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 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26年10月６日 

                                           佐賀県知事  古  川     康    

 佐賀県規則第88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（平成12年佐賀県規則第58号）の一部を次のように改正する。 

  次の表に掲げる規定の改正部分は、下線の部分である。 

改正前 改正後 

   薬事法施行細則    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細則 

 （趣旨）  （趣旨） 

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。）の施行に関し、薬事法施行令（昭和36年政令第11号）及

び薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第１号。以下「施行規則」

という。）に定めるもののほか、必要な事項を定めるものとする。 

第１条 この規則は、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。以下「法」とい

う。）の施行に関し、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）及び医

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１号。以下「施行規則」という。）

に定めるもののほか、必要な事項を定めるものとする。 

 （店舗管理者及び営業所管理者の兼務許可に関する準用）  （店舗管理者及び営業所管理者の兼務許可に関する準用） 

第６条 第２条から前条までの規定は、次の表の第１欄に掲げる許

可について準用する。この場合において、同表の第２欄に掲げる

規定中同表の第３欄に掲げる字句は、それぞれ同表の第４欄に掲

げる字句に読み替えるものとする。 

第６条 第２条から前条までの規定は、次の表の第１欄に掲げる許

可について準用する。この場合において、同表の第２欄に掲げる

規定中同表の第３欄に掲げる字句は、それぞれ同表の第４欄に掲

げる字句に読み替えるものとする。 

第１欄 第２欄 第３欄 第４欄 

 略    

法第35条第３項  略   

第１欄 第２欄 第３欄 第４欄 

 略    

法第35条第３項  略   
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改正前 改正後 

ただし書の規定

による許可 

   

 

 

 

 

 

 

  

   

  

 

  

   

   
 

ただし書の規定

による許可 

   

法第39条の２第 第２条第１項 法第７条第３ 法第39条の２ 

２項ただし書の

規定による許可 

 項ただし書 第２項ただし

書 

 第５条第１項 薬局 営業所 

法第40条の６第

２項ただし書の

規定による許可 

第２条第１項 法第７条第３

項ただし書 

法第40条の６

第２項ただし

書 

第５条第１項 薬局 営業所 
 

  

様式第１号（第２条、第６条関係） 様式第１号（第２条、第６条関係） 

  略   略 

  薬事法第７条第３項ただし書   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 

  薬事法第28条第３項ただし書の規定により、管理者の兼務の許 

  薬事法第35条第３項ただし書 

 可を申請します。 

 

 

 る法律 

第７条第３項ただし書 

第28条第３項ただし書 

第35条第３項ただし書 

第39条の２第２項ただし書 

第40条の６第２項ただし書 

 

 

の規定により、管理者 

 

  の兼務の許可を申請します。 

  略   略 

 この様式に記載された個人情報は、管理者の兼務の許可に係

る事務の目的を達成するために使い、法令等に定めがある場合

を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することはありませ

ん。 
 

  

様式第２号（第２条、第６条関係） 様式第２号（第２条、第６条関係） 
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改正前 改正後 

  略   略 

     年 月 日付けで申請のあった管理者の兼務については      年 月 日付けで申請のあった管理者の兼務については 

  薬事法第７条第３項ただし書 

 、薬事法第28条第３項ただし書の規定により兼務を許可する。 

  薬事法第35条第３項ただし書 

 、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７条第３項ただし書 

第28条第３項ただし書 

第35条第３項ただし書 

第39条の２第２項ただし書 

第40条の６第２項ただし書 

 

 

の規定により、兼務を 

 

  許可する。 

  略   略 

様式第３号（第３条、第６条関係） 様式第３号（第３条、第６条関係） 

  略   略 

 この様式に記載された個人情報は、管理者兼務許可証の書換

交付に係る事務の目的を達成するために使い、法令等に定めが

ある場合を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することは

ありません。 
 

様式第４号（第３条、第６条関係） 様式第４号（第３条、第６条関係） 

  略   略 

 この様式に記載された個人情報は、管理者兼務許可証の再交

付に係る事務の目的を達成するために使い、法令等に定めがあ

る場合を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することはあ

りません。 
 

様式第６号（第８条関係） 様式第６号（第８条関係） 

  略   略 

 この様式に記載された個人情報は、配置従事者身分証明書の

更新に係る事務の目的を達成するために使い、法令等に定めが 
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改正前 改正後 

ある場合を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することは

ありません。 
 

様式第９号（第12条関係） 様式第９号（第12条関係） 

  略   略 

  薬事法第36条の８第１項の規定による登録販売者試験を受けた

いので、関係書類を添えて申請します。 

  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36条の８第１項の規定による登録販売者試験を受けたい

ので、関係書類を添えて申請します。 

  略   略 

様式第10号（第14条関係） 様式第10号（第14条関係） 

  略   略 

 この様式に記載された個人情報は、販売従事登録証の返納に

係る事務の目的を達成するために使い、法令等に定めがある場

合を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することはありま

せん。 
 

 （佐賀県青少年健全育成条例施行規則の一部改正） 

第２条 佐賀県青少年健全育成条例施行規則（昭和52年佐賀県規則第43号）の一部を次のように改正する。 

  次の表に掲げる規定の改正部分は、下線の部分である。 

改正前 改正後 

 （医薬品）  （医薬品） 

第７条 条例第23条第５号の知事が別に定める医薬品は、次に掲げ

る医薬品とする。 

第７条 条例第23条第５号の知事が別に定める医薬品は、次に掲げ

る医薬品とする。 

(1) 薬事法（昭和35年法律第145号）第50条第８号の規定に基づ

き厚生労働大臣が指定した医薬品で向精神薬以外のもの 

(1) 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）第50条第11号の規定に基づき

厚生労働大臣が指定した医薬品で向精神薬以外のもの 

(2) 略 (2) 略 
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改正前 改正後 

様式第３号（第３条関係） 様式第３号（第３条関係） 

略 
 

略 
 

 （注） 略 （注） 略 

 この様式に記載された個人情報は、自動販売機の設置に係る

事務の目的を達成するために使い、法令等に定めがある場合を

除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することはありません。 
 

様式第４号（第３条関係） 様式第４号（第３条関係） 

略 
 

略 
 

 （注） 略 （注） 略 

 この様式に記載された個人情報は、自動販売機設置届出事項

の変更に係る事務の目的を達成するために使い、法令等に定め

がある場合を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供すること

はありません。 
 

様式第５号（第３条関係） 様式第５号（第３条関係） 

略 
 

略 
 

 （注） 略 （注） 略 

 この様式に記載された個人情報は、自動販売機の使用廃止に

係る事務の目的を達成するために使い、法令等に定めがある場

合を除き、御本人の承諾なしに第三者に提供することはありま

せん。 
 

 （佐賀県保健福祉事務所管理規則の一部改正） 

第３条 佐賀県保健福祉事務所管理規則（平成18年佐賀県規則第27号）の一部を次のように改正する。 

  次の表に掲げる規定の改正部分は、下線の部分である。 

改正前 改正後 

（分掌事務） （分掌事務） 



6 

改正前 改正後 

第３条 企画経営課の分掌事務は、次のとおりとする。 第３条 企画経営課の分掌事務は、次のとおりとする。 

(1)～(30) 略 (1)～(30) 略 

(31) 薬事法（昭和35年法律第145号）の施行に関すること。 (31) 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）の施行に関すること。 

(32)～(44) 略 (32)～(44) 略 

２～５ 略 ２～５ 略 

   附 則 

 この規則は、平成26年11月25日から施行する。 


