
様式第 1号(第 3条関係) 

審査基準整理票 

処分名 薬局製造販売医薬品の製造販売業の許可 

根拠法令名 
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 35年法律第 145 号） 
（条項）第 12条第 1項 

基準法令名 

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 35年法律第 145 号） 

（条項）第 12条の 2第

3項 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律施行令（昭和 36 年政令第 11

号） 

（条項）第 74条の 4 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律施行規則（昭和 36年厚生省令

第 2号） 

（条項）第 19条第 4項

において準用する第

9条 

所管部署 大津市保健所 保健総務課 医事薬事係 

標準処理期間 7 日 法定処理期間 ― 日 

【審査基準】 ・文書の名称【                   】 

       ・掲載図書等【                   】 

       ・内容  □全部記載  ■一部・項目のみ記載 

 [薬局製造販売医薬品の製造販売業の許可基準] 

  薬局製造販売医薬品の製造販売業の許可に係る審査基準は、上記基準法令名の欄に記載す

る法令に定めるとおりとする。 

  なお、当該法令は、担当課において備え置く。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



参 考 

[根拠法令] 

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 12 条 次の表の上欄に掲げる医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下この章において同

じ。）、医薬部外品又は化粧品の種類に応じ、それぞれ同表の下欄に定める厚生労働大臣の

許可を受けた者でなければ、それぞれ、業として、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造

販売をしてはならない。 

医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類 許可の種類 

第49条第1項に規定する厚生労働大臣の指定する

医薬品 

第一種医薬品製造販売業許可  

 

前項に該当する医薬品以外の医薬品  第二種医薬品製造販売業許可 

医薬部外品 医薬部外品製造販売業許可  

化粧品 化粧品製造販売業許可 

 2 略 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ 審査基準の内容すべてを記載することができないときは、当該審査基準が記載された図書等

の縦覧をもって代えることができる。 


