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公布された規則のあらまし

◇薬事法施行細則等の一部改正について

１ 規則の改正理由

薬事法及び薬事法施行規則の改正に伴い、所要の改正を行う。

２ 規則の概要

(１) 薬事法施行細則の一部改正

ア 薬事法及び薬事法施行規則の改正に伴い、根拠条項を改める。

イ 医療用具の販売業又は賃貸業の届出をした者に対する届出済証の交付事務を廃止する。

ウ 書類の提出部数及び経由に関する規定について、手続の実態に則した内容に改める。

エ その他所要の規定の整備を行う。

(２) 鳥取県事務処理権限規則の一部改正

ア 次の表の左欄に掲げる事項についての事務処理権限の区分を、同表の右欄に掲げるとおりとする。

区 分 決裁権者

薬局開設者による薬局に関する情報の報告の方法等の決定 部長委任決裁

薬局開設者による薬局に関する情報の報告（変更の報告を含む。）の受理 保健所長委任決裁

市町村等への薬局に関する情報の提供の請求 保健所長委任決裁

薬局に関する情報の公表 保健所長委任決裁

薬局開設者に対する薬局に関する情報の是正命令等 保健所長委任決裁

配置販売取扱品目等の変更又は追加の申請の受理

ア 県外の配置販売業に係るもの 課長専決

イ ア以外のもの 保健所長委任決裁

配置販売取扱品目変更指定書等の交付

ア 県外の配置販売業に係るもの 課長専決

イ ア以外のもの 保健所長委任決裁

イ 薬事法の改正に伴い、根拠条項を改める。

ウ その他所要の規定の整備を行う。

(３) 施行期日は、公布日とする。
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平成19年11月２日 金曜日 鳥 取 県 公 報 号外第163号

規 則

薬事法施行細則等の一部を改正する規則をここに公布する。

平成19年11月２日

鳥取県知事 平 井 伸 治

鳥取県規則第92号

薬事法施行細則等の一部を改正する規則

（薬事法施行細則の一部改正）

第１条 薬事法施行細則（昭和37年鳥取県規則第18号）の一部を次のように改正する。

次の表の改正前の欄中条の表示に下線が引かれた条（以下この条において「削除条」という。）を削り、同

表の改正後の欄中項の表示に下線が引かれた項（以下この条において「追加項」という。）を加える。

次の表の改正前の欄中下線が引かれた部分（削除条及び様式の表示を除く。以下この条において「改正部

分」という。）に対応する同表の改正後の欄中下線が引かれた部分（追加項を除く。以下この条において「改

正後部分」という。）が存在する場合には、当該改正部分を当該改正後部分に改め、改正部分に対応する改正

後部分が存在しない場合には、当該改正部分を削り、改正後部分に対応する改正部分が存在しない場合には、

当該改正後部分を加える。

次の表の改正前の欄中様式の表示に下線が引かれた様式を削る。

改 正 後 改 正 前

鳥取県薬事法施行細則 薬事法施行細則

（趣旨） （目的）

第１条 この規則は、薬事法（昭和35年法律第145 第１条 この規則は、薬事法（昭和35年法律第145

号。以下「法」という。）、薬事法施行令（昭和36 号。以下「法」という。）、薬事法施行令（昭和36

年政令第11号。以下「政令」という。）及び薬事法 年政令第11号。以下「令」という。）及び薬事法施

施行規則（昭和36年厚生省令第１号。以下「省令」 行規則（昭和36年厚生省令第１号。以下「省令」と

という。）を施行するために必要な事項を定めるも いう。）を施行するために必要な事項を定めること

のとする。 を目的とする。

（書類の提出部数及び経由） （書類の提出部数及び経由）

第２条 法、政令、省令及びこの規則の定めるところ 第２条 法、令、省令及びこの規則の定めるところに

により提出する申請書、届書その他の書類の部数 より厚生労働大臣又は知事に提出する申請書、届書

は、厚生労働大臣に提出するものにあっては正本１ その他の書類は、それぞれ正副２部とし、所在地を

部及び副本３部、知事（鳥取県事務処理権限規則 管轄する保健所長を経由しなければならない。ただ

（平成８年鳥取県規則第32号）第６条第１項の規定 し、他の都道府県に営業施設を有する配置販売業者

により知事の権限に属する事務が委任されている場 が提出するものについては、この限りでない。

合にあっては、当該委任を受けた鳥取県行政組織条

例（平成６年鳥取県条例第５号）第13条に規定する

福祉保健部長又は鳥取県行政組織規則（昭和39年鳥

取県規則第13号）第６条の規定により設置された医
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療指導課の長。以下同じ。）に提出するものにあっ

ては正本及び副本各１部（他の都道府県に営業施設

を有する配置販売業者が提出するものにあっては、

正本１部）、保健所長（鳥取県事務処理権限規則第

６条第１項の規定により知事の権限に属する事務の

委任を受けた鳥取県保健所条例（平成12年鳥取県条

例第６号）第１条の規定により設置された保健所の

長をいう。以下同じ。）に提出するものにあっては

正本１部とする。

２ 前項の申請書、届書その他の書類で厚生労働大臣

又は知事に提出するもの（他の都道府県に営業施設

を有する配置販売業者が提出するものを除く。）

は、所在地を管轄する保健所長を経由しなければな

らない。

（薬局管理者の薬局外の実務従事許可） （薬局管理者の薬局外の実務従事許可）

第３条 法第７条第３項ただし書の規定により、薬局 第３条 法第８条第３項ただし書の規定により、薬局

を管理する薬剤師が、その薬局以外の場所で業とし を管理する薬剤師が、その薬局以外の場所で業とし

て薬局の管理その他薬事に関する実務に従事しよう て薬局の管理その他薬事に関する実務に従事しよう

とするときは、別記様式第１号による申請書を知事 とするときは、別記様式第１号による申請書を知事

に提出しなければならない。 に提出しなければならない。

２ 知事は、法第７条第３項ただし書の許可をしたと ２ 知事は、前項の規定により許可したときは、別記

きは、別記様式第２号による許可証を交付するもの 様式第２号による許可証を交付する。

とする。

３ 法第７条第３項ただし書の許可を受けた者は、そ ３ 前項の規定により許可を受けた者が、その実務に

の実務に従事することをやめたときは、速やかに別 従事することをやめたときは、すみやかに別記様式

記様式第３号による廃止届を知事に提出しなければ 第３号による届書を、知事に提出しなければならな

ならない。 い。

（配置販売業取扱品目変更指定書等の交付） （品目の指定の変更等の許可）

第５条 知事又は保健所長は、省令第159条の規定に 第５条 知事は、省令第40条の規定による配置販売業

よる配置販売業者又は特例販売業者の指定品目の変 者又は特例販売業者の品目の変更又は追加の申請に

更又は追加の申請に基づき指定したときは、別記様 基づき指定したときは、別記様式第４号による指定

式第４号による指定書を交付するものとする。 書を交付する。

（身分証明書の書換え交付の申請） （身分証明書の書換え交付の申請）

第６条 配置販売業者又はその配置員は、法第33条第 第６条 配置販売業者又はその配置員は、法第33条第

１項の規定により交付を受けた配置従事者身分証明 １項の規定により、交付を受けた配置従事者身分証

書（以下「身分証明書」という。）の記載事項に変 明書（以下「身分証明書」という。）の記載事項に

更を生じたときは、身分証明書の書換え交付を申請 変更を生じたときは、身分証明書の書換え交付を申

しなければならない。 請しなければならない。

２ 前項の規定による申請は、別記様式第５号による ２ 前項の申請は、別記様式第５号による申請書に交

申請書に交付を受けた身分証明書を添え、知事に提 付を受けた当該身分証明書を添え、知事に提出する

出することによって行うものとする。 ことによって行なうものとする。

平成19年11月２日 金曜日 鳥 取 県 公 報 号外第163号



- 5 -

（身分証明書の再交付の申請） （身分証明書の再交付の申請）

第７条 配置販売業者又はその配置員は、交付を受け 第７条 配置販売業者又はその配置員は、交付を受け

た身分証明書を破り、汚し、又は失ったときは、そ た身分証明書を破り、よごし、又は失なったとき

の再交付を申請しなければならない。 は、その再交付を申請しなければならない。

２ 前項の規定による申請は、別記様式第６号による ２ 前項の申請は、別記様式第６号による申請書を知

申請書を知事に提出することによって行うものとす 事の提出することによって行なうものとする。

る。

３ 前項の申請書には、身分証明書を破り、又は汚し ３ 前項の申請書には、破り又はよごした場合は当該

た場合にあっては当該身分証明書を、身分証明書を 身分証明書を、失なった場合は、その理由を記載し

失った場合にあってはその理由を記載した書面を添 た書面を添えなければならない。

えなければならない。

（届出済証の交付）

第10条 知事は、法第39条第１項の規定による医療用

具の販売業又は賃貸業の届出をした者に対して、別

記様式第７号による届出済証を交付する。

２ 前項の届出済証は、営業所の見やすい場所に掲示

しておかなければならない。

別記様式第１号（第３条、第４条関係） 別記様式第１号

管理薬局（一般販売業）外兼務許可申請書 管理薬局（薬店）外兼務許可申請書

略 略

上記により薬事法第７条第３項ただし書（第27 上記により薬事法第８条第３項の規定による許可

条）の規定による許可を申請します。 を申請します。

年 月 日 年 月 日

住所 住所

氏名 ㊞ 氏名 ㊞

鳥取県知事 様 鳥取県知事 様

別記様式第２号（第３条、第４条関係） 別記様式第２号

鳥取県指令第 号 鳥取県指令受 第 号

管理薬局（一般販売業）外兼務許可証 管理薬局（薬店）外兼務許可証

氏 名 氏 名

薬局（一般販売業者）の名称（法人にあってはその 薬局（薬店）の名称（法人にあってはその名称）

名称）

薬局（一般販売業者）の所在地 薬局（薬店）の所在地

薬事法第７条第３項ただし書（第27条）の規定に 薬事法第８条第３項（又は第27条）の規定によ

より、管理薬局（一般販売業）外兼務を下記のとお り、管理薬局（薬店）外兼務を下記のとおり許可す

り許可する。 る。

年 月 日 年 月 日

平成19年11月２日 金曜日 鳥 取 県 公 報 号外第163号
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鳥取県知事 印 鳥取県知事 印

記 記

兼務場所 兼務場所

兼務内容 兼務内容

許可期間 許可期間

許可条件 許可条件

別記様式第３号（第３条、第４条関係） 別記様式第３号

管理薬局（一般販売業）外兼務廃止届 管理薬局（薬店）外兼務廃止届

薬局（一般販売業者）の所在地 薬局（薬店）所在地

薬局（一般販売業者）の名称 薬局（薬店）の名称

氏 名 氏 名

兼務許可の場所 兼務許可の場所

廃止年月日 廃止年月日

上記により兼務することをやめたので、お届け 上記により兼務することをやめたので、お届け

します。 します。

年 月 日 年 月 日

住所 住所

氏名 ㊞ 氏名 ㊞

鳥取県知事 様 鳥取県知事 様

注 略 注 略

別記様式第４号（第５条関係） 別記様式第４号

鳥取県指令第 号 鳥取県指令受 第 号

配置販売業 変更
指定品目 指定書 配置販売業指定品目変更追加指定書

特例販売業 追加

配置販売業
年 月 日付けで申請の 指定品目の 年 月 日付けで申請の配置販売業指定品目変

特例販売業
変更

について、薬事法施行規則第159条の規定によ 更を薬事法施行規則第40条の規定により、下記のと
追加

変更
り下記のとおり 指定する。 おり追加指定する。

追加

年 月 日 年 月 日

鳥取県知事 印 鳥取県知事 印

（保健所長）

年医薬品販売業許可第 号 年医薬品販売業許可第 号

様 様

品目表 品目表

薬品名 製造販売業者 薬品名 製造元

平成19年11月２日 金曜日 鳥 取 県 公 報 号外第163号
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別記様式第５号（第６条関係） 略 別記様式第５号 略

別記様式第６号（第７条関係） 略 別記様式第６号 略

別記様式第７号

第 号

販売業
医療用具 届出済証

賃貸業

住 所

氏 名

下記のとおり薬事法第39条第１項の規定による医

販売業
療用具 の届出をした者であることを証明する。

賃貸業

年 月 日

職氏名 印

記

営業所の名称

営業所の所在地

取り扱う医療用具の種類

（鳥取県事務処理権限規則の一部改正）

第２条 鳥取県事務処理権限規則（平成８年鳥取県規則第32号）の一部を次のように改正する。

次の表の改正前の欄中別表の細目の表示に下線が引かれた別表の細目（以下この条において「移動別表細

目」という。）を当該移動別表細目に対応する次の表の改正後の欄中別表の細目の表示に下線が引かれた別表

の細目とする。

次の表の改正前の欄中下線が引かれた部分（別表の細目の表示を除く。以下この条において「改正部分」と

いう。）を当該改正部分に対応する次の表の改正後の欄中下線が引かれた部分（別表の細目の表示を除く。）

に改める。

次の表の改正前の欄の表中太線で囲まれた部分を削り、改正後の欄の表中太線で囲まれた部分を加える。

改 正 後 改 正 前

別表第２（第３条、第４条、第５条、第６条、第８条、第11条関係） 別表第２（第３条、第４条、第５条、第６条、第８条、第11条関係）

個別事項に係る事務処理権限 個別事項に係る事務処理権限

事 項 事務処理権限の区分 事 項 事務処理権限の区分
所 所

属 専 決 権 者 委任決裁権者 地方機関の 属 専 決 権 者 委任決裁権者 地方機関の
長の名称 長の名称

名 種 類 内 容 知事 名 種 類 内 容 知事
地方機関 地方機関 地方機関 地方機関

部長課長 部長課長 部長課長 部長課長
の長 の長 の長 の長

平成19年11月２日 金曜日 鳥 取 県 公 報 号外第163号
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略 略

医 略 医 略

療 療

指四 薬事法 略 指四 薬事法 略

導 （昭和35年 導 （昭和35年

課 法律第145 ２ 同法第４条第２ ○ 保健所長 課 法律第145 ２ 同法第４条第２ ○ 保健所長

号）に基づ 項の規定による薬 号）に基づ 項の規定による薬

く知事の権 局の開設の許可の く知事の権 局の開設の許可の

限に属する 更新 限に属する 更新

事務 事務

３ 同法第10条の規 ○ 保健所長

定による薬局の廃

止等の届出の受理

３ 同法第７条第３ ○ ４ 同法第７条第３ ○

項（同法第27条に 項（同法第27条に

おいて準用する場 おいて準用する場

合を含む。）の規 合を含む。）の規

定による薬局の管 定による薬局の管

理者の兼業の許可 理者の兼業の許可

４ 同法第８条の２ ○ 保健所長

第１項の規定によ

る薬局に関する情

報の報告の受理

５ 同法第８条の２ ○ 保健所長

第２項の規定によ

る薬局に関する情

報の変更の報告の

受理

６ 同法第８条の２ ○ 保健所長

第４項の規定によ

る市町村等に対す

る情報の提供の請

求

７ 同法第８条の２ ○ 保健所長

第５項の規定によ

る薬局に関する情

報の報告事項の公

表

８ 同法第10条の規 ○ 保健所長

定による薬局の廃

止等の届出の受理

９ 略 ５ 略

10 略 ６ 略

11 略 ７ 略

12 略 ８ 略

13 略 ９ 略

14 略 10 略

15 略 11 略

16 略 12 略

17 略 13 略

18 略 14 略

19 略 15 略

20 略 16 略

21 略 17 略

22 略 18 略

23 略 19 略

24 略 20 略

25 略 21 略

26 同法第72条の２ ○ 保健所長 22 同法第72条の２ ○ 保健所長
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の規定による薬剤 の規定による薬剤

師の増員の命令 師の増員の命令

27 同法第72条の３ ○ 保健所長

の規定による薬局

開設者に対する報

告又は是正命令

28 同法第72条の４ 23 同法第72条の３

第１項の規定によ の規定による業務

る業務運営の改善 運営の改善等の命

の命令 令

(一) 県外の配置 ○ (一) 県外の配置 ○

販売業によるも 販売業によるも

の の

(二) (一)以外の ○ 保健所長 (二) (一)以外の ○ 保健所長

もの もの

29 同法第72条の４

第２項の規定によ

る違反の是正の命

令

(一) 県外の配置 ○

販売業によるも

の

(二) (一)以外の ○ 保健所長

もの

30 略 24 略

31 略 25 略

32 略 26 略

33 略 27 略

34 略 28 略

35 略 29 略

36 略 30 略

37 略 31 略

五 薬事法施 略 五 薬事法施 略

行令（昭和 行令（昭和

36年政令第13 同法第72条の４ 36年政令第13 同法第72条の３

11号。以下 第１項の規定によ 11号）第80 の規定による製造

この号にお る製造販売業者若 条の規定に 販売業者若しくは

いて「令」 しくは製造業者又 より知事が 製造業者又は医療

という。） は医療機器の修理 行うことと 機器の修理業者に

第80条の規 業者に対する業務 された薬事 対する業務運営の

定により知 運営の改善の命令 法に基づく 改善等の命令

事が行うこ (一) 薬局製造販 ○ 保健所長 事務 (一) 薬局製造販 ○ 保健所長

ととされた 売医薬品の製造 売医薬品の製造

薬事法に基 販売業者及び製 販売業者及び製

づく事務 造業者に係るも 造業者に係るも

の の

(二) 令第80条第 ○ (二) 令第80条第 ○

２項第２号及び ２項第２号及び

第４号に係るも 第４号に係るも

の の

14 同法第72条の４

第２項の規定によ

る製造販売業者若

しくは製造業者又

は医療機器の修理

業者に対する違反

の是正の命令

(一) 薬局製造販 ○ 保健所長

売医薬品の製造

販売業者及び製

造業者に係るも

の

(二) 令第80条第 ○

２項第２号及び

第４号に係るも

の

略 略

略 略

八 薬事法施１ 同規則第144条の ○ 保健所長 八 薬事法施１ 同規則第144条の ○ 保健所長

行規則（昭 規定による卸売一 行規則（昭 規定による卸売一
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和36年厚生 般販売業の販売先 和36年厚生 般販売業の販売先

省令第１ 等の変更等の届出 省令第１ 等の変更等の届出

号）に基づ の受理 号）に基づ の受理

く知事の権 く知事の権

限に属する２ 同規則第11条の ○ 限に属する

事務 ２の規定による薬 事務

事法第８条の２第

１項の規定による

知事への報告の方

法等の決定

３ 同規則第159条の

規定による配置販

売取扱品目等の変

更又は追加の申請

の受理

(一) 県外の配置 ○

販売業に係るも

の

(二) (一)以外の ○ 保健所長

もの

八の二 鳥取１ 同規則第５条の

県薬事法施 規定による配置販

行細則（昭 売業取扱品目変更

和37年鳥取 指定書等の交付

県規則第18 (一) 県外の配置 ○

号）に基づ 販売業に係るも

く知事の権 の

限に属する (二) (一)以外の ○ 保健所長

事務 もの

略 略

略 略

附 則

この規則は、公布の日から施行する。
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