
法 令 名 根 拠 条 項 許 認 可 等 の 種 類 所 轄課 経　由　期　間（経　由　先） 協 議 期 間

（注）経由期間は内数 （ 協 議 先 ）

医薬品医療機器等法 法第４条第１項 薬局開設の許可 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第４条第４項 薬局開設の許可の更新 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
法第６条の２第１項、法第
６条の３第１項

地域連携薬局・専門医療機関連携薬局の認定 薬務課 ３０日
５日（宇都宮市保健所、保健所・保健所支
所）

（栃木県地方薬事
審議会）

医薬品医療機器等法
法第６条の２第４項、法第
６条の３第５項

地域連携薬局・専門医療機関連携薬局の認定の更新 薬務課 ３０日
５日（宇都宮市保健所、保健所・保健所支
所）

（栃木県地方薬事
審議会）

医薬品医療機器等法
法第７条第４項（細則第２
条）

薬局管理者の兼務の許可 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第１２条第１項 医薬品、医薬部外品、化粧品製造販売業の許可 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１２条第１項 医薬品製造販売業の許可（薬局製造販売医薬品） 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第１２条第４項 医薬品、医薬部外品、化粧品製造販売業の許可の更新 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１２条第４項 医薬品製造販売業の許可の更新（薬局製造販売医薬品） 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第１３条第１項 医薬品、医薬部外品、化粧品製造業の許可 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１３条第１項
医薬品、医薬部外品、化粧品製造業の許可（包装、表示又は
保管のみを行うもの） 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第１３条第１項 医薬品製造業の許可（薬局製造販売医薬品） 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第１３条第４項 医薬品、医薬部外品、化粧品製造業の許可の更新 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１３条第４項
医薬品、医薬部外品、化粧品製造業の許可の更新（包装、表
示又は保管のみを行うもの） 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第１３条第４項 医薬品製造業の許可の更新（薬局製造販売医薬品） 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第１３条第８項 医薬品等製造業の許可の区分の変更追加の許可 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１３条第８項
医薬品等製造業の許可の区分の変更追加の許可（包装、表
示又は保管のみを行うもの） 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第１３条の２の２第１項 医薬品、医薬部外品、化粧品の保管のみ製造業の登録 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第１３条の２の２第４項
医薬品、医薬部外品、化粧品の保管のみ製造業の登録の更
新 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第１４条第１項 医薬品等製造販売の承認 薬務課 ９０日

医薬品医療機器等法 法第１４条第１項 医薬品製造販売の承認（薬局製造販売医薬品） 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
法第１４条第７項、法第８０
条第１項

ＧＭＰ適合性調査 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法
法第１４条第７項、法第８０
条第１項

ＧＭＰ適合性調査（包装、表示又は保管のみを行うもの） 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１４条第１５項 医薬品等製造販売の承認事項の一部変更 薬務課 ９０日

医薬品医療機器等法 法第１４条第１５項 医薬品等製造の承認事項の一部変更（薬局製造販売医薬品） 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第１４条の２第２項 医薬品、医薬部外品の区分適合性調査 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第１４条の７の２第３項 医薬品、医薬部外品の適合性確認 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法
法第１７条第８項（細則第２
条）

医薬品製造管理者の兼務の許可 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第２３条の２第１項 医療機器、体外診断用医薬品製造販売業の許可 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第２３条の２第４項 医療機器、体外診断用医薬品製造販売業の許可の更新 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第２３条の２の３第１項 医療機器、体外診断用医薬品製造業の登録 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第２３条の２の３第３項 医療機器、体外診断用医薬品製造業の登録の更新 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法
法第２３条の２の１４第１３
項（細則第２条）

医療機器製造業責任技術者、体外診断用医薬品製造業製造
管理者の兼務の許可 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法 法第２３条の２０第１項 再生医療等製品製造販売業の許可 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第２３条の２０第４項 再生医療等製品製造販売業の許可の更新 薬務課 ６０日

薬務課 １５日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １５日 ５日（保健所支所）

薬務課 １０日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
法第２８条第４項（細則第２
条）

店舗管理者の兼務の許可 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第３３条 配置従事者の身分証明書の交付 薬務課 １５日
５日（宇都宮市保健所、保健所・保健所支
所）

医薬品医療機器等法

医薬品医療機器等法

標準処理期間（薬務課及び保健所）
標　準　処　理　期　間

医薬品販売業の許可

医薬品販売業の許可の更新

法第２４条第１項

法第２４条第２項



法 令 名 根 拠 条 項 許 認 可 等 の 種 類 所 轄課 経　由　期　間（経　由　先） 協 議 期 間

（注）経由期間は内数 （ 協 議 先 ）

標　準　処　理　期　間

医薬品医療機器等法 法第３３条（細則第６条） 配置従事者の身分証明書の書換え・再交付 薬務課 １０日
５日（宇都宮市保健所、保健所・保健所支
所）

薬務課 １５日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第３９条第１項 高度管理医療機器販売・貸与業の許可 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第３９条第６項 高度管理医療機器販売・貸与業の許可の更新 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
法第３９条の２第２項（細則
第２条）

高度管理医療機器販売・貸与業営業所管理者の兼務の許可 保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
法第３９条の３第１項（細則
第９条）

管理医療機器販売・貸与業の届出済証交付 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
法第３９条の３第１項（細則
第１０条、細則第１１条）

管理医療機器販売・貸与業の届出済証の書換え・再交付 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第４０条の２第１項 医療機器修理業の許可 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第４０条の２第４項 医療機器修理業の許可の更新 薬務課 ６０日

医薬品医療機器等法 法第４０条の２第７項 医療機器修理区分の変更追加の許可 薬務課 ４５日

薬務課 １５日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １５日 ５日（保健所支所）

薬務課 １０日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １０日 ５日（保健所支所）

薬務課 １５日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １５日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法 法第６８条の１６第２項 生物由来製品の製造管理者の承認 薬務課 ３０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第２条の３第１項、政
令第２条の４第１項

薬局開設許可証の書換え・再交付 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
施行令

政令第２条の８第１項、政
令第２条の９第１項

地域連携薬局・専門医療機関連携薬局の認定証の書換え・再
交付 薬務課 １０日

５日（宇都宮市保健所、保健所・保健所支
所）

医薬品医療機器等法
施行令

政令第５条第２項、政令第
６条第２項

医薬品、医薬部外品、化粧品製造販売業の許可証の書換え・
再交付 薬務課 １０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第５条第２項、政令第
６条第３項

医薬品製造販売業の許可証の書換え・再交付（薬局製造販売
医薬品） 保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
施行令

政令第１２条第２項、政令
第１３条第２項

医薬品、医薬部外品、化粧品製造業の許可証の書換え・再交
付 薬務課 １０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第１６条の４第１項、
政令第１６条の５第１項

医薬品、医薬部外品、化粧品の保管のみ製造業の登録証の
書換え・再交付 薬務課 １０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第２６条の４第１項、
政令第２６条の５第１項

基準適合証の書換え・再交付 薬務課 １０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第３７条の２第１項、
政令第３７条の３第１項

医療機器、体外診断用医薬品製造販売業の許可証の書換え・
再交付 薬務課 １０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第３７条の９第１項、
政令第３７条の１０第１項

医療機器、体外診断用医薬品製造業の登録証、医療機器修
理業の許可証の書換え・再交付 薬務課 １０日

医薬品医療機器等法
施行令

政令第４３条の４第１項、
政令第４３条の５第１項

再生医療等製品製造販売業の書換え・再交付 薬務課 １０日

薬務課 １０日 ５日（宇都宮市保健所）

保健所 １０日 ５日（保健所支所）

医薬品医療機器等法
施行規則

省令第１５９条の７第１項 販売従事登録 薬務課 １５日 ５日（保健所・保健所支所）

医薬品医療機器等法
施行規則

省令第１５９条の１１第１
項、省令第１５９条の１２第
１項

販売従事登録証の書換え・再交付 薬務課 １０日 ５日（保健所・保健所支所）

医薬品医療機器等法
施行細則

細則第８条の５第１項 合格証明書の交付 薬務課 １０日 ５日（保健所・保健所支所）

薬事法施行規則等の一部を
改正する省令（平成２１年厚生
労働省令第１０号）に基づく事
務

附則第12条の規定によりなおその効力を有することとされる薬
事法施行規則の一部を改正する省令による改正前の薬事法
施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第159条の規定による配
置販売業に係る指定品目の変更及び追加の指定

薬務課 １５日
５日（宇都宮市保健所、保健所、保健
所支所）

医薬品医療機器等法 法第４０条の５第１項 再生医療等製品販売業の許可

医薬品医療機器等法 法第４０条の５第６項 再生医療等製品販売業の許可の更新

医薬品医療機器等法
施行令

医薬品医療機器等法

医薬品医療機器等法
法第４０条の６第２項（細則
第２条）

再生医療等製品販売業営業所管理者の許可の兼務

医薬品販売業等の許可証の書換え・再交付
政令第４５条第２項、政令
第４６条第２項

営業所管理者の兼務の許可
法第３５条第４項（細則第２
条）


