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第３３号議案 長崎市手数料条例の一部を改正する条例
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１ 条例の改正理由

医薬品医療機器等法のうち、希少・重篤な疾患の治療のための医薬品等の承認について、少数の患者に対する有効性
と安全性が試験により確認され、有用性が合理的に予測可能な場合は、承認前に多数の患者に対する試験を行う必要がな
くなることから、当該条文が削除されることに伴い、長崎市手数料条例における手数料の対象事務の根拠法令として引用
する同法令の条項を次のとおり改正するもの。

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（以下「医薬品医療機器等法」という。）の一
部改正に伴い、関係条文の整理をする必要がある。

２ 条例の改正内容

別表第３（第２条関係）
２０ 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関係

手数料の対象事務の根拠法令
手数料の種類

改正前改正後

医薬品医療機器等法第１４条第１５項医薬品医療機器等法第１４条第１３項(8)薬局製造販売医薬品の製造販売承認
事項一部変更承認申請手数料
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参考 医薬品医療機器等法 新旧対照表（抜粋）
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参考 医薬品医療機器等法 新旧対照表（抜粋）
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参考 医薬品医療機器等法 新旧対照表（抜粋）
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参考 医薬品医療機器等法 新旧対照表（抜粋）
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３ 施行期日

令和８年５月１日
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４ 新旧対照表

改正後 改正前 

〇長崎市手数料条例 

令和７年１０月１５日 

条例第２９号 

第１条～第７条［略］ 

別表第１・別表第２［略］ 

別表第３（第２条関係）１～１９［略］ 

２０ 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。以下この項において「医薬品医療機器等法」

という。）関係 

区分 単位 金額 根拠法令 

(8) 薬局製造販売医薬品

の製造販売承認事項一

部変更承認申請手数料 

1 品目 90 円 医薬品医療機器等法第 14条

第 13項 

[以下略] 

〇長崎市手数料条例 

令和７年１０月１５日 

条例第２９号 

第１条～第７条［略］ 

別表第１・別表第２［略］ 

別表第３（第２条関係）１～１９［略］ 

２０ 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。以下この項において「医薬品医療機器等法」

という。）関係 

区分 単位 金額 根拠法令 

(8) 薬局製造販売医薬品

の製造販売承認事項一

部変更承認申請手数料 

1 品目 90 円 医薬品医療機器等法第 14条

第 15項 

[以下略] 

 


