災 そ の 他 の 非 常 災 害 （ 以 下 「 非 常 災 害 」 と い う 。 ） に 備

え る た め 、 消 火 設 備 そ の 他 の 非 常 災 害 に 際 し て 必 要 な 設 備 を 設 け る と と も に 、 周 辺 の 地 域 の 環 境

及 び 利 用 者 の 特 性 等 を 踏 ま え 、 利 用 者 の 安 全 の 確 保 の た め の 体 制 及 び 避 難 の 方 法 等 を 定 め た 具 体

的 な 計 画 を 策 定 し な け れ ば な ら な い 。

２ 救 護 施 設 等 は 、 前 項 の 計 画 に 基 づ き 、 非 常 災 害 時 の 関 係 機 関 へ の 通 報 及 び 関 係 機 関 と の 連 携 並

び に 利 用 者 の 円 滑 な 避 難 誘 導 に 必 要 な 体 制 を 整 備 し 、 こ れ ら を 定 期 的 に 職 員 、 利 用 者 等 に 周 知 し

な け れ ば な ら な い 。

３ 救 護 施 設 等 は 、 非 常 災 害 に 備 え る た め 、 定 期 的 に 避 難 訓 練 、 救 出 訓 練 そ の 他 必 要 な 訓 練 を 行 わ

な け れ ば な ら な い 。

４ 救 護 施 設 等 は 、 前 項 の 訓 練 の 実 施 に 当 た っ て 、 地 域 住 民 の 参 加 が 得 ら れ る よ う 連 携 に 努 め な け

れ ば な ら な い 。

５ 救 護 施 設 等 は 、 第 一 項 の 計 画 を 定 期 的 に 検 証 し 、 必 要 に 応 じ て 見 直 し を 行 わ な け れ ば な ら な

い 。
（ 医 療 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 五 条 医 療 保 護 施 設 は 、 医 療 法 （ 昭 和 二 十 三 年 法 律 第 二 百 五 号 ） そ の 他 医 療 に 関 す る 法 令 に 規 定

す る 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 に 従 っ て 、 適 切 な 運 営 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。

（ 事 業 授 産 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 六 条 事 業 授 産 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 は 、 第 三 条 及 び 第 四 条 に 定 め る 基 準 （ 授 産 施 設

に 係 る も の （ 被 保 護 者 の 数 が 当 該 施 設 に お け る 利 用 者 の 総 数 の う ち に 占 め る 割 合 に 係 る も の を 除

く 。 ） に 限 る 。 ） の 例 に よ る 。

（ 規 則 へ の 委 任 ）

第 七 条 こ の 条 例 の 施 行 に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 規 則 で 定 め る 。

附 則

こ の 条 例 は 、 令 和 三 年 八 月 一 日 か ら 施 行 す る 。

（ 保 健 福 祉 課 ）
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栃 木 県 条 例 第 四 十 四 号

保 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例

保 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 （ 平 成 二 十 五 年 栃 木 県 条 例 第 十 号 ） の 全 部

を 改 正 す る 。

（ 趣 旨 ）

第 一 条 こ の 条 例 は 、 生 活 保 護 法 （ 昭 和 二 十 五 年 法 律 第 百 四 十 四 号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ） 第 三 十

九 条 第 一 項 及 び 社 会 福 祉 法 （ 昭 和 二 十 六 年 法 律 第 四 十 五 号 ） 第 六 十 五 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 、

保 護 施 設 及 び 事 業 授 産 施 設 （ 同 法 第 二 条 第 二 項 第 七 号 に 規 定 す る 授 産 施 設 を い う 。 以 下 同 じ 。 ）

の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 を 定 め る も の と す る 。

（ 定 義 ）

第 二 条 こ の 条 例 に お け る 用 語 の 意 義 は 、 法 の 例 に よ る 。

（ 救 護 施 設 等 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 三 条 救 護 施 設 、 更 生 施 設 、 授 産 施 設 及 び 宿 所 提 供 施 設 （ 以 下 「 救 護 施 設 等 」 と い う 。 ） の 設 備

及 び 運 営 に 関 す る 基 準 は 、 次 条 に 定 め る も の を 除 く ほ か 、 救 護 施 設 、 更 生 施 設 、 授 産 施 設 及 び 宿

所 提 供 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 （ 昭 和 四 十 一 年 厚 生 省 令 第 十 八 号 ） （ 同 令 の 改 正 に 係 る

経 過 措 置 に 関 す る 規 定 を 含 む 。 ） の 定 め る と こ ろ に よ る 。

（ 非 常 災 害 対 策 ）

第 四 条 救 護 施 設 等 は 、 震 災 、 風 水 害 、 火 災 そ の 他 の 非 常 災 害 （ 以 下 「 非 常 災 害 」 と い う 。 ） に 備

え る た め 、 消 火 設 備 そ の 他 の 非 常 災 害 に 際 し て 必 要 な 設 備 を 設 け る と と も に 、 周 辺 の 地 域 の 環 境

及 び 利 用 者 の 特 性 等 を 踏 ま え 、 利 用 者 の 安 全 の 確 保 の た め の 体 制 及 び 避 難 の 方 法 等 を 定 め た 具 体

的 な 計 画 を 策 定 し な け れ ば な ら な い 。

２ 救 護 施 設 等 は 、 前 項 の 計 画 に 基 づ き 、 非 常 災 害 時 の 関 係 機 関 へ の 通 報 及 び 関 係 機 関 と の 連 携 並

び に 利 用 者 の 円 滑 な 避 難 誘 導 に 必 要 な 体 制 を 整 備 し 、 こ れ ら を 定 期 的 に 職 員 、 利 用 者 等 に 周 知 し

な け れ ば な ら な い 。

３ 救 護 施 設 等 は 、 非 常 災 害 に 備 え る た め 、 定 期 的 に 避 難 訓 練 、 救 出 訓 練 そ の 他 必 要 な 訓 練 を 行 わ

な け れ ば な ら な い 。

４ 救 護 施 設 等 は 、 前 項 の 訓 練 の 実 施 に 当 た っ て 、 地 域 住 民 の 参 加 が 得 ら れ る よ う 連 携 に 努 め な け

れ ば な ら な い 。

５ 救 護 施 設 等 は 、 第 一 項 の 計 画 を 定 期 的 に 検 証 し 、 必 要 に 応 じ て 見 直 し を 行 わ な け れ ば な ら な

い 。
（ 医 療 保 護 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 五 条 医 療 保 護 施 設 は 、 医 療 法 （ 昭 和 二 十 三 年 法 律 第 二 百 五 号 ） そ の 他 医 療 に 関 す る 法 令 に 規 定

す る 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 に 従 っ て 、 適 切 な 運 営 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。

（ 事 業 授 産 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 ）

第 六 条 事 業 授 産 施 設 の 設 備 及 び 運 営 に 関 す る 基 準 は 、 第 三 条 及 び 第 四 条 に 定 め る 基 準 （ 授 産 施 設

に 係 る も の （ 被 保 護 者 の 数 が 当 該 施 設 に お け る 利 用 者 の 総 数 の う ち に 占 め る 割 合 に 係 る も の を 除

く 。 ） に 限 る 。 ） の 例 に よ る 。

（ 規 則 へ の 委 任 ）

第 七 条 こ の 条 例 の 施 行 に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 規 則 で 定 め る 。

附 則

こ の 条 例 は 、 令 和 三 年 八 月 一 日 か ら 施 行 す る 。

（ 保 健 福 祉 課 ）

栃 木 県 条 例 第 四 十 五 号

高 齢 者 、 障 害 者 等 の 移 動 等 の 円 滑 化 の た め に 必 要 な 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例

高 齢 者 、 障 害 者 等 の 移 動 等 の 円 滑 化 の た め に 必 要 な 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 を 定 め る 条 例 （ 平 成 二

十 四 年 栃 木 県 条 例 第 五 十 八 号 ） の 全 部 を 改 正 す る 。

（ 趣 旨 ）

第 一 条 こ の 条 例 は 、 高 齢 者 、 障 害 者 等 の 移 動 等 の 円 滑 化 の 促 進 に 関 す る 法 律 （ 平 成 十 八 年 法 律 第

九 十 一 号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ） 第 三 十 六 条 第 二 項 の 規 定 に 基 づ き 、 移 動 等 円 滑 化 の た め に 必 要

な 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 を 定 め る も の と す る 。

（ 定 義 ）

第 二 条 こ の 条 例 に お け る 用 語 の 意 義 は 、 法 の 例 に よ る 。

（ 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 ）

第 三 条 移 動 等 円 滑 化 の た め に 必 要 な 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 は 、 高 齢 者 、 障 害 者 等 の 移 動 等 の 円 滑

化 の 促 進 に 係 る 信 号 機 等 に 関 す る 基 準 を 定 め る 規 則 （ 平 成 十 八 年 国 家 公 安 委 員 会 規 則 第 二 十 八

号 ） （ 同 規 則 の 改 正 に 係 る 経 過 措 置 に 関 す る 規 定 を 含 む 。 ） の 定 め る と こ ろ に よ る 。

（ 公 安 委 員 会 規 則 へ の 委 任 ）

第 四 条 こ の 条 例 の 施 行 に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 公 安 委 員 会 規 則 で 定 め る 。

附 則

こ の 条 例 は 、 公 布 の 日 か ら 施 行 す る 。

（ 警 察 本 部 交 通 規 制 課 ）

栃 木 県 条 例 第 四 十 六 号

栃 木 県 手 数 料 条 例 及 び 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 の 一 部 を 改

正 す る 条 例

（ 栃 木 県 手 数 料 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 一 条 栃 木 県 手 数 料 条 例 （ 昭 和 三 十 一 年 栃 木 県 条 例 第 一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ） 別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ）

事 務 金 額 事 務 金 額

一 ～ 百 八 十 一 略 一 ～ 百 八 十 一 略

百 八 十 一 の 二 医 薬 １ 医 薬 品 の 製 造 工

品 、 医 療 機 器 等 の 程 の う ち 保 管 の み

品 質 、 有 効 性 及 び を 行 う 製 造 所 の 登

安 全 性 の 確 保 等 に 録 の 申 請 に 係 る 審

関 す る 法 律 等 の 一 査 三 万 七 千 七 百

部 を 改 正 す る 法 律 円

（ 令 和 元 年 法 律 第 ２ 医 薬 部 外 品 の 製

六 十 三 号 。 以 下 こ 造 工 程 の う ち 保 管

の 項 、 百 八 十 五 の の み を 行 う 製 造 所

二 の 項 、 百 八 十 五 の 登 録 の 申 請 に 係

の 三 の 項 、 百 九 十 る 審 査 二 万 六 千

三 の 十 八 の 項 及 び 七 百 円

百 九 十 三 の 十 九 の ３ 化 粧 品 の 製 造 工

項 に お い て 「 法 」 程 の う ち 保 管 の み

と い う 。 ） 附 則 第 を 行 う 製 造 所 の 登

十 二 条 第 九 項 の 規 録 の 申 請 に 係 る 審

定 に よ り 行 う こ と 査 二 万 六 千 七 百

が で き る こ と と さ 円

れ る 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 等 の 一 部 を 改 正

す る 法 律 の 一 部 の

施 行 に 伴 う 関 係 政

令 の 整 備 等 に 関 す
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栃 木 県 条 例 第 四 十 六 号

栃 木 県 手 数 料 条 例 及 び 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 の 一 部 を 改

正 す る 条 例

（ 栃 木 県 手 数 料 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 一 条 栃 木 県 手 数 料 条 例 （ 昭 和 三 十 一 年 栃 木 県 条 例 第 一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ） 別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ）

事 務 金 額 事 務 金 額

一 ～ 百 八 十 一 略 一 ～ 百 八 十 一 略

百 八 十 一 の 二 医 薬 １ 医 薬 品 の 製 造 工

品 、 医 療 機 器 等 の 程 の う ち 保 管 の み

品 質 、 有 効 性 及 び を 行 う 製 造 所 の 登

安 全 性 の 確 保 等 に 録 の 申 請 に 係 る 審

関 す る 法 律 等 の 一 査 三 万 七 千 七 百

部 を 改 正 す る 法 律 円

（ 令 和 元 年 法 律 第 ２ 医 薬 部 外 品 の 製

六 十 三 号 。 以 下 こ 造 工 程 の う ち 保 管

の 項 、 百 八 十 五 の の み を 行 う 製 造 所

二 の 項 、 百 八 十 五 の 登 録 の 申 請 に 係

の 三 の 項 、 百 九 十 る 審 査 二 万 六 千

三 の 十 八 の 項 及 び 七 百 円

百 九 十 三 の 十 九 の ３ 化 粧 品 の 製 造 工

項 に お い て 「 法 」 程 の う ち 保 管 の み

と い う 。 ） 附 則 第 を 行 う 製 造 所 の 登

十 二 条 第 九 項 の 規 録 の 申 請 に 係 る 審

定 に よ り 行 う こ と 査 二 万 六 千 七 百

が で き る こ と と さ 円

れ る 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 等 の 一 部 を 改 正

す る 法 律 の 一 部 の

施 行 に 伴 う 関 係 政

令 の 整 備 等 に 関 す

る 政 令 （ 令 和 三 年

政 令 第 一 号 ） 第 一

条 の 規 定 に よ る 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 令 第 八 十

条 第 二 項 第 三 号 の

規 定 に 基 づ く 法 第

二 条 の 規 定 に よ る

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 第 十 三 条

の 二 の 二 第 一 項 の

登 録 の 申 請 に 対 す

る 審 査

百 八 十 二 ～ 百 八 十 五 略 百 八 十 二 ～ 百 八 十 五 略

百 八 十 五 の 二 法 附 １ 医 薬 品 に 係 る 製

則 第 十 二 条 第 十 一 造 工 程 の 区 分 ご と

項 の 規 定 に よ り 行 の 適 合 性 調 査 次

う こ と が で き る こ に 掲 げ る 場 合 の 区

と と さ れ る 医 薬 分 に 応 じ 、 そ れ ぞ

品 、 医 療 機 器 等 の れ 次 に 定 め る 金 額

品 質 、 有 効 性 及 び イ 無 菌 医 薬 品 の

安 全 性 の 確 保 等 に 無 菌 原 薬 の 製 造

関 す る 法 律 等 の 一 を 行 う 場 合 （ ヌ

部 を 改 正 す る 法 律 及 び ル に 掲 げ る

の 一 部 の 施 行 に 伴 場 合 を 除 く 。 ）

う 関 係 政 令 の 整 備 十 五 万 三 千 二

等 に 関 す る 政 令 第 百 円 、 三 千 五 百

一 条 の 規 定 に よ る 円 に 申 請 す る 品

改 正 後 の 医 薬 品 、 目 の 数 を 乗 じ て

医 療 機 器 等 の 品 得 た 額 及 び 一 万

質 、 有 効 性 及 び 安 円 に 申 請 す る 製

全 性 の 確 保 等 に 関 造 販 売 業 者 の 数

す る 法 律 施 行 令 第 を 乗 じ て 得 た 額

八 十 条 第 二 項 第 七 の 合 計 額

号 の 規 定 に 基 づ く ロ 最 終 滅 菌 法 に

法 第 二 条 の 規 定 に よ り 、 無 菌 医 薬

よ る 改 正 後 の 医 薬 品 の 無 菌 製 剤 の

品 、 医 療 機 器 等 の 製 造 を 行 う 場 合

品 質 、 有 効 性 及 び （ ヌ 及 び ル に 掲

安 全 性 の 確 保 等 に げ る 場 合 を 除

関 す る 法 律 第 十 四 く 。 ） 十 五 万

条 の 二 第 二 項 の 適 三 千 二 百 円 、 三

合 性 調 査 千 五 百 円 に 申 請
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る 政 令 （ 令 和 三 年

政 令 第 一 号 ） 第 一

条 の 規 定 に よ る 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 令 第 八 十

条 第 二 項 第 三 号 の

規 定 に 基 づ く 法 第

二 条 の 規 定 に よ る

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 第 十 三 条

の 二 の 二 第 一 項 の

登 録 の 申 請 に 対 す

る 審 査

百 八 十 二 ～ 百 八 十 五 略 百 八 十 二 ～ 百 八 十 五 略

百 八 十 五 の 二 法 附 １ 医 薬 品 に 係 る 製

則 第 十 二 条 第 十 一 造 工 程 の 区 分 ご と

項 の 規 定 に よ り 行 の 適 合 性 調 査 次

う こ と が で き る こ に 掲 げ る 場 合 の 区

と と さ れ る 医 薬 分 に 応 じ 、 そ れ ぞ

品 、 医 療 機 器 等 の れ 次 に 定 め る 金 額

品 質 、 有 効 性 及 び イ 無 菌 医 薬 品 の

安 全 性 の 確 保 等 に 無 菌 原 薬 の 製 造

関 す る 法 律 等 の 一 を 行 う 場 合 （ ヌ

部 を 改 正 す る 法 律 及 び ル に 掲 げ る

の 一 部 の 施 行 に 伴 場 合 を 除 く 。 ）

う 関 係 政 令 の 整 備 十 五 万 三 千 二

等 に 関 す る 政 令 第 百 円 、 三 千 五 百

一 条 の 規 定 に よ る 円 に 申 請 す る 品

改 正 後 の 医 薬 品 、 目 の 数 を 乗 じ て

医 療 機 器 等 の 品 得 た 額 及 び 一 万

質 、 有 効 性 及 び 安 円 に 申 請 す る 製

全 性 の 確 保 等 に 関 造 販 売 業 者 の 数

す る 法 律 施 行 令 第 を 乗 じ て 得 た 額

八 十 条 第 二 項 第 七 の 合 計 額

号 の 規 定 に 基 づ く ロ 最 終 滅 菌 法 に

法 第 二 条 の 規 定 に よ り 、 無 菌 医 薬

よ る 改 正 後 の 医 薬 品 の 無 菌 製 剤 の

品 、 医 療 機 器 等 の 製 造 を 行 う 場 合

品 質 、 有 効 性 及 び （ ヌ 及 び ル に 掲

安 全 性 の 確 保 等 に げ る 場 合 を 除

関 す る 法 律 第 十 四 く 。 ） 十 五 万

条 の 二 第 二 項 の 適 三 千 二 百 円 、 三

合 性 調 査 千 五 百 円 に 申 請

す る 品 目 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 及

び 一 万 円 に 申 請

す る 製 造 販 売 業

者 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 の 合 計 額

ハ 無 菌 操 作 法 に

よ り 、 無 菌 医 薬

品 の 無 菌 製 剤 の

製 造 を 行 う 場 合

（ ヌ 及 び ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 五 万

三 千 二 百 円 、 三

千 五 百 円 に 申 請

す る 品 目 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 及

び 一 万 円 に 申 請

す る 製 造 販 売 業

者 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 の 合 計 額

ニ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 原

薬 （ ホ に 掲 げ る

医 薬 品 を 除

く 。 ） の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ホ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 原

薬 （ 生 薬 を 原 料

と す る 医 薬 品 に

限 る 。 ） の 製 造

を 行 う 場 合 （ ヌ

及 び ル に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百

円 、 二 千 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売
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す る 品 目 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 及

び 一 万 円 に 申 請

す る 製 造 販 売 業

者 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 の 合 計 額

ハ 無 菌 操 作 法 に

よ り 、 無 菌 医 薬

品 の 無 菌 製 剤 の

製 造 を 行 う 場 合

（ ヌ 及 び ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 五 万

三 千 二 百 円 、 三

千 五 百 円 に 申 請

す る 品 目 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 及

び 一 万 円 に 申 請

す る 製 造 販 売 業

者 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 の 合 計 額

ニ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 原

薬 （ ホ に 掲 げ る

医 薬 品 を 除

く 。 ） の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ホ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 原

薬 （ 生 薬 を 原 料

と す る 医 薬 品 に

限 る 。 ） の 製 造

を 行 う 場 合 （ ヌ

及 び ル に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百

円 、 二 千 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
ヘ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 生

薬 製 剤 の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ト 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 固

形 製 剤 の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

チ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 半

固 形 製 剤 の 製 造

を 行 う 場 合 （ ヌ

及 び ル に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百

円 、 二 千 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
リ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 液

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を
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業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
ヘ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 生

薬 製 剤 の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ト 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 固

形 製 剤 の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

チ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 半

固 形 製 剤 の 製 造

を 行 う 場 合 （ ヌ

及 び ル に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百

円 、 二 千 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
リ 無 菌 医 薬 品 以

外 の 医 薬 品 の 液

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 万

千 四 百 円 、 二 千

円 に 申 請 す る 品

目 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 及 び 一 万

円 に 申 請 す る 製

造 販 売 業 者 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

の 合 計 額

ヌ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 包 装

等 の み を 行 う 場

合 （ ル に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ）

五 万 三 百 円 、

六 百 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ル 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 保 管

の み を 行 う 場 合

（ 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 十 三

条 の 二 の 二 第 一

項 の 規 定 に よ り

登 録 を 受 け た 製

造 所 （ 以 下 「 登

録 製 造 所 」 と い

う 。 ） が 行 う 場

合 に 限 る 。 ）

五 万 三 百 円 、 六

百 円 に 申 請 す る

品 目 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 及 び 一

万 円 に 申 請 す る

製 造 販 売 業 者 の

数 を 乗 じ て 得 た

額 の 合 計 額

２ 医 薬 部 外 品 に 係

る 製 造 工 程 の 区 分

ご と の 適 合 性 調 査

次 に 掲 げ る 場 合

の 区 分 に 応 じ 、 そ

れ ぞ れ 次 に 定 め る
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除 く 。 ） 十 万

千 四 百 円 、 二 千

円 に 申 請 す る 品

目 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 及 び 一 万

円 に 申 請 す る 製

造 販 売 業 者 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

の 合 計 額

ヌ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 包 装

等 の み を 行 う 場

合 （ ル に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ）

五 万 三 百 円 、

六 百 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ル 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 保 管

の み を 行 う 場 合

（ 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 十 三

条 の 二 の 二 第 一

項 の 規 定 に よ り

登 録 を 受 け た 製

造 所 （ 以 下 「 登

録 製 造 所 」 と い

う 。 ） が 行 う 場

合 に 限 る 。 ）

五 万 三 百 円 、 六

百 円 に 申 請 す る

品 目 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 及 び 一

万 円 に 申 請 す る

製 造 販 売 業 者 の

数 を 乗 じ て 得 た

額 の 合 計 額

２ 医 薬 部 外 品 に 係

る 製 造 工 程 の 区 分

ご と の 適 合 性 調 査

次 に 掲 げ る 場 合

の 区 分 に 応 じ 、 そ

れ ぞ れ 次 に 定 め る

金 額
イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 無 菌 原 薬 の

製 造 を 行 う 場 合

（ ヌ 及 び ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 五 万

三 千 二 百 円 、 三

千 五 百 円 に 申 請

す る 品 目 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 及

び 一 万 円 に 申 請

す る 製 造 販 売 業

者 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 の 合 計 額

ロ 最 終 滅 菌 法 に

よ り 、 無 菌 医 薬

部 外 品 の 無 菌 製

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 五

万 三 千 二 百 円 、

三 千 五 百 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
ハ 無 菌 操 作 法 に

よ り 、 無 菌 医 薬

部 外 品 の 無 菌 製

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 五

万 三 千 二 百 円 、

三 千 五 百 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
ニ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 原 薬 （ ホ

に 掲 げ る 医 薬 部



（11）号外第38号栃 木 県 公 報令和３（2021）年６月23日　水曜日

金 額
イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 無 菌 原 薬 の

製 造 を 行 う 場 合

（ ヌ 及 び ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 五 万

三 千 二 百 円 、 三

千 五 百 円 に 申 請

す る 品 目 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 及

び 一 万 円 に 申 請

す る 製 造 販 売 業

者 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 の 合 計 額

ロ 最 終 滅 菌 法 に

よ り 、 無 菌 医 薬

部 外 品 の 無 菌 製

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 五

万 三 千 二 百 円 、

三 千 五 百 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
ハ 無 菌 操 作 法 に

よ り 、 無 菌 医 薬

部 外 品 の 無 菌 製

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 五

万 三 千 二 百 円 、

三 千 五 百 円 に 申

請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

及 び 一 万 円 に 申

請 す る 製 造 販 売

業 者 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 の 合 計

額
ニ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 原 薬 （ ホ

に 掲 げ る 医 薬 部

外 品 を 除 く 。 ）

の 製 造 を 行 う 場

合 （ ヌ 及 び ル に

掲 げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

ホ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 原 薬 （ 生

薬 を 原 料 と す る

医 薬 部 外 品 に 限

る 。 ） の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ヘ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 生 薬 製 剤

の 製 造 を 行 う 場

合 （ ヌ 及 び ル に

掲 げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

ト 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 固 形 製 剤

の 製 造 を 行 う 場

合 （ ヌ 及 び ル に

掲 げ る 場 合 を 除
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外 品 を 除 く 。 ）

の 製 造 を 行 う 場

合 （ ヌ 及 び ル に

掲 げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

ホ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 原 薬 （ 生

薬 を 原 料 と す る

医 薬 部 外 品 に 限

る 。 ） の 製 造 を

行 う 場 合 （ ヌ 及

び ル に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ）

十 万 千 四 百 円 、

二 千 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 及 び

一 万 円 に 申 請 す

る 製 造 販 売 業 者

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 の 合 計 額

ヘ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 生 薬 製 剤

の 製 造 を 行 う 場

合 （ ヌ 及 び ル に

掲 げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

ト 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 固 形 製 剤

の 製 造 を 行 う 場

合 （ ヌ 及 び ル に

掲 げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

チ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 半 固 形 製

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 万

千 四 百 円 、 二 千

円 に 申 請 す る 品

目 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 及 び 一 万

円 に 申 請 す る 製

造 販 売 業 者 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

の 合 計 額

リ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 液 剤 の 製

造 を 行 う 場 合

（ ヌ 及 び ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

ヌ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 五 万 三

百 円 、 六 百 円 に

申 請 す る 品 目 の

数 を 乗 じ て 得 た

額 及 び 一 万 円 に

申 請 す る 製 造 販

売 業 者 の 数 を 乗
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く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

チ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 半 固 形 製

剤 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ヌ 及 び ル

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 万

千 四 百 円 、 二 千

円 に 申 請 す る 品

目 の 数 を 乗 じ て

得 た 額 及 び 一 万

円 に 申 請 す る 製

造 販 売 業 者 の 数

を 乗 じ て 得 た 額

の 合 計 額

リ 無 菌 医 薬 部 外

品 以 外 の 医 薬 部

外 品 の 液 剤 の 製

造 を 行 う 場 合

（ ヌ 及 び ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 十 万 千

四 百 円 、 二 千 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

ヌ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ル に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 五 万 三

百 円 、 六 百 円 に

申 請 す る 品 目 の

数 を 乗 じ て 得 た

額 及 び 一 万 円 に

申 請 す る 製 造 販

売 業 者 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 の 合

計 額

ル 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 五 万

三 百 円 、 六 百 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

百 八 十 五 の 三 法 附 １ 医 薬 品 の 適 合 性

則 第 十 二 条 第 十 一 確 認 の 申 請 に 係 る

項 の 規 定 に よ り 行 審 査 次 に 掲 げ る

う こ と が で き る こ 場 合 の 区 分 に 応

と と さ れ る 医 薬 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に

品 、 医 療 機 器 等 の 定 め る 金 額

品 質 、 有 効 性 及 び イ 無 菌 医 薬 品 の

安 全 性 の 確 保 等 に 製 造 を 行 う 場 合

関 す る 法 律 等 の 一 （ ハ 及 び ニ に 掲

部 を 改 正 す る 法 律 げ る 場 合 を 除

の 一 部 の 施 行 に 伴 く 。 ） 七 万 五

う 関 係 政 令 の 整 備 千 七 百 円

等 に 関 す る 政 令 第 ロ イ に 規 定 す る

一 条 の 規 定 に よ る 医 薬 品 以 外 の 医

改 正 後 の 医 薬 品 、 薬 品 の 製 造 を 行

医 療 機 器 等 の 品 う 場 合 （ ハ 及 び

質 、 有 効 性 及 び 安 ニ に 掲 げ る 場 合

全 性 の 確 保 等 に 関 を 除 く 。 ） 四

す る 法 律 施 行 令 第 万 九 千 八 百 円

八 十 条 第 二 項 第 七 ハ 医 薬 品 の 製 造

号 の 規 定 に 基 づ く 工 程 の う ち 包 装

法 第 二 条 の 規 定 に 等 の み を 行 う 場

よ る 改 正 後 の 医 薬 合 （ ニ に 掲 げ る

品 、 医 療 機 器 等 の 場 合 を 除 く 。 ）

品 質 、 有 効 性 及 び 二 万 四 千 五 百

安 全 性 の 確 保 等 に 円

関 す る 法 律 第 十 四 ニ 医 薬 品 の 製 造

条 の 七 の 二 第 三 項 工 程 の う ち 保 管

の 適 合 性 確 認 の 申 の み を 行 う 場 合

請 に 対 す る 審 査 （ 登 録 製 造 所 が

行 う 場 合 に 限

る 。 ） 二 万 四

千 五 百 円

２ 医 薬 部 外 品 の 適
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じ て 得 た 額 の 合

計 額

ル 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 五 万

三 百 円 、 六 百 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 及 び 一 万 円

に 申 請 す る 製 造

販 売 業 者 の 数 を

乗 じ て 得 た 額 の

合 計 額

百 八 十 五 の 三 法 附 １ 医 薬 品 の 適 合 性

則 第 十 二 条 第 十 一 確 認 の 申 請 に 係 る

項 の 規 定 に よ り 行 審 査 次 に 掲 げ る

う こ と が で き る こ 場 合 の 区 分 に 応

と と さ れ る 医 薬 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に

品 、 医 療 機 器 等 の 定 め る 金 額

品 質 、 有 効 性 及 び イ 無 菌 医 薬 品 の

安 全 性 の 確 保 等 に 製 造 を 行 う 場 合

関 す る 法 律 等 の 一 （ ハ 及 び ニ に 掲

部 を 改 正 す る 法 律 げ る 場 合 を 除

の 一 部 の 施 行 に 伴 く 。 ） 七 万 五

う 関 係 政 令 の 整 備 千 七 百 円

等 に 関 す る 政 令 第 ロ イ に 規 定 す る

一 条 の 規 定 に よ る 医 薬 品 以 外 の 医

改 正 後 の 医 薬 品 、 薬 品 の 製 造 を 行

医 療 機 器 等 の 品 う 場 合 （ ハ 及 び

質 、 有 効 性 及 び 安 ニ に 掲 げ る 場 合

全 性 の 確 保 等 に 関 を 除 く 。 ） 四

す る 法 律 施 行 令 第 万 九 千 八 百 円

八 十 条 第 二 項 第 七 ハ 医 薬 品 の 製 造

号 の 規 定 に 基 づ く 工 程 の う ち 包 装

法 第 二 条 の 規 定 に 等 の み を 行 う 場

よ る 改 正 後 の 医 薬 合 （ ニ に 掲 げ る

品 、 医 療 機 器 等 の 場 合 を 除 く 。 ）

品 質 、 有 効 性 及 び 二 万 四 千 五 百

安 全 性 の 確 保 等 に 円

関 す る 法 律 第 十 四 ニ 医 薬 品 の 製 造

条 の 七 の 二 第 三 項 工 程 の う ち 保 管

の 適 合 性 確 認 の 申 の み を 行 う 場 合

請 に 対 す る 審 査 （ 登 録 製 造 所 が

行 う 場 合 に 限

る 。 ） 二 万 四

千 五 百 円

２ 医 薬 部 外 品 の 適

合 性 確 認 の 申 請 に

係 る 審 査 次 に 掲

げ る 場 合 の 区 分 に

応 じ 、 そ れ ぞ れ 次

に 定 め る 金 額

イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ハ 及 び ニ

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 七 万

五 千 七 百 円

ロ イ に 規 定 す る

医 薬 部 外 品 以 外

の 医 薬 部 外 品 の

製 造 を 行 う 場 合

（ ハ 及 び ニ に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 四 万 九

千 八 百 円

ハ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ニ に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 二 万 四

千 五 百 円

ニ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 二 万

四 千 五 百 円

百 八 十 五 の 四 ～ 百 八 十 五 の 九 略 百 八 十 五 の 二 ～ 百 八 十 五 の 七 略

百 八 十 六 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略 百 八 十 六 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略

百 九 十 三 の 十 八 法 略 百 九 十 三 の 十 八 医 略

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 等 の

一 部 を 改 正 す る 法

律 （ 令 和 元 年 法 律

附 則 第 六 十 三 号 ） 附 則

第 十 二 条 第 七 項 の 第 十 二 条 第 七 項 の

規 定 に よ り 行 う こ 規 定 に よ り 行 う こ

と が で き る こ と と と が で き る こ と と

さ れ る 法 第 二 条 さ れ る 同 法 第 二 条

の 規 定 に よ る 改 正 の 規 定 に よ る 改 正
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合 性 確 認 の 申 請 に

係 る 審 査 次 に 掲

げ る 場 合 の 区 分 に

応 じ 、 そ れ ぞ れ 次

に 定 め る 金 額

イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ハ 及 び ニ

に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 七 万

五 千 七 百 円

ロ イ に 規 定 す る

医 薬 部 外 品 以 外

の 医 薬 部 外 品 の

製 造 を 行 う 場 合

（ ハ 及 び ニ に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 四 万 九

千 八 百 円

ハ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ニ に 掲

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 二 万 四

千 五 百 円

ニ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 二 万

四 千 五 百 円

百 八 十 五 の 四 ～ 百 八 十 五 の 九 略 百 八 十 五 の 二 ～ 百 八 十 五 の 七 略

百 八 十 六 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略 百 八 十 六 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略

百 九 十 三 の 十 八 法 略 百 九 十 三 の 十 八 医 略

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 等 の

一 部 を 改 正 す る 法

律 （ 令 和 元 年 法 律

附 則 第 六 十 三 号 ） 附 則

第 十 二 条 第 七 項 の 第 十 二 条 第 七 項 の

規 定 に よ り 行 う こ 規 定 に よ り 行 う こ

と が で き る こ と と と が で き る こ と と

さ れ る 法 第 二 条 さ れ る 同 法 第 二 条

の 規 定 に よ る 改 正 の 規 定 に よ る 改 正

後 の 医 薬 品 、 医 療 後 の 医 薬 品 、 医 療

機 器 等 の 品 質 、 有 機 器 等 の 品 質 、 有

効 性 及 び 安 全 性 の 効 性 及 び 安 全 性 の

確 保 等 に 関 す る 法 確 保 等 に 関 す る 法

律 第 六 条 の 二 第 一 律 第 六 条 の 二 第 一

項 の 認 定 の 申 請 に 項 の 認 定 の 申 請 に

対 す る 審 査 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 十 九 法 略 百 九 十 三 の 十 九 医 略

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 等 の

一 部 を 改 正 す る 法

附 則 第 十 二 条 第 律 附 則 第 十 二 条 第

七 項 の 規 定 に よ り 七 項 の 規 定 に よ り

行 う こ と が で き る 行 う こ と が で き る

こ と と さ れ る 法 こ と と さ れ る 同 法

第 二 条 の 規 定 に よ 第 二 条 の 規 定 に よ

る 改 正 後 の 医 薬 る 改 正 後 の 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 六 条 関 す る 法 律 第 六 条

の 三 第 一 項 の 認 定 の 三 第 一 項 の 認 定

の 申 請 に 対 す る 審 の 申 請 に 対 す る 審

査 査

百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略 百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略

備 考 略 備 考 略

第 二 条 栃 木 県 手 数 料 条 例 の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ） 別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ）

事 務 金 額 事 務 金 額

一 ～ 百 七 十 六 略 一 ～ 百 七 十 六 略

百 七 十 六 の 二 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 二 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 地 域 連 携
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後 の 医 薬 品 、 医 療 後 の 医 薬 品 、 医 療

機 器 等 の 品 質 、 有 機 器 等 の 品 質 、 有

効 性 及 び 安 全 性 の 効 性 及 び 安 全 性 の

確 保 等 に 関 す る 法 確 保 等 に 関 す る 法

律 第 六 条 の 二 第 一 律 第 六 条 の 二 第 一

項 の 認 定 の 申 請 に 項 の 認 定 の 申 請 に

対 す る 審 査 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 十 九 法 略 百 九 十 三 の 十 九 医 略

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 等 の

一 部 を 改 正 す る 法

附 則 第 十 二 条 第 律 附 則 第 十 二 条 第

七 項 の 規 定 に よ り 七 項 の 規 定 に よ り

行 う こ と が で き る 行 う こ と が で き る

こ と と さ れ る 法 こ と と さ れ る 同 法

第 二 条 の 規 定 に よ 第 二 条 の 規 定 に よ

る 改 正 後 の 医 薬 る 改 正 後 の 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 六 条 関 す る 法 律 第 六 条

の 三 第 一 項 の 認 定 の 三 第 一 項 の 認 定

の 申 請 に 対 す る 審 の 申 請 に 対 す る 審

査 査

百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略 百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略

備 考 略 備 考 略

第 二 条 栃 木 県 手 数 料 条 例 の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ） 別 表 第 一 （ 第 二 条 、 第 三 条 、 第 五 条 関 係 ）

事 務 金 額 事 務 金 額

一 ～ 百 七 十 六 略 一 ～ 百 七 十 六 略

百 七 十 六 の 二 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 二 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 地 域 連 携

薬 局 に 係 る 認 定 の

申 請 に 対 す る 審 査

百 七 十 六 の 三 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 二 第 四 項 の 規 定

に 基 づ く 地 域 連 携

薬 局 に 係 る 認 定 の

更 新 の 申 請 に 対 す

る 審 査

百 七 十 六 の 四 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 三 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 専 門 医 療

機 関 連 携 薬 局 に 係

る 認 定 の 申 請 に 対

す る 審 査

百 七 十 六 の 五 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 三 第 五 項 の 規 定

に 基 づ く 専 門 医 療

機 関 連 携 薬 局 に 係

る 認 定 の 更 新 の 申

請 に 対 す る 審 査

百 七 十 七 略 百 七 十 七 略

百 七 十 八 医 薬 品 、 略 百 七 十 八 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 一 項 第 一 八 十 条 第 一 項 第 一

号 及 び 第 二 項 第 一 号 及 び 第 二 項 第 一

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

十 二 条 第 四 項 の 規 十 二 条 第 二 項 の 規



（17）号外第38号栃 木 県 公 報令和３（2021）年６月23日　水曜日

薬 局 に 係 る 認 定 の

申 請 に 対 す る 審 査

百 七 十 六 の 三 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 二 第 四 項 の 規 定

に 基 づ く 地 域 連 携

薬 局 に 係 る 認 定 の

更 新 の 申 請 に 対 す

る 審 査

百 七 十 六 の 四 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 三 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 専 門 医 療

機 関 連 携 薬 局 に 係

る 認 定 の 申 請 に 対

す る 審 査

百 七 十 六 の 五 医 薬 一 万 千 円

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 六 条

の 三 第 五 項 の 規 定

に 基 づ く 専 門 医 療

機 関 連 携 薬 局 に 係

る 認 定 の 更 新 の 申

請 に 対 す る 審 査

百 七 十 七 略 百 七 十 七 略

百 七 十 八 医 薬 品 、 略 百 七 十 八 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 一 項 第 一 八 十 条 第 一 項 第 一

号 及 び 第 二 項 第 一 号 及 び 第 二 項 第 一

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

十 二 条 第 四 項 の 規 十 二 条 第 二 項 の 規

部 を 改 正 す る 法 律

（ 令 和 元 年 法 律 第

六 十 三 号 。 以 下 こ

の 項 、 百 八 十 五 の

二 の 項 、 百 八 十 五

の 三 の 項 、 百 九 十

三 の 十 八 の 項 及 び

百 九 十 三 の 十 九 の

項 に お い て 「 法 」

と い う 。 ） 附 則 第

十 二 条 第 九 項 の 規

定 に よ り 行 う こ と

が で き る こ と と さ

れ る 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 等 の 一 部 を 改 正

す る 法 律 の 一 部 の

施 行 に 伴 う 関 係 政

令 の 整 備 等 に 関 す

る 政 令 （ 令 和 三 年

政 令 第 一 号 ） 第 一

条 の 規 定 に よ る 改

医 薬 品 、 医 正 後 の 医 薬 品 、 医

療 機 器 等 の 品 質 、 療 機 器 等 の 品 質 、

有 効 性 及 び 安 全 性 有 効 性 及 び 安 全 性

の 確 保 等 に 関 す る の 確 保 等 に 関 す る

法 律 施 行 令 第 八 十 法 律 施 行 令 第 八 十

条 第 二 項 第 三 号 の 条 第 二 項 第 三 号 の

規 定 に 基 づ く 規 定 に 基 づ く 法 第

二 条 の 規 定 に よ る

医 薬 品 、 改 正 後 の 医 薬 品 、

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 第 十 三 条 す る 法 律 第 十 三 条

の 二 の 二 第 一 項 の の 二 の 二 第 一 項

規 定 に よ る 医 薬

品 、 医 薬 部 外 品 又

は 化 粧 品 の 製 造 工

程 の う ち 保 管 の み

を 行 う 製 造 所 の 登 の 登

録 の 申 請 に 対 す る 録 の 申 請 に 対 す る

審 査 審 査

百 八 十 一 の 三 医 薬 １ 医 薬 品 の 製 造 工

品 、 医 療 機 器 等 の 程 の う ち 保 管 の み

品 質 、 有 効 性 及 び を 行 う 製 造 所 の 登

安 全 性 の 確 保 等 に 録 の 更 新 の 申 請 に

関 す る 法 律 施 行 令 係 る 審 査 二 万 千

定 に よ る 医 薬 品 、 定 に よ る 医 薬 品 、

医 薬 部 外 品 又 は 化 医 薬 部 外 品 又 は 化

粧 品 の 製 造 販 売 業 粧 品 の 製 造 販 売 業

の 許 可 の 更 新 の 申 の 許 可 の 更 新 の 申

請 に 対 す る 審 査 請 に 対 す る 審 査

百 七 十 九 略 百 七 十 九 略

百 八 十 医 薬 品 、 医 略 百 八 十 医 薬 品 、 医 略

療 機 器 等 の 品 質 、 療 機 器 等 の 品 質 、

有 効 性 及 び 安 全 性 有 効 性 及 び 安 全 性

の 確 保 等 に 関 す る の 確 保 等 に 関 す る

法 律 施 行 令 第 八 十 法 律 施 行 令 第 八 十

条 第 一 項 第 二 号 及 条 第 一 項 第 二 号 及

び 第 二 項 第 三 号 の び 第 二 項 第 三 号 の

規 定 に 基 づ く 医 薬 規 定 に 基 づ く 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 十 三 関 す る 法 律 第 十 三

条 第 四 項 の 規 定 に 条 第 三 項 の 規 定 に

よ る 医 薬 品 、 医 薬 よ る 医 薬 品 、 医 薬

部 外 品 又 は 化 粧 品 部 外 品 又 は 化 粧 品

の 製 造 業 の 許 可 の の 製 造 業 の 許 可 の

更 新 の 申 請 に 対 す 更 新 の 申 請 に 対 す

る 審 査 る 審 査

百 八 十 一 医 薬 品 、 略 百 八 十 一 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 二 項 第 三 八 十 条 第 二 項 第 三

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

十 三 条 第 八 項 の 規 十 三 条 第 六 項 の 規

定 に よ る 医 薬 品 、 定 に よ る 医 薬 品 、

医 薬 部 外 品 又 は 化 医 薬 部 外 品 又 は 化

粧 品 の 製 造 業 の 許 粧 品 の 製 造 業 の 許

可 の 区 分 の 変 更 又 可 の 区 分 の 変 更 又

は 追 加 の 許 可 の 申 は 追 加 の 許 可 の 申

請 に 対 す る 審 査 請 に 対 す る 審 査

百 八 十 一 の 二 略 百 八 十 一 の 二 医 薬 略

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 等 の 一



（18） 号外第38号令和３（2021）年６月23日　水曜日 栃 木 県 公 報部 を 改 正 す る 法 律

（ 令 和 元 年 法 律 第

六 十 三 号 。 以 下 こ

の 項 、 百 八 十 五 の

二 の 項 、 百 八 十 五

の 三 の 項 、 百 九 十

三 の 十 八 の 項 及 び

百 九 十 三 の 十 九 の

項 に お い て 「 法 」

と い う 。 ） 附 則 第

十 二 条 第 九 項 の 規

定 に よ り 行 う こ と

が で き る こ と と さ

れ る 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 等 の 一 部 を 改 正

す る 法 律 の 一 部 の

施 行 に 伴 う 関 係 政

令 の 整 備 等 に 関 す

る 政 令 （ 令 和 三 年

政 令 第 一 号 ） 第 一

条 の 規 定 に よ る 改

医 薬 品 、 医 正 後 の 医 薬 品 、 医

療 機 器 等 の 品 質 、 療 機 器 等 の 品 質 、

有 効 性 及 び 安 全 性 有 効 性 及 び 安 全 性

の 確 保 等 に 関 す る の 確 保 等 に 関 す る

法 律 施 行 令 第 八 十 法 律 施 行 令 第 八 十

条 第 二 項 第 三 号 の 条 第 二 項 第 三 号 の

規 定 に 基 づ く 規 定 に 基 づ く 法 第

二 条 の 規 定 に よ る

医 薬 品 、 改 正 後 の 医 薬 品 、

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 第 十 三 条 す る 法 律 第 十 三 条

の 二 の 二 第 一 項 の の 二 の 二 第 一 項

規 定 に よ る 医 薬

品 、 医 薬 部 外 品 又

は 化 粧 品 の 製 造 工

程 の う ち 保 管 の み

を 行 う 製 造 所 の 登 の 登

録 の 申 請 に 対 す る 録 の 申 請 に 対 す る

審 査 審 査

百 八 十 一 の 三 医 薬 １ 医 薬 品 の 製 造 工

品 、 医 療 機 器 等 の 程 の う ち 保 管 の み

品 質 、 有 効 性 及 び を 行 う 製 造 所 の 登

安 全 性 の 確 保 等 に 録 の 更 新 の 申 請 に

関 す る 法 律 施 行 令 係 る 審 査 二 万 千

第 八 十 条 第 二 項 第 七 百 円

三 号 の 規 定 に 基 づ ２ 医 薬 部 外 品 の 製

く 医 薬 品 、 医 療 機 造 工 程 の う ち 保 管

器 等 の 品 質 、 有 効 の み を 行 う 製 造 所

性 及 び 安 全 性 の 確 の 登 録 の 更 新 の 申

保 等 に 関 す る 法 律 請 に 係 る 審 査 二

第 十 三 条 の 二 の 二 万 千 七 百 円

第 四 項 の 規 定 に よ ３ 化 粧 品 の 製 造 工

る 医 薬 品 、 医 薬 部 程 の う ち 保 管 の み

外 品 又 は 化 粧 品 の を 行 う 製 造 所 の 登

製 造 工 程 の う ち 保 録 の 更 新 の 申 請 に

管 の み を 行 う 製 造 係 る 審 査 二 万 千

所 の 登 録 の 更 新 の 七 百 円

申 請 に 対 す る 審 査

百 八 十 二 略 百 八 十 二 略

百 八 十 三 医 薬 品 、 略 百 八 十 三 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 一 項 第 一 八 十 条 第 一 項 第 一

号 及 び 第 二 項 第 五 号 及 び 第 二 項 第 五

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

十 四 条 第 十 五 項 の 十 四 条 第 十 三 項 の

規 定 に よ る 医 薬 品 規 定 に よ る 医 薬 品

又 は 医 薬 部 外 品 の 又 は 医 薬 部 外 品 の

製 造 販 売 の 承 認 事 製 造 販 売 の 承 認 事

項 の 一 部 変 更 の 承 項 の 一 部 変 更 の 承

認 の 申 請 に 対 す る 認 の 申 請 に 対 す る

審 査 審 査

百 八 十 四 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出 百 八 十 四 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出

医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る 医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る

質 、 有 効 性 及 び 安 適 合 性 調 査 次 に 質 、 有 効 性 及 び 安 適 合 性 調 査 次 に

全 性 の 確 保 等 に 関 掲 げ る 場 合 の 区 分 全 性 の 確 保 等 に 関 掲 げ る 場 合 の 区 分

す る 法 律 施 行 令 第 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ す る 法 律 施 行 令 第 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ

八 十 条 第 二 項 第 七 次 に 定 め る 金 額 八 十 条 第 二 項 第 七 次 に 定 め る 金 額

号 の 規 定 に 基 づ く イ 無 菌 医 薬 品 の 号 の 規 定 に 基 づ く イ 無 菌 医 薬 品 の

医 薬 品 、 医 療 機 器 製 造 を 行 う 場 合 医 薬 品 、 医 療 機 器 製 造 を 行 う 場 合

等 の 品 質 、 有 効 性 （ ハ か ら ホ ま で 等 の 品 質 、 有 効 性 （ ハ 及 び ニ

及 び 安 全 性 の 確 保 に 掲 げ る 場 合 を 及 び 安 全 性 の 確 保 に 掲 げ る 場 合 を

等 に 関 す る 法 律 第 除 く 。 ） 七 万 等 に 関 す る 法 律 第 除 く 。 ） 七 万

十 四 条 第 七 項 （ 同 五 千 七 百 円 十 四 条 第 七 項 （ 同 五 千 七 百 円

条 第 十 五 項 に お い ロ イ に 規 定 す る 条 第 十 三 項 に お い ロ イ に 規 定 す る

て 準 用 す る 場 合 を 医 薬 品 以 外 の 医 て 準 用 す る 場 合 を 医 薬 品 以 外 の 医
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三 号 の 規 定 に 基 づ ２ 医 薬 部 外 品 の 製

く 医 薬 品 、 医 療 機 造 工 程 の う ち 保 管

器 等 の 品 質 、 有 効 の み を 行 う 製 造 所

性 及 び 安 全 性 の 確 の 登 録 の 更 新 の 申

保 等 に 関 す る 法 律 請 に 係 る 審 査 二

第 十 三 条 の 二 の 二 万 千 七 百 円

第 四 項 の 規 定 に よ ３ 化 粧 品 の 製 造 工

る 医 薬 品 、 医 薬 部 程 の う ち 保 管 の み

外 品 又 は 化 粧 品 の を 行 う 製 造 所 の 登

製 造 工 程 の う ち 保 録 の 更 新 の 申 請 に

管 の み を 行 う 製 造 係 る 審 査 二 万 千

所 の 登 録 の 更 新 の 七 百 円

申 請 に 対 す る 審 査

百 八 十 二 略 百 八 十 二 略

百 八 十 三 医 薬 品 、 略 百 八 十 三 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 一 項 第 一 八 十 条 第 一 項 第 一

号 及 び 第 二 項 第 五 号 及 び 第 二 項 第 五

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

十 四 条 第 十 五 項 の 十 四 条 第 十 三 項 の

規 定 に よ る 医 薬 品 規 定 に よ る 医 薬 品

又 は 医 薬 部 外 品 の 又 は 医 薬 部 外 品 の

製 造 販 売 の 承 認 事 製 造 販 売 の 承 認 事

項 の 一 部 変 更 の 承 項 の 一 部 変 更 の 承

認 の 申 請 に 対 す る 認 の 申 請 に 対 す る

審 査 審 査

百 八 十 四 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出 百 八 十 四 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出

医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る 医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る

質 、 有 効 性 及 び 安 適 合 性 調 査 次 に 質 、 有 効 性 及 び 安 適 合 性 調 査 次 に

全 性 の 確 保 等 に 関 掲 げ る 場 合 の 区 分 全 性 の 確 保 等 に 関 掲 げ る 場 合 の 区 分

す る 法 律 施 行 令 第 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ す る 法 律 施 行 令 第 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ

八 十 条 第 二 項 第 七 次 に 定 め る 金 額 八 十 条 第 二 項 第 七 次 に 定 め る 金 額

号 の 規 定 に 基 づ く イ 無 菌 医 薬 品 の 号 の 規 定 に 基 づ く イ 無 菌 医 薬 品 の

医 薬 品 、 医 療 機 器 製 造 を 行 う 場 合 医 薬 品 、 医 療 機 器 製 造 を 行 う 場 合

等 の 品 質 、 有 効 性 （ ハ か ら ホ ま で 等 の 品 質 、 有 効 性 （ ハ 及 び ニ

及 び 安 全 性 の 確 保 に 掲 げ る 場 合 を 及 び 安 全 性 の 確 保 に 掲 げ る 場 合 を

等 に 関 す る 法 律 第 除 く 。 ） 七 万 等 に 関 す る 法 律 第 除 く 。 ） 七 万

十 四 条 第 七 項 （ 同 五 千 七 百 円 十 四 条 第 七 項 （ 同 五 千 七 百 円

条 第 十 五 項 に お い ロ イ に 規 定 す る 条 第 十 三 項 に お い ロ イ に 規 定 す る

て 準 用 す る 場 合 を 医 薬 品 以 外 の 医 て 準 用 す る 場 合 を 医 薬 品 以 外 の 医

含 む 。 ） 又 は 第 八 薬 品 の 製 造 を 行 含 む 。 ） 又 は 第 八 薬 品 の 製 造 を 行

十 条 第 一 項 の 規 定 う 場 合 （ ハ か ら 十 条 第 一 項 の 規 定 う 場 合 （ ハ 及 び

に よ る 医 薬 品 又 は ホ ま で に 掲 げ る に よ る 医 薬 品 又 は ニ に 掲 げ る

医 薬 部 外 品 に 係 る 場 合 を 除 く 。 ） 医 薬 部 外 品 に 係 る 場 合 を 除 く 。 ）

適 合 性 調 査 （ 次 項 四 万 九 千 八 百 適 合 性 調 査 （ 次 項 四 万 九 千 八 百

に 掲 げ る も の を 除 円 に 掲 げ る も の を 除 円

く 。 ） ハ 医 薬 品 の 製 造 く 。 ） ハ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 包 装 工 程 の う ち 包 装

等 の み を 行 う 場 等 の み を 行 う 場

合 （ ニ に 掲 げ る 合

場 合 を 除 く 。 ）

二 万 四 千 五 百 二 万 四 千 五 百

円 円

ニ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 保 管

の み を 行 う 場 合

（ 登 録 製 造 所 が

行 う 場 合 に 限

る 。 ） 二 万 四

千 五 百 円

ホ 略 ニ 略

２ 医 薬 部 外 品 又 は ２ 医 薬 部 外 品 又 は

輸 出 用 の 医 薬 部 外 輸 出 用 の 医 薬 部 外

品 に 係 る 適 合 性 調 品 に 係 る 適 合 性 調

査 次 に 掲 げ る 場 査 次 に 掲 げ る 場

合 の 区 分 に 応 じ 、 合 の 区 分 に 応 じ 、

そ れ ぞ れ 次 に 定 め そ れ ぞ れ 次 に 定 め

る 金 額 る 金 額

イ 無 菌 医 薬 部 外 イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 製 造 を 行 う 品 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ハ か ら ホ 場 合 （ ハ 及 び ニ

ま で に 掲 げ る 場 に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ） 合 を 除 く 。 ）

七 万 五 千 七 百 円 七 万 五 千 七 百 円

ロ イ に 規 定 す る ロ イ に 規 定 す る

医 薬 部 外 品 以 外 医 薬 部 外 品 以 外

の 医 薬 部 外 品 の の 医 薬 部 外 品 の

製 造 を 行 う 場 合 製 造 を 行 う 場 合

（ ハ か ら ホ ま で （ ハ 及 び ニ

に 掲 げ る 場 合 を に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 四 万 除 く 。 ） 四 万

九 千 八 百 円 九 千 八 百 円

ハ 医 薬 部 外 品 の ハ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち 製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行 包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ニ に 掲 う 場 合

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 二 万 四 二 万 四

千 五 百 円 千 五 百 円

ニ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち
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含 む 。 ） 又 は 第 八 薬 品 の 製 造 を 行 含 む 。 ） 又 は 第 八 薬 品 の 製 造 を 行

十 条 第 一 項 の 規 定 う 場 合 （ ハ か ら 十 条 第 一 項 の 規 定 う 場 合 （ ハ 及 び

に よ る 医 薬 品 又 は ホ ま で に 掲 げ る に よ る 医 薬 品 又 は ニ に 掲 げ る

医 薬 部 外 品 に 係 る 場 合 を 除 く 。 ） 医 薬 部 外 品 に 係 る 場 合 を 除 く 。 ）

適 合 性 調 査 （ 次 項 四 万 九 千 八 百 適 合 性 調 査 （ 次 項 四 万 九 千 八 百

に 掲 げ る も の を 除 円 に 掲 げ る も の を 除 円

く 。 ） ハ 医 薬 品 の 製 造 く 。 ） ハ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 包 装 工 程 の う ち 包 装

等 の み を 行 う 場 等 の み を 行 う 場

合 （ ニ に 掲 げ る 合

場 合 を 除 く 。 ）

二 万 四 千 五 百 二 万 四 千 五 百

円 円

ニ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 保 管

の み を 行 う 場 合

（ 登 録 製 造 所 が

行 う 場 合 に 限

る 。 ） 二 万 四

千 五 百 円

ホ 略 ニ 略

２ 医 薬 部 外 品 又 は ２ 医 薬 部 外 品 又 は

輸 出 用 の 医 薬 部 外 輸 出 用 の 医 薬 部 外

品 に 係 る 適 合 性 調 品 に 係 る 適 合 性 調

査 次 に 掲 げ る 場 査 次 に 掲 げ る 場

合 の 区 分 に 応 じ 、 合 の 区 分 に 応 じ 、

そ れ ぞ れ 次 に 定 め そ れ ぞ れ 次 に 定 め

る 金 額 る 金 額

イ 無 菌 医 薬 部 外 イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 製 造 を 行 う 品 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ハ か ら ホ 場 合 （ ハ 及 び ニ

ま で に 掲 げ る 場 に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ） 合 を 除 く 。 ）

七 万 五 千 七 百 円 七 万 五 千 七 百 円

ロ イ に 規 定 す る ロ イ に 規 定 す る

医 薬 部 外 品 以 外 医 薬 部 外 品 以 外

の 医 薬 部 外 品 の の 医 薬 部 外 品 の

製 造 を 行 う 場 合 製 造 を 行 う 場 合

（ ハ か ら ホ ま で （ ハ 及 び ニ

に 掲 げ る 場 合 を に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 四 万 除 く 。 ） 四 万

九 千 八 百 円 九 千 八 百 円

ハ 医 薬 部 外 品 の ハ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち 製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行 包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ニ に 掲 う 場 合

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 二 万 四 二 万 四

千 五 百 円 千 五 百 円

ニ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 二 万

四 千 五 百 円

ホ 略 ニ 略

百 八 十 五 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出 百 八 十 五 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出

医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る 医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る

質 、 有 効 性 及 び 安 定 期 の 適 合 性 調 査 質 、 有 効 性 及 び 安 定 期 の 適 合 性 調 査

全 性 の 確 保 等 に 関 次 に 掲 げ る 場 合 全 性 の 確 保 等 に 関 次 に 掲 げ る 場 合

す る 法 律 施 行 令 第 の 区 分 に 応 じ 、 そ す る 法 律 施 行 令 第 の 区 分 に 応 じ 、 そ

八 十 条 第 二 項 第 七 れ ぞ れ 次 に 定 め る 八 十 条 第 二 項 第 七 れ ぞ れ 次 に 定 め る

号 の 規 定 に 基 づ く 金 額 号 の 規 定 に 基 づ く 金 額

医 薬 品 、 医 療 機 器 イ 無 菌 医 薬 品 の 医 薬 品 、 医 療 機 器 イ 無 菌 医 薬 品 の

等 の 品 質 、 有 効 性 製 造 を 行 う 場 合 等 の 品 質 、 有 効 性 製 造 を 行 う 場 合

及 び 安 全 性 の 確 保 （ ハ か ら ホ ま で 及 び 安 全 性 の 確 保 （ ハ 及 び ニ

等 に 関 す る 法 律 第 に 掲 げ る 場 合 を 等 に 関 す る 法 律 第 に 掲 げ る 場 合 を

十 四 条 第 七 項 又 は 除 く 。 ） 十 六 十 四 条 第 七 項 又 は 除 く 。 ） 十 六

第 八 十 条 第 一 項 の 万 三 千 二 百 円 と 第 八 十 条 第 一 項 の 万 三 千 二 百 円 と

規 定 に よ る 医 薬 品 三 千 五 百 円 に 申 規 定 に よ る 医 薬 品 三 千 五 百 円 に 申

又 は 医 薬 部 外 品 に 請 す る 品 目 の 数 又 は 医 薬 部 外 品 に 請 す る 品 目 の 数

係 る 適 合 性 調 査 を 乗 じ て 得 た 額 係 る 適 合 性 調 査 を 乗 じ て 得 た 額

（ こ れ ら の 項 に 規 と の 合 計 額 （ こ れ ら の 項 に 規 と の 合 計 額

定 す る 期 間 を 経 過 ロ イ に 規 定 す る 定 す る 期 間 を 経 過 ロ イ に 規 定 す る

す る ご と に 受 け る 医 薬 品 以 外 の 医 す る ご と に 受 け る 医 薬 品 以 外 の 医

も の に 限 る 。 ） 薬 品 の 製 造 を 行 も の に 限 る 。 ） 薬 品 の 製 造 を 行

う 場 合 （ ハ か ら う 場 合 （ ハ 及 び

ホ ま で に 掲 げ る ニ に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ） 場 合 を 除 く 。 ）

十 一 万 千 四 百 十 一 万 千 四 百

円 と 二 千 円 に 申 円 と 二 千 円 に 申

請 す る 品 目 の 数 請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額 を 乗 じ て 得 た 額

と の 合 計 額 と の 合 計 額

ハ 医 薬 品 の 製 造 ハ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 包 装 工 程 の う ち 包 装

等 の み を 行 う 場 等 の み を 行 う 場

合 （ ニ に 掲 げ る 合

場 合 を 除 く 。 ）

六 万 三 百 円 と 六 万 三 百 円 と

六 百 円 に 申 請 す 六 百 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗 る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 と の じ て 得 た 額 と の

合 計 額 合 計 額

ニ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 保 管

の み を 行 う 場 合

（ 登 録 製 造 所 が

行 う 場 合 に 限

る 。 ） 六 万 三
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保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 二 万

四 千 五 百 円

ホ 略 ニ 略

百 八 十 五 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出 百 八 十 五 医 薬 品 、 １ 医 薬 品 又 は 輸 出

医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る 医 療 機 器 等 の 品 用 の 医 薬 品 に 係 る

質 、 有 効 性 及 び 安 定 期 の 適 合 性 調 査 質 、 有 効 性 及 び 安 定 期 の 適 合 性 調 査

全 性 の 確 保 等 に 関 次 に 掲 げ る 場 合 全 性 の 確 保 等 に 関 次 に 掲 げ る 場 合

す る 法 律 施 行 令 第 の 区 分 に 応 じ 、 そ す る 法 律 施 行 令 第 の 区 分 に 応 じ 、 そ

八 十 条 第 二 項 第 七 れ ぞ れ 次 に 定 め る 八 十 条 第 二 項 第 七 れ ぞ れ 次 に 定 め る

号 の 規 定 に 基 づ く 金 額 号 の 規 定 に 基 づ く 金 額

医 薬 品 、 医 療 機 器 イ 無 菌 医 薬 品 の 医 薬 品 、 医 療 機 器 イ 無 菌 医 薬 品 の

等 の 品 質 、 有 効 性 製 造 を 行 う 場 合 等 の 品 質 、 有 効 性 製 造 を 行 う 場 合

及 び 安 全 性 の 確 保 （ ハ か ら ホ ま で 及 び 安 全 性 の 確 保 （ ハ 及 び ニ

等 に 関 す る 法 律 第 に 掲 げ る 場 合 を 等 に 関 す る 法 律 第 に 掲 げ る 場 合 を

十 四 条 第 七 項 又 は 除 く 。 ） 十 六 十 四 条 第 七 項 又 は 除 く 。 ） 十 六

第 八 十 条 第 一 項 の 万 三 千 二 百 円 と 第 八 十 条 第 一 項 の 万 三 千 二 百 円 と

規 定 に よ る 医 薬 品 三 千 五 百 円 に 申 規 定 に よ る 医 薬 品 三 千 五 百 円 に 申

又 は 医 薬 部 外 品 に 請 す る 品 目 の 数 又 は 医 薬 部 外 品 に 請 す る 品 目 の 数

係 る 適 合 性 調 査 を 乗 じ て 得 た 額 係 る 適 合 性 調 査 を 乗 じ て 得 た 額

（ こ れ ら の 項 に 規 と の 合 計 額 （ こ れ ら の 項 に 規 と の 合 計 額

定 す る 期 間 を 経 過 ロ イ に 規 定 す る 定 す る 期 間 を 経 過 ロ イ に 規 定 す る

す る ご と に 受 け る 医 薬 品 以 外 の 医 す る ご と に 受 け る 医 薬 品 以 外 の 医

も の に 限 る 。 ） 薬 品 の 製 造 を 行 も の に 限 る 。 ） 薬 品 の 製 造 を 行

う 場 合 （ ハ か ら う 場 合 （ ハ 及 び

ホ ま で に 掲 げ る ニ に 掲 げ る

場 合 を 除 く 。 ） 場 合 を 除 く 。 ）

十 一 万 千 四 百 十 一 万 千 四 百

円 と 二 千 円 に 申 円 と 二 千 円 に 申

請 す る 品 目 の 数 請 す る 品 目 の 数

を 乗 じ て 得 た 額 を 乗 じ て 得 た 額

と の 合 計 額 と の 合 計 額

ハ 医 薬 品 の 製 造 ハ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 包 装 工 程 の う ち 包 装

等 の み を 行 う 場 等 の み を 行 う 場

合 （ ニ に 掲 げ る 合

場 合 を 除 く 。 ）

六 万 三 百 円 と 六 万 三 百 円 と

六 百 円 に 申 請 す 六 百 円 に 申 請 す

る 品 目 の 数 を 乗 る 品 目 の 数 を 乗

じ て 得 た 額 と の じ て 得 た 額 と の

合 計 額 合 計 額

ニ 医 薬 品 の 製 造

工 程 の う ち 保 管

の み を 行 う 場 合

（ 登 録 製 造 所 が

行 う 場 合 に 限

る 。 ） 六 万 三

百 円 と 六 百 円 に

申 請 す る 品 目 の

数 を 乗 じ て 得 た

額 と の 合 計 額

ホ 略 ニ 略

２ 医 薬 部 外 品 又 は ２ 医 薬 部 外 品 又 は

輸 出 用 の 医 薬 部 外 輸 出 用 の 医 薬 部 外

品 に 係 る 定 期 の 適 品 に 係 る 定 期 の 適

合 性 調 査 次 に 掲 合 性 調 査 次 に 掲

げ る 場 合 の 区 分 に げ る 場 合 の 区 分 に

応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 応 じ 、 そ れ ぞ れ 次

に 定 め る 金 額 に 定 め る 金 額

イ 無 菌 医 薬 部 外 イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 製 造 を 行 う 品 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ハ か ら ホ 場 合 （ ハ 及 び ニ

ま で に 掲 げ る 場 に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ） 合 を 除 く 。 ）

十 六 万 三 千 二 百 十 六 万 三 千 二 百

円 と 三 千 五 百 円 円 と 三 千 五 百 円

に 申 請 す る 品 目 に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得 の 数 を 乗 じ て 得

た 額 と の 合 計 額 た 額 と の 合 計 額

ロ イ に 規 定 す る ロ イ に 規 定 す る

医 薬 部 外 品 以 外 医 薬 部 外 品 以 外

の 医 薬 部 外 品 の の 医 薬 部 外 品 の

製 造 を 行 う 場 合 製 造 を 行 う 場 合

（ ハ か ら ホ ま で （ ハ 及 び ニ

に 掲 げ る 場 合 を に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 一 除 く 。 ） 十 一

万 千 四 百 円 と 二 万 千 四 百 円 と 二

千 円 に 申 請 す る 千 円 に 申 請 す る

品 目 の 数 を 乗 じ 品 目 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 と の 合 て 得 た 額 と の 合

計 額 計 額

ハ 医 薬 部 外 品 の ハ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち 製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行 包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ニ に 掲 う 場 合

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 六 万 三 六 万 三

百 円 と 六 百 円 に 百 円 と 六 百 円 に

申 請 す る 品 目 の 申 請 す る 品 目 の

数 を 乗 じ て 得 た 数 を 乗 じ て 得 た

額 と の 合 計 額 額 と の 合 計 額

ニ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 六 万

三 百 円 と 六 百 円
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百 円 と 六 百 円 に

申 請 す る 品 目 の

数 を 乗 じ て 得 た

額 と の 合 計 額

ホ 略 ニ 略

２ 医 薬 部 外 品 又 は ２ 医 薬 部 外 品 又 は

輸 出 用 の 医 薬 部 外 輸 出 用 の 医 薬 部 外

品 に 係 る 定 期 の 適 品 に 係 る 定 期 の 適

合 性 調 査 次 に 掲 合 性 調 査 次 に 掲

げ る 場 合 の 区 分 に げ る 場 合 の 区 分 に

応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 応 じ 、 そ れ ぞ れ 次

に 定 め る 金 額 に 定 め る 金 額

イ 無 菌 医 薬 部 外 イ 無 菌 医 薬 部 外

品 の 製 造 を 行 う 品 の 製 造 を 行 う

場 合 （ ハ か ら ホ 場 合 （ ハ 及 び ニ

ま で に 掲 げ る 場 に 掲 げ る 場

合 を 除 く 。 ） 合 を 除 く 。 ）

十 六 万 三 千 二 百 十 六 万 三 千 二 百

円 と 三 千 五 百 円 円 と 三 千 五 百 円

に 申 請 す る 品 目 に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得 の 数 を 乗 じ て 得

た 額 と の 合 計 額 た 額 と の 合 計 額

ロ イ に 規 定 す る ロ イ に 規 定 す る

医 薬 部 外 品 以 外 医 薬 部 外 品 以 外

の 医 薬 部 外 品 の の 医 薬 部 外 品 の

製 造 を 行 う 場 合 製 造 を 行 う 場 合

（ ハ か ら ホ ま で （ ハ 及 び ニ

に 掲 げ る 場 合 を に 掲 げ る 場 合 を

除 く 。 ） 十 一 除 く 。 ） 十 一

万 千 四 百 円 と 二 万 千 四 百 円 と 二

千 円 に 申 請 す る 千 円 に 申 請 す る

品 目 の 数 を 乗 じ 品 目 の 数 を 乗 じ

て 得 た 額 と の 合 て 得 た 額 と の 合

計 額 計 額

ハ 医 薬 部 外 品 の ハ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち 製 造 工 程 の う ち

包 装 等 の み を 行 包 装 等 の み を 行

う 場 合 （ ニ に 掲 う 場 合

げ る 場 合 を 除

く 。 ） 六 万 三 六 万 三

百 円 と 六 百 円 に 百 円 と 六 百 円 に

申 請 す る 品 目 の 申 請 す る 品 目 の

数 を 乗 じ て 得 た 数 を 乗 じ て 得 た

額 と の 合 計 額 額 と の 合 計 額

ニ 医 薬 部 外 品 の

製 造 工 程 の う ち

保 管 の み を 行 う

場 合 （ 登 録 製 造

所 が 行 う 場 合 に

限 る 。 ） 六 万

三 百 円 と 六 百 円

に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 と の 合 計 額

ホ 略 ニ 略

百 八 十 五 の 二 略 百 八 十 五 の 二 法 附 略

則 第 十 二 条 第 十 一

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 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 等 の 一

部 を 改 正 す る 法 律

の 一 部 の 施 行 に 伴

う 関 係 政 令 の 整 備

等 に 関 す る 政 令 第

一 条 の 規 定 に よ る

医 薬 品 、 改 正 後 の 医 薬 品 、

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 二 項 第 七 八 十 条 第 二 項 第 七

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

法 第 二 条 の 規 定 に

医 薬 よ る 改 正 後 の 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 十 四 関 す る 法 律 第 十 四

条 の 二 第 二 項 の 規 条 の 二 第 二 項 の

定 に よ る 医 薬 品 又

は 医 薬 部 外 品 に 係

る 適 合 性 調 査 適 合 性 調 査

百 八 十 五 の 三 略 百 八 十 五 の 三 法 附 略

則 第 十 二 条 第 十 一

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 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 等 の 一

部 を 改 正 す る 法 律

の 一 部 の 施 行 に 伴

う 関 係 政 令 の 整 備

等 に 関 す る 政 令 第

一 条 の 規 定 に よ る
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に 申 請 す る 品 目

の 数 を 乗 じ て 得

た 額 と の 合 計 額

ホ 略 ニ 略

百 八 十 五 の 二 略 百 八 十 五 の 二 法 附 略

則 第 十 二 条 第 十 一

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 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 等 の 一

部 を 改 正 す る 法 律

の 一 部 の 施 行 に 伴

う 関 係 政 令 の 整 備

等 に 関 す る 政 令 第

一 条 の 規 定 に よ る

医 薬 品 、 改 正 後 の 医 薬 品 、

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 二 項 第 七 八 十 条 第 二 項 第 七

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

法 第 二 条 の 規 定 に

医 薬 よ る 改 正 後 の 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 十 四 関 す る 法 律 第 十 四

条 の 二 第 二 項 の 規 条 の 二 第 二 項 の

定 に よ る 医 薬 品 又

は 医 薬 部 外 品 に 係

る 適 合 性 調 査 適 合 性 調 査

百 八 十 五 の 三 略 百 八 十 五 の 三 法 附 略

則 第 十 二 条 第 十 一

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 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 等 の 一

部 を 改 正 す る 法 律

の 一 部 の 施 行 に 伴

う 関 係 政 令 の 整 備

等 に 関 す る 政 令 第

一 条 の 規 定 に よ る

医 薬 品 、 改 正 後 の 医 薬 品 、

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 二 項 第 七 八 十 条 第 二 項 第 七

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

法 第 二 条 の 規 定 に

医 薬 よ る 改 正 後 の 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 十 四 関 す る 法 律 第 十 四

条 の 七 の 二 第 三 項 条 の 七 の 二 第 三 項

の 規 定 に よ る 医 薬 の

品 又 は 医 薬 部 外 品

に 係 る 適 合 性 確 認 適 合 性 確 認

の 申 請 に 対 す る 審 の 申 請 に 対 す る 審

査 査

百 八 十 五 の 四 略 百 八 十 五 の 四 略

百 八 十 五 の 五 医 薬 略 百 八 十 五 の 五 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 三 項 第 第 八 十 条 第 三 項 第

一 号 の 規 定 に 基 づ 一 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 二 十 三 条 の 二 第 第 二 十 三 条 の 二 第

四 項 の 規 定 に よ る 二 項 の 規 定 に よ る

医 療 機 器 又 は 体 外 医 療 機 器 又 は 体 外

診 断 用 医 薬 品 の 製 診 断 用 医 薬 品 の 製

造 販 売 業 の 許 可 の 造 販 売 業 の 許 可 の

更 新 の 申 請 に 対 す 更 新 の 申 請 に 対 す

る 審 査 る 審 査

百 八 十 五 の 六 ～ 百 八 十 五 の 八 略 百 八 十 五 の 六 ～ 百 八 十 五 の 八 略

百 八 十 五 の 九 医 薬 略 百 八 十 五 の 九 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 四 項 第 第 八 十 条 第 四 項 第

一 号 の 規 定 に 基 づ 一 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機



（24） 号外第38号令和３（2021）年６月23日　水曜日 栃 木 県 公 報

医 薬 品 、 改 正 後 の 医 薬 品 、

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 施 行 令 第 す る 法 律 施 行 令 第

八 十 条 第 二 項 第 七 八 十 条 第 二 項 第 七

号 の 規 定 に 基 づ く 号 の 規 定 に 基 づ く

法 第 二 条 の 規 定 に

医 薬 よ る 改 正 後 の 医 薬

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 第 十 四 関 す る 法 律 第 十 四

条 の 七 の 二 第 三 項 条 の 七 の 二 第 三 項

の 規 定 に よ る 医 薬 の

品 又 は 医 薬 部 外 品

に 係 る 適 合 性 確 認 適 合 性 確 認

の 申 請 に 対 す る 審 の 申 請 に 対 す る 審

査 査

百 八 十 五 の 四 略 百 八 十 五 の 四 略

百 八 十 五 の 五 医 薬 略 百 八 十 五 の 五 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 三 項 第 第 八 十 条 第 三 項 第

一 号 の 規 定 に 基 づ 一 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 二 十 三 条 の 二 第 第 二 十 三 条 の 二 第

四 項 の 規 定 に よ る 二 項 の 規 定 に よ る

医 療 機 器 又 は 体 外 医 療 機 器 又 は 体 外

診 断 用 医 薬 品 の 製 診 断 用 医 薬 品 の 製

造 販 売 業 の 許 可 の 造 販 売 業 の 許 可 の

更 新 の 申 請 に 対 す 更 新 の 申 請 に 対 す

る 審 査 る 審 査

百 八 十 五 の 六 ～ 百 八 十 五 の 八 略 百 八 十 五 の 六 ～ 百 八 十 五 の 八 略

百 八 十 五 の 九 医 薬 略 百 八 十 五 の 九 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 四 項 第 第 八 十 条 第 四 項 第

一 号 の 規 定 に 基 づ 一 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 二 十 三 条 の 二 十 第 二 十 三 条 の 二 十

第 四 項 の 規 定 に よ 第 二 項 の 規 定 に よ

る 再 生 医 療 等 製 品 る 再 生 医 療 等 製 品

の 製 造 販 売 業 の 許 の 製 造 販 売 業 の 許

可 の 更 新 の 申 請 に 可 の 更 新 の 申 請 に

対 す る 審 査 対 す る 審 査

百 八 十 六 ～ 百 九 十 二 略 百 八 十 六 ～ 百 九 十 二 略

百 九 十 三 医 薬 品 、 略 百 九 十 三 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 第 三 十 九 す る 法 律 第 三 十 九

条 第 六 項 の 規 定 に 条 第 四 項 の 規 定 に

基 づ く 高 度 管 理 医 基 づ く 高 度 管 理 医

療 機 器 等 の 販 売 業 療 機 器 等 の 販 売 業

又 は 貸 与 業 の 許 可 又 は 貸 与 業 の 許 可

の 更 新 の 申 請 に 対 の 更 新 の 申 請 に 対

す る 審 査 す る 審 査

百 九 十 三 の 二 ・ 百 九 十 三 の 三 略 百 九 十 三 の 二 ・ 百 九 十 三 の 三 略

百 九 十 三 の 四 医 薬 略 百 九 十 三 の 四 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 三 項 第 第 八 十 条 第 三 項 第

四 号 の 規 定 に 基 づ 四 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 四 十 条 の 二 第 四 第 四 十 条 の 二 第 三

項 の 規 定 に よ る 医 項 の 規 定 に よ る 医

療 機 器 の 修 理 業 の 療 機 器 の 修 理 業 の

許 可 の 更 新 の 申 請 許 可 の 更 新 の 申 請

に 対 す る 審 査 に 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 五 医 薬 略 百 九 十 三 の 五 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 三 項 第 第 八 十 条 第 三 項 第

四 号 の 規 定 に 基 づ 四 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機
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器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 二 十 三 条 の 二 十 第 二 十 三 条 の 二 十

第 四 項 の 規 定 に よ 第 二 項 の 規 定 に よ

る 再 生 医 療 等 製 品 る 再 生 医 療 等 製 品

の 製 造 販 売 業 の 許 の 製 造 販 売 業 の 許

可 の 更 新 の 申 請 に 可 の 更 新 の 申 請 に

対 す る 審 査 対 す る 審 査

百 八 十 六 ～ 百 九 十 二 略 百 八 十 六 ～ 百 九 十 二 略

百 九 十 三 医 薬 品 、 略 百 九 十 三 医 薬 品 、 略

医 療 機 器 等 の 品 医 療 機 器 等 の 品

質 、 有 効 性 及 び 安 質 、 有 効 性 及 び 安

全 性 の 確 保 等 に 関 全 性 の 確 保 等 に 関

す る 法 律 第 三 十 九 す る 法 律 第 三 十 九

条 第 六 項 の 規 定 に 条 第 四 項 の 規 定 に

基 づ く 高 度 管 理 医 基 づ く 高 度 管 理 医

療 機 器 等 の 販 売 業 療 機 器 等 の 販 売 業

又 は 貸 与 業 の 許 可 又 は 貸 与 業 の 許 可

の 更 新 の 申 請 に 対 の 更 新 の 申 請 に 対

す る 審 査 す る 審 査

百 九 十 三 の 二 ・ 百 九 十 三 の 三 略 百 九 十 三 の 二 ・ 百 九 十 三 の 三 略

百 九 十 三 の 四 医 薬 略 百 九 十 三 の 四 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 三 項 第 第 八 十 条 第 三 項 第

四 号 の 規 定 に 基 づ 四 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 四 十 条 の 二 第 四 第 四 十 条 の 二 第 三

項 の 規 定 に よ る 医 項 の 規 定 に よ る 医

療 機 器 の 修 理 業 の 療 機 器 の 修 理 業 の

許 可 の 更 新 の 申 請 許 可 の 更 新 の 申 請

に 対 す る 審 査 に 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 五 医 薬 略 百 九 十 三 の 五 医 薬 略

品 、 医 療 機 器 等 の 品 、 医 療 機 器 等 の

品 質 、 有 効 性 及 び 品 質 、 有 効 性 及 び

安 全 性 の 確 保 等 に 安 全 性 の 確 保 等 に

関 す る 法 律 施 行 令 関 す る 法 律 施 行 令

第 八 十 条 第 三 項 第 第 八 十 条 第 三 項 第

四 号 の 規 定 に 基 づ 四 号 の 規 定 に 基 づ

く 医 薬 品 、 医 療 機 く 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 四 十 条 の 二 第 七 第 四 十 条 の 二 第 五

項 の 規 定 に よ る 医 項 の 規 定 に よ る 医

療 機 器 の 修 理 業 の 療 機 器 の 修 理 業 の

修 理 区 分 の 変 更 又 修 理 区 分 の 変 更 又

は 追 加 の 許 可 の 申 は 追 加 の 許 可 の 申

請 に 対 す る 審 査 請 に 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 五 の 二 略 百 九 十 三 の 五 の 二 略

百 九 十 三 の 五 の 三 略 百 九 十 三 の 五 の 三 略

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

四 十 条 の 五 第 六 項 四 十 条 の 五 第 四 項

の 規 定 に 基 づ く 再 の 規 定 に 基 づ く 再

生 医 療 等 製 品 の 販 生 医 療 等 製 品 の 販

売 業 の 許 可 の 更 新 売 業 の 許 可 の 更 新

の 申 請 に 対 す る 審 の 申 請 に 対 す る 審

査 査

百 九 十 三 の 六 ～ 百 九 十 三 の 十 一 略 百 九 十 三 の 六 ～ 百 九 十 三 の 十 一 略

百 九 十 三 の 十 一 の 二 略 百 九 十 三 の 十 一 の 二 略

医 薬 品 、 医 療 機 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

施 行 令 第 二 条 の 三 施 行 令 第 一 条 の 五

第 一 項 の 規 定 に 基 第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 薬 局 開 設 の 許 づ く 薬 局 開 設 の 許

可 証 の 書 換 え 可 証 の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 三 略 百 九 十 三 の 十 一 の 三 略

医 薬 品 、 医 療 機 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

施 行 令 第 二 条 の 四 施 行 令 第 一 条 の 六

第 一 項 の 規 定 に 基 第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 薬 局 開 設 の 許 づ く 薬 局 開 設 の 許

可 証 の 再 交 付 可 証 の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 一 の 四 二 千 円

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
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器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

第 四 十 条 の 二 第 七 第 四 十 条 の 二 第 五

項 の 規 定 に よ る 医 項 の 規 定 に よ る 医

療 機 器 の 修 理 業 の 療 機 器 の 修 理 業 の

修 理 区 分 の 変 更 又 修 理 区 分 の 変 更 又

は 追 加 の 許 可 の 申 は 追 加 の 許 可 の 申

請 に 対 す る 審 査 請 に 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 五 の 二 略 百 九 十 三 の 五 の 二 略

百 九 十 三 の 五 の 三 略 百 九 十 三 の 五 の 三 略

医 薬 品 、 医 療 機 器 医 薬 品 、 医 療 機 器

等 の 品 質 、 有 効 性 等 の 品 質 、 有 効 性

及 び 安 全 性 の 確 保 及 び 安 全 性 の 確 保

等 に 関 す る 法 律 第 等 に 関 す る 法 律 第

四 十 条 の 五 第 六 項 四 十 条 の 五 第 四 項

の 規 定 に 基 づ く 再 の 規 定 に 基 づ く 再

生 医 療 等 製 品 の 販 生 医 療 等 製 品 の 販

売 業 の 許 可 の 更 新 売 業 の 許 可 の 更 新

の 申 請 に 対 す る 審 の 申 請 に 対 す る 審

査 査

百 九 十 三 の 六 ～ 百 九 十 三 の 十 一 略 百 九 十 三 の 六 ～ 百 九 十 三 の 十 一 略

百 九 十 三 の 十 一 の 二 略 百 九 十 三 の 十 一 の 二 略

医 薬 品 、 医 療 機 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

施 行 令 第 二 条 の 三 施 行 令 第 一 条 の 五

第 一 項 の 規 定 に 基 第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 薬 局 開 設 の 許 づ く 薬 局 開 設 の 許

可 証 の 書 換 え 可 証 の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 三 略 百 九 十 三 の 十 一 の 三 略

医 薬 品 、 医 療 機 医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効 器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確 性 及 び 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 保 等 に 関 す る 法 律

施 行 令 第 二 条 の 四 施 行 令 第 一 条 の 六

第 一 項 の 規 定 に 基 第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 薬 局 開 設 の 許 づ く 薬 局 開 設 の 許

可 証 の 再 交 付 可 証 の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 一 の 四 二 千 円

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 二 条 の 八

第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 地 域 連 携 薬 局

又 は 専 門 医 療 機 関

連 携 薬 局 の 認 定 証

の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 五 二 千 九 百 円

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 二 条 の 九

第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 地 域 連 携 薬 局

又 は 専 門 医 療 機 関

連 携 薬 局 の 認 定 証

の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 一 の 六 二 千 円

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 十 六 条 の

四 第 一 項 の 規 定 に

基 づ く 医 薬 品 、 医

薬 部 外 品 又 は 化 粧

品 の 製 造 工 程 の う

ち 保 管 の み を 行 う

製 造 所 に 係 る 登 録

証 の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 七 二 千 九 百 円

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 十 六 条 の

五 第 一 項 の 規 定 に

基 づ く 医 薬 品 、 医

薬 部 外 品 又 は 化 粧

品 の 製 造 工 程 の う

ち 保 管 の み を 行 う

製 造 所 に 係 る 登 録

証 の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 一 の 八 二 千 円

医 薬 品 、 医 療 機

器 等 の 品 質 、 有 効

性 及 び 安 全 性 の 確
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施 行 令 第 二 条 の 八

第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 地 域 連 携 薬 局

又 は 専 門 医 療 機 関

連 携 薬 局 の 認 定 証

の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 五 二 千 九 百 円

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 二 条 の 九

第 一 項 の 規 定 に 基

づ く 地 域 連 携 薬 局

又 は 専 門 医 療 機 関

連 携 薬 局 の 認 定 証

の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 一 の 六 二 千 円

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 十 六 条 の

四 第 一 項 の 規 定 に

基 づ く 医 薬 品 、 医

薬 部 外 品 又 は 化 粧

品 の 製 造 工 程 の う

ち 保 管 の み を 行 う

製 造 所 に 係 る 登 録

証 の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 七 二 千 九 百 円

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 十 六 条 の

五 第 一 項 の 規 定 に

基 づ く 医 薬 品 、 医

薬 部 外 品 又 は 化 粧

品 の 製 造 工 程 の う

ち 保 管 の み を 行 う

製 造 所 に 係 る 登 録

証 の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 一 の 八 二 千 円

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 二 十 六 条

の 四 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 基 準 確 認

証 の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 九 二 千 九 百 円

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 二 十 六 条

の 五 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 基 準 確 認

証 の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 二 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略 百 九 十 三 の 十 二 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略

百 九 十 三 の 十 八 法 一 万 千 円

附 則 第 十 二 条 第 七

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 法 第 二

条 の 規 定 に よ る 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 第 六 条 の 二 第

一 項 の 認 定 の 申 請

に 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 十 九 法 一 万 千 円

附 則 第 十 二 条 第 七

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 法 第 二

条 の 規 定 に よ る 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 第 六 条 の 三 第

一 項 の 認 定 の 申 請

に 対 す る 審 査

百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略 百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略

備 考 略 備 考 略

（ 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 の 一 部 改 正 ）
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保 等 に 関 す る 法 律

施 行 令 第 二 十 六 条

の 四 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 基 準 確 認

証 の 書 換 え

百 九 十 三 の 十 一 の 九 二 千 九 百 円

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 二 十 六 条

の 五 第 一 項 の 規 定

に 基 づ く 基 準 確 認

証 の 再 交 付

百 九 十 三 の 十 二 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略 百 九 十 三 の 十 二 ～ 百 九 十 三 の 十 七 略

百 九 十 三 の 十 八 法 一 万 千 円

附 則 第 十 二 条 第 七

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 法 第 二

条 の 規 定 に よ る 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 第 六 条 の 二 第

一 項 の 認 定 の 申 請

に 対 す る 審 査

百 九 十 三 の 十 九 法 一 万 千 円

附 則 第 十 二 条 第 七

項 の 規 定 に よ り 行

う こ と が で き る こ

と と さ れ る 法 第 二

条 の 規 定 に よ る 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 第 六 条 の 三 第

一 項 の 認 定 の 申 請

に 対 す る 審 査

百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略 百 九 十 四 ～ 五 百 十 七 略

備 考 略 備 考 略

（ 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 の 一 部 改 正 ）

第 三 条 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 （ 平 成 十 一 年 栃 木 県 条 例 第 三 十

一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

別 表 第 二 （ 第 二 条 関 係 ） 別 表 第 二 （ 第 二 条 関 係 ）

一 ～ 二 十 九 略 一 ～ 二 十 九 略

三 十 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 品 質 、 有 効 性 及 三 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 （ 昭 和 三 十 び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 （ 昭 和 三 十

五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 。 以 下 こ の 項 に お い 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 。 以 下 こ の 項 に お い

て 「 法 」 と い う 。 ） 、 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 て 「 法 」 と い う 。 ） 、 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 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 る 法 律 施 行 令 （ 昭 和 三 十 六 年 政 令 第 十 一

号 。 以 下 こ の 項 に お い て 「 政 令 」 と い 号 。 以 下 こ の 項 に お い て 「 政 令 」 と い

う 。 ） 、 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 品 質 、 有 効 う 。 ）

性 及 び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 施 行 規

則 （ 昭 和 三 十 六 年 厚 生 省 令 第 一 号 。 以 下 こ

の 項 に お い て 「 省 令 」 と い う 。 ） 及 び 法 の 及 び 法 の

施 行 の た め の 規 則 に 基 づ く 事 務 の う ち 、 次 施 行 の た め の 規 則 に 基 づ く 事 務 の う ち 、 次

に 掲 げ る も の に 掲 げ る も の）
一 法 第 六 条 の 二 第 一 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係 る 認 定

証 の 交 付）
二 法 第 六 条 の 二 第 四 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 更 新 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係

る 認 定 証 の 交 付）
三 法 第 六 条 の 三 第 一 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係 る 認 定

証 の 交 付）
四 法 第 六 条 の 三 第 五 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 更 新 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係

る 認 定 証 の 交 付） ） ） ）

五 ～ 八 略 一 ～ 四 略

（ （ （ （） ）

九 法 第 三 十 五 条 第 四 項 た だ し 書 の 規 定 に 五 法 第 三 十 五 条 第 三 項 た だ し 書 の 規 定 に

（ （

よ る 許 可 の 申 請 の 受 理 等 よ る 許 可 の 申 請 の 受 理 等）
六 法 第 三 十 八 条 第 一 項 に お い て 準 用 す る

（
法 第 十 条 の 規 定 に よ る 届 出 の 受 理 等

） ） ） ）

十 ～ 十 五 略 七 ～ 十 二 略

（ （ （ （）
十 六 政 令 第 二 条 の 八 第 一 項 の 規 定 に よ る（

認 定 証 の 交 付 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認

定 証 の 交 付）
十 七 政 令 第 二 条 の 九 第 一 項 の 規 定 に よ る（

認 定 証 の 交 付 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認

定 証 の 交 付）
十 八 政 令 第 二 条 の 九 第 三 項 の 規 定 に よ る（

認 定 証 の 返 納 の 受 理 等）
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第 三 条 栃 木 県 知 事 の 権 限 に 属 す る 事 務 の 処 理 の 特 例 に 関 す る 条 例 （ 平 成 十 一 年 栃 木 県 条 例 第 三 十

一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

別 表 第 二 （ 第 二 条 関 係 ） 別 表 第 二 （ 第 二 条 関 係 ）

一 ～ 二 十 九 略 一 ～ 二 十 九 略

三 十 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 品 質 、 有 効 性 及 三 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 （ 昭 和 三 十 び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 （ 昭 和 三 十

五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 。 以 下 こ の 項 に お い 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 。 以 下 こ の 項 に お い

て 「 法 」 と い う 。 ） 、 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 て 「 法 」 と い う 。 ） 、 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 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 る 法 律 施 行 令 （ 昭 和 三 十 六 年 政 令 第 十 一

号 。 以 下 こ の 項 に お い て 「 政 令 」 と い 号 。 以 下 こ の 項 に お い て 「 政 令 」 と い

う 。 ） 、 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 品 質 、 有 効 う 。 ）

性 及 び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 施 行 規

則 （ 昭 和 三 十 六 年 厚 生 省 令 第 一 号 。 以 下 こ

の 項 に お い て 「 省 令 」 と い う 。 ） 及 び 法 の 及 び 法 の

施 行 の た め の 規 則 に 基 づ く 事 務 の う ち 、 次 施 行 の た め の 規 則 に 基 づ く 事 務 の う ち 、 次

に 掲 げ る も の に 掲 げ る も の）
一 法 第 六 条 の 二 第 一 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係 る 認 定

証 の 交 付）
二 法 第 六 条 の 二 第 四 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 更 新 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係

る 認 定 証 の 交 付）
三 法 第 六 条 の 三 第 一 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係 る 認 定

証 の 交 付）
四 法 第 六 条 の 三 第 五 項 の 規 定 に よ る 認 定

（
の 更 新 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認 定 に 係

る 認 定 証 の 交 付） ） ） ）

五 ～ 八 略 一 ～ 四 略

（ （ （ （） ）

九 法 第 三 十 五 条 第 四 項 た だ し 書 の 規 定 に 五 法 第 三 十 五 条 第 三 項 た だ し 書 の 規 定 に

（ （

よ る 許 可 の 申 請 の 受 理 等 よ る 許 可 の 申 請 の 受 理 等）
六 法 第 三 十 八 条 第 一 項 に お い て 準 用 す る

（
法 第 十 条 の 規 定 に よ る 届 出 の 受 理 等

） ） ） ）

十 ～ 十 五 略 七 ～ 十 二 略

（ （ （ （）
十 六 政 令 第 二 条 の 八 第 一 項 の 規 定 に よ る（

認 定 証 の 交 付 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認

定 証 の 交 付）
十 七 政 令 第 二 条 の 九 第 一 項 の 規 定 に よ る（

認 定 証 の 交 付 の 申 請 の 受 理 等 及 び 当 該 認

定 証 の 交 付）
十 八 政 令 第 二 条 の 九 第 三 項 の 規 定 に よ る（

認 定 証 の 返 納 の 受 理 等）
十 九 政 令 第 二 条 の 十 の 規 定 に よ る 認 定 証（

の 返 納 の 受 理 等） ） ） ）

二 十 ～ 二 十 三 略 十 三 ～ 十 六 略（ （ （ （）
二 十 四 省 令 第 十 六 条 の 三 第 一 項 の 規 定 に（よ る 届 出 の 受 理 等） ）

二 十 五 略 十 七 略（ （

三 十 の 二 ・ 三 十 一 略 三 十 の 二 ・ 三 十 一 略

附 則

こ の 条 例 は 、 令 和 三 年 八 月 一 日 か ら 施 行 す る 。 た だ し 、 第 一 条 の 規 定 は 、 公 布 の 日 か ら 施 行 す

る 。

（ 文 書 学 事 課 ）

栃 木 県 条 例 第 四 十 七 号

栃 木 県 県 税 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例

栃 木 県 県 税 条 例 （ 平 成 十 七 年 栃 木 県 条 例 第 五 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

（ 事 業 税 の 納 税 義 務 者 等 ） （ 事 業 税 の 納 税 義 務 者 等 ）

第 五 十 四 条 法 人 の 行 う 事 業 に 対 す る 事 業 税 第 五 十 四 条 法 人 の 行 う 事 業 に 対 す る 事 業 税

は 、 法 人 の 行 う 事 業 に 対 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ は 、 法 人 の 行 う 事 業 に 対 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ

る 事 業 の 区 分 に 応 じ 、 当 該 各 号 に 定 め る 額 に る 事 業 の 区 分 に 応 じ 、 当 該 各 号 に 定 め る 額 に

よ り 、 そ の 法 人 に 課 す る 。 よ り 、 そ の 法 人 に 課 す る 。

一 ・ 二 略 一 ・ 二 略

三 電 気 供 給 業 の う ち 、 電 気 事 業 法 （ 昭 和 三 三 電 気 供 給 業 の う ち 、 電 気 事 業 法 （ 昭 和 三

十 九 年 法 律 第 百 七 十 号 ） 第 二 条 第 一 項 第 二 十 九 年 法 律 第 百 七 十 号 ） 第 二 条 第 一 項 第 二

号 （ 定 義 ） に 規 定 す る 小 売 電 気 事 業 （ こ れ 号 （ 定 義 ） に 規 定 す る 小 売 電 気 事 業 （ こ れ

に 準 ず る も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十 に 準 ず る も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十

四 第 一 項 に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六 四 第 一 項 に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六

条 第 二 項 及 び 第 三 項 に お い て 「 小 売 電 気 事 条 第 二 項 及 び 第 三 項 に お い て 「 小 売 電 気 事

業 等 」 と い う 。 ） 、 同 法 第 二 条 第 一 項 第 十 業 等 」 と い う 。 ） 及 び 同 法 第 二 条 第 一 項 第

四 号 に 規 定 す る 発 電 事 業 （ こ れ に 準 ず る 十 四 号 に 規 定 す る 発 電 事 業 （ こ れ に 準 ず る

も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十 四 第 二 項 も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十 四 第 二 項

に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六 条 第 二 項 に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六 条 第 二 項

及 び 第 三 項 に お い て 「 発 電 事 業 等 」 と い 及 び 第 三 項 に お い て 「 発 電 事 業 等 」 と い

う 。 ） 及 び 同 法 第 二 条 第 一 項 第 十 五 号 の 三 う 。 ）

に 規 定 す る 特 定 卸 供 給 事 業 （ 第 五 十 六 条 第

二 項 及 び 第 三 項 に お い て 「 特 定 卸 供 給 事

業 」 と い う 。 ） 次 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に 次 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に

応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に 定 め る 額 応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に 定 め る 額

イ ・ ロ 略 イ ・ ロ 略

２ ～ ４ 略 ２ ～ ４ 略

（ 法 人 の 事 業 税 の 税 率 ） （ 法 人 の 事 業 税 の 税 率 ）

第 五 十 六 条 略 第 五 十 六 条 略

２ 電 気 供 給 業 （ 小 売 電 気 事 業 等 、 発 電 事 業 等 ２ 電 気 供 給 業 （ 小 売 電 気 事 業 等 及 び 発 電 事 業

及 び 特 定 卸 供 給 事 業 を 除 く 。 ） 、 ガ ス 供 給 等 を 除 く 。 ） 、 ガ ス 供 給

業 、 保 険 業 及 び 貿 易 保 険 業 に 対 す る 事 業 税 の 業 、 保 険 業 及 び 貿 易 保 険 業 に 対 す る 事 業 税 の

額 は 、 各 事 業 年 度 の 収 入 金 額 に 百 分 の 一 を 乗 額 は 、 各 事 業 年 度 の 収 入 金 額 に 百 分 の 一 を 乗

じ て 得 た 金 額 と す る 。 じ て 得 た 金 額 と す る 。

３ 電 気 供 給 業 の う ち 、 小 売 電 気 事 業 等 、 発 電 ３ 電 気 供 給 業 の う ち 、 小 売 電 気 事 業 等 及 び 発

事 業 等 及 び 特 定 卸 供 給 事 業 に 対 す る 事 業 税 の 電 事 業 等 に 対 す る 事 業 税 の

額 は 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に 応 じ 、 額 は 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に 応 じ 、

そ れ ぞ れ 当 該 各 号 に 定 め る 金 額 と す る 。 そ れ ぞ れ 当 該 各 号 に 定 め る 金 額 と す る 。
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栃 木 県 条 例 第 四 十 七 号

栃 木 県 県 税 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例

栃 木 県 県 税 条 例 （ 平 成 十 七 年 栃 木 県 条 例 第 五 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

（ 事 業 税 の 納 税 義 務 者 等 ） （ 事 業 税 の 納 税 義 務 者 等 ）

第 五 十 四 条 法 人 の 行 う 事 業 に 対 す る 事 業 税 第 五 十 四 条 法 人 の 行 う 事 業 に 対 す る 事 業 税

は 、 法 人 の 行 う 事 業 に 対 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ は 、 法 人 の 行 う 事 業 に 対 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ

る 事 業 の 区 分 に 応 じ 、 当 該 各 号 に 定 め る 額 に る 事 業 の 区 分 に 応 じ 、 当 該 各 号 に 定 め る 額 に

よ り 、 そ の 法 人 に 課 す る 。 よ り 、 そ の 法 人 に 課 す る 。

一 ・ 二 略 一 ・ 二 略

三 電 気 供 給 業 の う ち 、 電 気 事 業 法 （ 昭 和 三 三 電 気 供 給 業 の う ち 、 電 気 事 業 法 （ 昭 和 三

十 九 年 法 律 第 百 七 十 号 ） 第 二 条 第 一 項 第 二 十 九 年 法 律 第 百 七 十 号 ） 第 二 条 第 一 項 第 二

号 （ 定 義 ） に 規 定 す る 小 売 電 気 事 業 （ こ れ 号 （ 定 義 ） に 規 定 す る 小 売 電 気 事 業 （ こ れ

に 準 ず る も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十 に 準 ず る も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十

四 第 一 項 に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六 四 第 一 項 に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六

条 第 二 項 及 び 第 三 項 に お い て 「 小 売 電 気 事 条 第 二 項 及 び 第 三 項 に お い て 「 小 売 電 気 事

業 等 」 と い う 。 ） 、 同 法 第 二 条 第 一 項 第 十 業 等 」 と い う 。 ） 及 び 同 法 第 二 条 第 一 項 第

四 号 に 規 定 す る 発 電 事 業 （ こ れ に 準 ず る 十 四 号 に 規 定 す る 発 電 事 業 （ こ れ に 準 ず る

も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十 四 第 二 項 も の と し て 法 施 行 規 則 第 三 条 の 十 四 第 二 項

に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六 条 第 二 項 に 規 定 す る も の を 含 む 。 第 五 十 六 条 第 二 項

及 び 第 三 項 に お い て 「 発 電 事 業 等 」 と い 及 び 第 三 項 に お い て 「 発 電 事 業 等 」 と い

う 。 ） 及 び 同 法 第 二 条 第 一 項 第 十 五 号 の 三 う 。 ）

に 規 定 す る 特 定 卸 供 給 事 業 （ 第 五 十 六 条 第

二 項 及 び 第 三 項 に お い て 「 特 定 卸 供 給 事

業 」 と い う 。 ） 次 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に 次 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に

応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に 定 め る 額 応 じ 、 そ れ ぞ れ 次 に 定 め る 額

イ ・ ロ 略 イ ・ ロ 略

２ ～ ４ 略 ２ ～ ４ 略

（ 法 人 の 事 業 税 の 税 率 ） （ 法 人 の 事 業 税 の 税 率 ）

第 五 十 六 条 略 第 五 十 六 条 略

２ 電 気 供 給 業 （ 小 売 電 気 事 業 等 、 発 電 事 業 等 ２ 電 気 供 給 業 （ 小 売 電 気 事 業 等 及 び 発 電 事 業

及 び 特 定 卸 供 給 事 業 を 除 く 。 ） 、 ガ ス 供 給 等 を 除 く 。 ） 、 ガ ス 供 給

業 、 保 険 業 及 び 貿 易 保 険 業 に 対 す る 事 業 税 の 業 、 保 険 業 及 び 貿 易 保 険 業 に 対 す る 事 業 税 の

額 は 、 各 事 業 年 度 の 収 入 金 額 に 百 分 の 一 を 乗 額 は 、 各 事 業 年 度 の 収 入 金 額 に 百 分 の 一 を 乗

じ て 得 た 金 額 と す る 。 じ て 得 た 金 額 と す る 。

３ 電 気 供 給 業 の う ち 、 小 売 電 気 事 業 等 、 発 電 ３ 電 気 供 給 業 の う ち 、 小 売 電 気 事 業 等 及 び 発

事 業 等 及 び 特 定 卸 供 給 事 業 に 対 す る 事 業 税 の 電 事 業 等 に 対 す る 事 業 税 の

額 は 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に 応 じ 、 額 は 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 法 人 の 区 分 に 応 じ 、

そ れ ぞ れ 当 該 各 号 に 定 め る 金 額 と す る 。 そ れ ぞ れ 当 該 各 号 に 定 め る 金 額 と す る 。

一 ・ 二 略 一 ・ 二 略

４ 略 ４ 略

（ 免 税 軽 油 の 引 取 り の 特 例 ） （ 免 税 軽 油 の 引 取 り の 特 例 ）

第 百 二 条 の 二 十 五 法 第 百 四 十 四 条 の 二 十 一 第 第 百 二 条 の 二 十 五 法 第 百 四 十 四 条 の 二 十 一 第

七 項 た だ し 書 （ 軽 油 引 取 税 に 係 る 免 税 の 手 七 項 た だ し 書 （ 軽 油 引 取 税 に 係 る 免 税 の 手

続 ） の 場 合 に お い て 、 免 税 軽 油 使 用 者 は 、 免 続 ） の 場 合 に お い て 、 免 税 軽 油 使 用 者 は 、 免

税 証 に 記 載 さ れ た 販 売 業 者 以 外 の 販 売 業 者 か 税 証 に 記 載 さ れ た 販 売 業 者 以 外 の 販 売 業 者 か

ら 免 税 軽 油 の 引 取 り を 行 う と き は 、 当 該 免 税 ら 免 税 軽 油 の 引 取 り を 行 う と き は 、 当 該 免 税

証 に 記 名 し な け れ ば な ら な い 。 証 に 記 名 し 、 及 び 押 印 し な け れ ば な ら な い 。

附 則

１ こ の 条 例 は 、 令 和 四 年 四 月 一 日 か ら 施 行 す る 。 た だ し 、 第 百 二 条 の 二 十 五 の 改 正 規 定 は 、 公 布

の 日 か ら 施 行 す る 。

２ 改 正 後 の 第 五 十 四 条 第 一 項 第 三 号 並 び に 第 五 十 六 条 第 二 項 及 び 第 三 項 の 規 定 は 、 こ の 条 例 の 施

行 の 日 以 後 に 終 了 す る 事 業 年 度 に 係 る 法 人 の 事 業 税 に つ い て 適 用 し 、 同 日 前 に 終 了 し た 事 業 年 度

に 係 る 法 人 の 事 業 税 に つ い て は 、 な お 従 前 の 例 に よ る 。

（ 税 務 課 ）

栃 木 県 条 例 第 四 十 八 号

栃 木 県 県 営 住 宅 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例

栃 木 県 県 営 住 宅 条 例 （ 平 成 九 年 栃 木 県 条 例 第 一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

附 則 附 則

１ ～ ５ 略 １ ～ ５ 略

（ 過 疎 地 域 等 に お け る 入 居 者 資 格 の 特 例 ） （ 過 疎 地 域 等 に お け る 入 居 者 資 格 の 特 例 ）

６ 当 分 の 間 、 過 疎 地 域 の 持 続 的 発 展 の 支 援 に ６ 当 分 の 間 、 過 疎 地 域 自 立 促 進 特 別 措 置 法

関 す る 特 別 措 置 法 （ 令 和 三 年 法 律 第 十 九 号 ） （ 平 成 十 二 年 法 律 第 十 五 号 ）

第 二 条 第 一 項 に 規 定 す る 過 疎 地 域 そ の 他 の 規 第 二 条 第 一 項 に 規 定 す る 過 疎 地 域 そ の 他 の 規

則 で 定 め る 地 域 内 の 県 営 住 宅 （ 改 良 住 宅 を 除 則 で 定 め る 地 域 内 の 県 営 住 宅 （ 改 良 住 宅 を 除

く 。 ） に 係 る 新 条 例 第 四 条 の 規 定 の 適 用 に つ く 。 ） に 係 る 新 条 例 第 四 条 の 規 定 の 適 用 に つ

い て は 、 当 該 県 営 住 宅 に 入 居 し よ う と す る 者 い て は 、 当 該 県 営 住 宅 に 入 居 し よ う と す る 者

が 、 現 に 同 居 し 、 又 は 同 居 し よ う と す る 親 族 が 、 現 に 同 居 し 、 又 は 同 居 し よ う と す る 親 族

が な い 場 合 に お い て も 、 同 条 第 一 項 第 一 号 の が な い 場 合 に お い て も 、 同 条 第 一 項 第 一 号 の

条 件 を 具 備 す る 者 と み な す 。 条 件 を 具 備 す る 者 と み な す 。

附 則

こ の 条 例 は 、 公 布 の 日 か ら 施 行 す る 。

（ 住 宅 課 ）
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栃 木 県 条 例 第 四 十 八 号

栃 木 県 県 営 住 宅 条 例 の 一 部 を 改 正 す る 条 例

栃 木 県 県 営 住 宅 条 例 （ 平 成 九 年 栃 木 県 条 例 第 一 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。

次 の 表 の 改 正 前 の 欄 に 掲 げ る 規 定 を 同 表 の 改 正 後 の 欄 に 掲 げ る 規 定 に 傍 線 で 示 す よ う に 改 正 す

る 。

改 正 後 改 正 前

附 則 附 則

１ ～ ５ 略 １ ～ ５ 略

（ 過 疎 地 域 等 に お け る 入 居 者 資 格 の 特 例 ） （ 過 疎 地 域 等 に お け る 入 居 者 資 格 の 特 例 ）

６ 当 分 の 間 、 過 疎 地 域 の 持 続 的 発 展 の 支 援 に ６ 当 分 の 間 、 過 疎 地 域 自 立 促 進 特 別 措 置 法

関 す る 特 別 措 置 法 （ 令 和 三 年 法 律 第 十 九 号 ） （ 平 成 十 二 年 法 律 第 十 五 号 ）

第 二 条 第 一 項 に 規 定 す る 過 疎 地 域 そ の 他 の 規 第 二 条 第 一 項 に 規 定 す る 過 疎 地 域 そ の 他 の 規

則 で 定 め る 地 域 内 の 県 営 住 宅 （ 改 良 住 宅 を 除 則 で 定 め る 地 域 内 の 県 営 住 宅 （ 改 良 住 宅 を 除

く 。 ） に 係 る 新 条 例 第 四 条 の 規 定 の 適 用 に つ く 。 ） に 係 る 新 条 例 第 四 条 の 規 定 の 適 用 に つ

い て は 、 当 該 県 営 住 宅 に 入 居 し よ う と す る 者 い て は 、 当 該 県 営 住 宅 に 入 居 し よ う と す る 者

が 、 現 に 同 居 し 、 又 は 同 居 し よ う と す る 親 族 が 、 現 に 同 居 し 、 又 は 同 居 し よ う と す る 親 族

が な い 場 合 に お い て も 、 同 条 第 一 項 第 一 号 の が な い 場 合 に お い て も 、 同 条 第 一 項 第 一 号 の

条 件 を 具 備 す る 者 と み な す 。 条 件 を 具 備 す る 者 と み な す 。

附 則

こ の 条 例 は 、 公 布 の 日 か ら 施 行 す る 。

（ 住 宅 課 ）


