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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 

同左 

（同左） 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
課長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第２４条第１項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 医薬品販売業の許可 

医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第２５条 

 第１号 店舗販売業の許可 第２号 配置販売業の許可 第３号 卸売販売業の許可 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、法という。）第２５条

第１号 動物用医薬品店舗販売業の許可 

（１）法第２６条第４項 許可の基準 

（２）法第２８条 店舗の管理 

（３）法第３６条の９ 医薬品の販売に従事する者 

（４）動物用医薬品等取締規則（以下､規則という。）第１００条 店舗販売業の店舗の構造設備の基準 

（５）規則第１０１条 店舗販売業の業務を行う体制 

（６）規則第９２条 店舗販売業の許可の申請 

２ 法第８３条の２の３ 動物用医薬品店舗販売業の許可の特例 

（１）法第８３条の２の３第１項 許可の基準 

（２）規則第９２条 店舗販売業の許可の申請 

３ 法第２５条第２号 配置販売業の許可 

（１）法第３０条第２項 許可の基準 

（２）法第３６条の９ 医薬品の販売に従事する者 

（３）規則第１０７条 店舗販売業の業務を行う体制 

（４）規則第９３条 配置販売業の許可の申請 

４ 法第２５条第３号 卸売販売業の許可 

（１）法第３４条第２項 許可の基準 

（２）法第３５条 営業所の管理 

（３）規則第１１０条の２ 卸売販売業の営業所の構造設備の基準 

（４）規則第１１０条の３ 卸売販売業における薬剤師以外の者による医薬品の管理 

（５）規則第９４条 卸売販売業の許可の申請 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 
⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

家保 １０ １０ ２０ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 
家保 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
所長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第２４条第２項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 

医薬品販売業の許可の更新 

 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、法という。）第２５条

第１号 動物用医薬品店舗販売業の許可 

（１）法第２６条第４項 許可の基準 

（２）法第２８条 店舗の管理 

（３）法第３６条の９ 医薬品の販売に従事する者 

（４）動物用医薬品等取締規則（以下､規則という。）第１００条 店舗販売業の店舗の構造設備の基準

（５）規則第１０１条 店舗販売業の業務を行う体制 

（６）規則第９５条 医薬品の販売業の許可の更新の申請 

２ 法第８３条の２の３ 動物用医薬品店舗販売業の許可の特例 

（１）法第８３条の２の３第１項 許可の基準 

（２）規則第９５条 医薬品の販売業の許可の更新の申請 

３ 法第２５条第２号 配置販売業の許可 

（１）法第３０条第２項 許可の基準 

（２）法第３６条の９ 医薬品の販売に従事する者 

（３）規則第１０７条 店舗販売業の業務を行う体制 

（４）規則第９５条 医薬品の販売業の許可の更新の申請 

４ 法第２５条第３号 卸売販売業の許可 

（１）法第３４条第２項 許可の基準 

（２）法第３５条 営業所の管理 

（３）規則第１１０条の２ 卸売販売業の営業所の構造設備の基準 

（４）規則第１１０条の３ 卸売販売業における薬剤師以外の者による医薬品の管理 

（５）規則第９５条 医薬品の販売業の許可の更新の申請 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 
⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

  ８ ８ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 
家保 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
所長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

施行令第４５条第１項 

⑤法令番号 Ｊ ３ ６ － ０ １ １ 

⑥許認可等の種類 

 医薬品の販売業、高度管理医療機器等の販売業及

び貸与業並びに再生医療等製品の販売業の許可証

の書換え交付 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令第４５条第２項 

申請書に許可証を添え、医薬品の販売業の店舗若しくは営業所、高度管理医療機器等の販売業若

しくは貸与業の営業所又は再生医療等製品の販売業の営業所の所在地の都道府県知事に対して行わ

なければならない。 

２ 動物用医薬品等取締規則（以下、規則という。）第９８条の２ 

  医薬品の販売業の許可証の書換え交付申請書の様式 

３ 規則第１１６条の５ 

  高度管理医療機器等の販売又は貸与業の許可証の書換え交付申請書の様式 

４ 規則第１５０条の６ 

  再生医療等製品の販売業の許可証の書換え交付申請書の様式 

 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

  ６ ６ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 
家保 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
所長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

施行令第４６条第１項 

⑤法令番号 Ｊ ３ ６ － ０ １ １ 

⑥許認可等の種類 

 医薬品の販売業、高度管理医療機器等の販売業及

び貸与業並びに再生医療等製品の販売業の許可証

の再交付 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令第４６条第２項 

医薬品の販売業の店舗若しくは営業所、高度管理医療機器等の販売業若しくは貸与業の営業所又

は再生医療等製品の販売業の営業所の所在地の都道府県知事に対して行わなければならない。 

２ 動物用医薬品等取締規則（以下、規則という。）第９８条の３ 

  医薬品の販売業の許可証の再交付申請書の様式 

３ 規則第１１６条の６ 

  高度管理医療機器等の販売又は貸与業の許可証の再交付申請書の様式 

４ 規則第１５０条の７ 

  再生医療等製品の販売業の許可証の再交付申請書の様式 

 

 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

  ６ ６ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 

同左 

（同左） 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
課長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第３９条第１項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 

 高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の許可 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、法という。）第３９条

第２項 

高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の許可は、営業所ごとに、その所在地の都道府県知事が

与える。 

２ 法第３９条第３項 許可の基準 

３ 法第３９条の２ 管理者の設置 

４ 動物用医薬品等取締規則（以下、規則という。）第１１６条 高度管理医療機器等の販売業又は貸

与業の許可の申請 

５ 規則第１１６条の３ 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の許可証の様式 

６ 規則第１１８条 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業営業所の構造設備の基準 

７ 規則第１１９条 高度管理医療機器等営業所管理者の基準 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

家保 １０ １０ ２０ 

 



6 

 

（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 
家保 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
所長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第３９条第４項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 

 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の許可

の更新 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、法という。）第３９条

第３項 許可の基準 

２ 法第３９条の２ 管理者の設置 

４ 動物用医薬品等取締規則（以下、規則という。）第１１６条の２ 高度管理医療機器等の販売業又

は貸与業の許可の更新の申請 

５ 規則第１１６条の３ 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業の許可証の様式 

６ 規則第１１８条 高度管理医療機器等の販売業又は貸与業営業所の構造設備の基準 

７ 規則第１１９条 高度管理医療機器等営業所管理者の基準 

 

 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

  ８ ８ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 

同左 

（同左） 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
課長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第３６条の８第２項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 

 販売従事登録 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、法という。）第３６条

の８第３項 登録の基準 

２ 法第３６条の８第４項 登録又は消除その他必要な事項 

３ 動物用医薬品等取締規則（以下、規則という。）第１１５条の８ 販売従事登録の申請 

５ 規則第１１５条の９ 登録販売者名簿及び登録証の交付 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

家保 １５ ３０ ４５ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 

同左 

（同左） 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
課長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第３６条の８第４項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 

 販売従事登録証の書換え交付 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 動物用医薬品等取締規則第１１５条の１２ 販売従事登録証の書換え交付 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

家保 ６ ６ １２ 
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（様式１） 

申請に対する処分（法律に基づくもの） 

平成３０年６月１５日設定 

①担当課 

（室）名 

（係（班）名） 

畜産課 

（衛生防疫班） 

②処理機関

（係（班）名） 

同左 

（同左） 

・委任 

・専決 

③処分の 

決裁区分 
課長 

④法令名 

及び 

根拠条項 

医薬品、医療機器の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律 

第３６条の８第４項 

⑤法令番号 Ｃ ３ ５ － １ ４ ５ 

⑥許認可等の種類 

 販売従事登録証の再交付 

⑦備考 

審査基準 

⑧審査基準 

１ 動物用医薬品等取締規則第１１５条の１３ 販売従事登録証の再交付 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑨未設定の理由又は公表できない理由 ⑩備考 

標準処理期間 

経由機関 処理機関 ⑭日数計 

（Ａ）+（Ｂ） 

⑮未設定の理由 ⑯備考 

⑪名称 ⑫日数（Ａ） ⑬日数（Ｂ） 

家保 ６ ６ １２ 

 


