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判断基準が法令の定めに言い尽くされている場合の当該法令の規定 

審査基準（申請に対する処分関係）                        （変更） 

資料番号 21-6 担当課 薬務衛生課 

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

関する法律施行令 

根拠条項 37の 9－1 
許認可等

の内容 

医療機器等製造業の登録
証の書換え 

（根拠規定） 

【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】 

(製造業の登録証の書換え交付 ) 

第三十七条の九 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者は、医療機器又は体外診断用医

薬品の製造業の登録証の記載事項に変更を生じたときは、その書換え交付を申請すること

ができる。 

２ 前項の規定による申請は、厚生労働省令で定めるところにより、申請書に登録証を添え、

製造所の所在地の都道府県知事を経由して、厚生労働大臣に対して行わなければならない。 

３ 第一項の規定による申請をする場合には、実費を勘案して別に政令で定める額の手数料

を納めなければならない。 

４ 第八十条第三項(第三号に係る部分に限る。 )の規定により都道府県知事が同号に規定す

る医療機器又は体外診断用医薬品の製造業の登録を行うこととされている場合における前

二項の規定の適用については、第二項中「都道府県知事を経由して、厚生労働大臣」とあ

るのは「都道府県知事」と、前項中「実費を勘案して別に政令で定める額の」とあるのは

「地方自治法(昭和二十二年法律第六十七号 )第二百二十七条の規定に基づき、条例で定め

るところにより、」とする。  
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【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】  

（都道府県等が処理する事務） 

第八十一条 この法律に規定する厚生労働大臣の権限に属する事務の一部は、政令で定める

ところにより、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長が行うことと

することができる。 

 

【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施行令】  

（都道府県等が処理する事務） 

第八十条 （略） 

２ （略） 

３ 前二項に定めるもののほか、医療機器又は体外診断用医薬品に係る次に掲げる厚生労働

大臣の権限に属する事務は、第一号及び第二号に掲げる権限に属する事務についてはこれ

らの号に規定する医療機器又は体外診断用医薬品を製造販売しようとする者の法第二十

三条の二の十四第二項に規定する医療機器等総括製造販売責任者がその業務を行う事務

所の所在地の都道府県知事が、第三号から第五号までに掲げる権限に属する事務について

は製造所又は事業所の所在地の都道府県知事が行うこととする。ただし、厚生労働大臣が

第二号及び第五号に掲げる権限に属する事務 (法第七十二条第一項及び第二項、第七十二

条の二の二、第七十二条の四、第七十三条、第七十五条第一項並びに第七十五条の二第一

項に規定するものに限る。)を自ら行うことを妨げない。 

一 法第二十三条の二第一項に規定する権限に属する事務のうち、人のために使用される

ことが目的とされている医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売に係るもの  

二 前号に規定する医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者に係る法第二十三条

の二の十六第一項、第六十八条の十一、第七十二条第一項及び第二項、第七十二条の二

の二、第七十二条の四、第七十三条並びに第七十五条第一項に規定する権限に属する事

務 

三 法第二十三条の二の三第一項に規定する権限に属する事務のうち、人のために使用さ

れることが目的とされている医療機器若しくは体外診断用医薬品又は専ら動物のため

に使用されることが目的とされている医療機器 (農林水産大臣の指定するものに限る。)

若しくは体外診断用医薬品(農林水産大臣の指定する種類に属する体外診断用医薬品で

あつて、その有効成分の種類、配合割合及び分量、使用方法、性能その他その品質、有

効性及び安全性に係る事項につき当該農林水産大臣の指定する種類ごとに農林水産大

臣の定める範囲内のものに限る。 )の製造に係るもの 

四 法第四十条の二第一項及び第七項に規定する権限に属する事務のうち、人のために使

用されることが目的とされている医療機器 (法第四十三条第二項の規定により厚生労働

大臣の指定する医療機器及びその製造管理又は品質管理に特別の注意を要する医療機

器であつて厚生労働大臣の指定するものを除く。)又は専ら動物のために使用されるこ

とが目的とされている医療機器 (農林水産大臣の指定するものに限る。)の修理に係るも

の 

五 前二号に規定する医療機器若しくは体外診断用医薬品の製造業者又は医療機器の修

理業者に係る法第二十三条の二の十四第十三項において準用する法第七条第四項並び

に法第二十三条の二の十六第二項、第六十八条の十一、第七十二条第二項、第七十二条

の二の二、第七十二条の四、第七十三条、第七十五条第一項及び第七十五条の二第一項

に規定する権限に属する事務  

４ （略） 
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５ （略） 

６ 第三項の場合においては、法第二十三条の二の二十一、第七十五条第二項及び第七十五

条の二第二項の規定は、適用しない。 

７ （略） 

８ （略） 

９ 第二項から第四項までの場合においては、法の規定中これらの規定により都道府県知事

が行う事務に係る厚生労働大臣に関する規定は、都道府県知事に関する規定として都道府

県知事に適用があるものとする。 

 

 


