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No.8-1   

手 続 名 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可申請 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

手続の概要 

高度管理医療機器又は特定保守管理医療機器（以下「高度管理医療機器等」とい

う。）を販売・貸与する際は、あらかじめ営業所の所在地の保健所長に申請を行い、許

可を受ける必要があります。 

根拠法令等 医薬品医療機器等法第39条、同法施行規則第160条、薬局等構造設備規則第4条 

書類 

の 

提出先等 

 営業所所在地を所管する保健所に事前相談

の上、最寄りの道立保健所又は支所に提出し

てください。 

 なお、営業所が保健所設置市（札幌市、旭

川市、函館市又は小樽市）内に所在する場合

は、その市の保健所が提出先となります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

提 出 書 類

（各1部） 

 １ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可申請書（様式：医薬品医療機器等法施行規

則様式第八十七） 

 ２ 添付書類 

  □ 営業所の構造設備の概要及び平面図 

   ※ 医療機器プログラムの電気通信回線を通じた提供のみを行う場合は不要 

   □ 登記事項証明書（履歴事項全部証明書）（申請者が法人であるとき） 

   ※ 原則、発行してから3か月以内のもの 

  □ 診断書 

   ※ 申請者（申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員）

が精神の機能の障害により業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意

思疎通を適切におこなうことができないおそれがある者である場合、当該申請者

に係る精神の機能に関する医師の診断書を添付しなければならない。該当しない

場合、提出は不要です。 

   ※ 原則、発行してから1か月以内のもの 

  □ 雇用契約の写し（申請者が原本と相違ない旨の証明をしたもの。）又は使用関係

を証する書類（当該営業所において高度管理医療機器等の販売業（貸与業）に関す

る実務に従事する管理者のもの。申請者本人又は法人の役員が管理者となる場合は

不要です。） 

   □ 管理者の資格を証する書面の写し（原本を窓口持参し確認を受ける） 

※ 管理者となれる者の基準等は、「医療機器参考」のページで確認してくださ 

い。 

   ※ 令和７年10月以降、公益財団法人医療機器センターから発行される研修修了証は電

子媒体のため、提出された「内容詳細PDF」 に記載の二次元コードを公用スマホで

読み取ることにより原本確認を行ってください。（令和7年10月15日付け事務連絡の

とおり） 

 

３ 添付書類は、省略できる場合がありますので、「添付書類の省略」のページで確認

してください。 

手 数 料 

 北海道収入証紙を申請書余白に貼付してください。 

※ 営業所が保健所設置市（札幌市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所在する場合

は、 金額や納付方法が異なりますので、その保健所に確認してください。 
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そ の 他 

  申請書を提出する際に、管理者要件を満たすことを証する書類の原本及び写しを持参

し、確認を受けてください。 

申請書の備考欄には、販売等を行う品目をすべて記載すること。 

  ①指定視力補正用レンズ等販売等する場合 「コンタクト」 

  ②プログラム高度管理医療機器を販売等する場合 「プログラム」 

  ③指定視力補正用レンズ等及びプログラム高度管理医療機器以外の高度管理医療機器

等を販売等する場合 「高度」 

  

  申請書を提出した後、保健所による実地検査で以下のことを確認します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜実地検査で確認する事項（主なもの）＞ 

    □ 営業所の構造設備 

   ① 採光、照明、換気及び清潔状況 

    ② 常時居住する場所及び不潔な場所との明確な区分 

    ③ 取扱品目を衛生的かつ安全に貯蔵するための必要な設備 

 

 

 

 

 

※①から③の規定は、医療機器プログラムの電気通信回線を通じた提供のみを行う営

業所については、適用しません。 
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No.8-2  

手 続 名   高度管理医療機器等販売業・貸与業許可更新申請 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

手続の概要 

 高度管理医療機器等販売業・貸与業の許可を受けている営業所は、継続して業を行う場

合は6年ごとに許可の更新を受けなければなりません。（更新の申請は、有効期間満了のお

おむね1か月前までに行ってください。） 

根拠法令等 
医薬品医療機器等法第39条第4～6項、同法施行規則第6条、第178条（準用）、薬局等構

造設備規則第4条 

書 類 

の 

提出先等 

 最寄りの道立保健所又は支所に提出し

てください。 

 なお、営業所が保健所設置市（札幌

市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所

在する場合は、その市の保健所が提出先

となります。 

  

提 出 書 類

（各1部） 

 １ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可更新申請書（様式：医薬品医療機器等法施行

規則様式第九十） 

 ２ 添付書類 

   □ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可証（原本） 

手 数 料 

 北海道収入証紙を申請書余白に貼付してください。 

※ 営業所が保健所設置市（札幌市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所在する場合は、

金額や納付方法が異なりますので、その保健所に確認してください。 

そ の 他 

 許可証の紛失の事実が許可更新時に判明した場合は、理由書を添付することとし、あえ

て再交付申請は必要ありません。 

 申請書の備考欄には、販売等を行う品目をすべて記載すること。 

  ①指定視力補正用レンズ等 「コンタクト」 

  ②プログラム高度管理医療機器を販売等する場合 「プログラム」 

  ③指定視力補正用レンズ等及びプログラム高度管理医療機器以外の高度管理医療機器等

を販売等する場合 「高度」 

 

 ※ 申請者が法人であるときの取り扱い（令和9年7月30日まで） 

令和3年8月1日以降の一回目の更新申請であって、これまでに責任役員の変更がない場合

のみ、申請書の備考欄に「（氏名）は令和3年8月1日より責任役員である」と記入してく

ださい。※（氏名）には、更新申請書の「薬事に関する業務に責任を有する役員の氏

名」欄に記載した内容と同じ全員の氏名を記入します。（詳細は「薬事に関する業務に

責任を有する役員の取扱いについて」を確認してください。） 
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No.8-3    

手 続 名   許可証書換え交付申請（高度管理医療機器等販売業・貸与業） 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

手続の概要 
 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可証の記載事項に変更が生じたときは、営業所

の所在地の保健所長に許可証の書換え交付を申請することができます。 

根拠法令等   医薬品医療機器等法施行令第45条、同法施行規則第4条、第178条（準用） 

書 類 

の 

提出先等 

 

  最寄りの道立保健所又は支所に提出し

てください。 

 なお、営業所が保健所設置市（札幌

市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所

在する場合は、その市の保健所が提出先

となります。 

 

提 出 書 類

（各1部） 

 １ 許可証書換え交付申請書（様式：医薬品医療機器等法施行規則様式第三） 

 ２ 添付書類 

   □ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可証（原本） 

手 数 料 

 北海道収入証紙を申請書余白に貼付してください。 

※営業所が保健所設置市（札幌市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所在する場は、金 

額や納付方法が異なりますので、その市の保健所に確認してください。 

そ の 他 

別途変更届の提出も必要です。 

住居表示の変更に伴う所在地の書換え交付申請については手数料不要です。 

（市町村が発行する住居表示の変更を証明する書類（原本又は写し）を提出してくだ

さい。） 
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No.8-4   

手 続 名 許可証再交付申請（高度管理医療機器等販売業・貸与業） 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

手続の概要 
  高度管理医療機器等販売業・貸与業許可証を破り、汚し、又は紛失したときは、営業所

の所在地の保健所長に許可証の再交付を申請することができます。 

根拠法令等   医薬品医療機器等法施行令第46条、同法施行規則第5条、第178条（準用） 

書 類 

の 

提出先等 

  最寄りの道立保健所又は支所に提出

してください。 

 なお、営業所が保健所設置市（札幌

市、旭川市、函館市又は小樽市）内に

所在する場合は、その市の保健所が提

出先となります。 

 

提 出 書 類

（各1部） 

 １ 許可証再交付申請書（様式：医薬品医療機器等法施行規則様式第四） 

 ２ 添付書類 

   □ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可証（原本）（破損、汚損の場合） 

手 数 料 

北海道収入証紙又を申請書余白に貼付してください。 

  ※営業所が保健所設置市（札幌市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所在する場合は、

金額や納付方法が異なりますので、その市の保健所に確認してください。 

そ の 他 

 許可証は営業所の見やすい場所に掲示する義務がありますので、許可証を紛失された 

ときは速やかに再交付申請をしてください。 

 再交付後に紛失した許可証を発見した場合は、速やかに発見した許可証を返納してく 

ださい。                                        
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No. 8-5   

手 続 名   変更届（高度管理医療機器等販売業・貸与業） 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

手続の概要 

 高度管理医療機器等販売業・貸与業の許可を受けている者は、その営業所の管理者そ

の他厚生労働省令で定める事項を変更したときは、30日以内に、営業所の所在地の保健

所長にその旨を届け出なければなりません。  

＜届出を要する事項＞ 

 一  販売業者等及び管理者の氏名、住所  

 ニ  許可の別（販売業、貸与業の別） 

  三   販売者等が法人であるときは、その業務に責任を有する役員の氏名 

  四  営業所の名称  

 五  営業所（高度管理医療機器プログラムのみを取り扱う営業所を除く。）の構造設

備の主要部分（営業所全体の面積等） 

根拠法令等 
  医薬品医療機器等法第10条第1項、第40条第1項（準用）、同法施行規則第174条、薬局

等構造設備規則第4条 

書 類 

の 

提出先等 

  最寄りの道立保健所又は支所に提出

してください。 

 なお、営業所が保健所設置市（札幌

市、旭川市、函館市又は小樽市）内に

所在する場合は、その市の保健所が提

出先となります。 

  

 

提 出 書 類

  

（各1部） 

 １ 変更届書（様式：医薬品医療機器等法施行規則様式第六） 

 ２ 添付書類 

次の各項目に該当しない場合は、添付書類は不要です。 

 (1) 販売業者等の氏名を変更したとき 

   □ 販売業者等の戸籍謄本、戸籍抄本又は戸籍記載事項証明書（法人であるとき

は、登記事項証明書（履歴事項全部証明書）） 

       ※ 原則、発行してから3か月以内のもの 

 (2) 薬事に関する業務に責任を有する役員を変更したとき 

□ 登記事項証明書（履歴事項全部証明書） 

    ※ 原則、発行してから3か月以内のもの 

   □新たに薬事に関する業務に責任を有する役員となった者の医師の診断書 

     ※ 申請者（法人の場合は、薬事に関する業務に責任を有する役員）が精神の機

能の障害により業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を

適切に行うことができないおそれがある者である場合のみ、当該申請者に係る

精神機能の障害に関する医師の診断書を添付する。該当しない場合は添付不要

です。 

     ※ 原則、発行してから1か月以内のもの 

 (3) 管理者を変更したとき 

   □ 雇用契約書の写し（開設者が原本と相違ない旨の証明をしたもの。）又は使用

関係を証する書類（当該営業所において高度管理医療機器等販売（貸与）の管

理者。申請者自身と法人の役員については不要です。） 

   □ 管理者の資格を証する書面の写し（原本を窓口持参し確認を受ける） 
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       ※管理者となれる者の基準等は、「医療機器参考」のページで確認してくださ

い。 

※ 令和７年10月以降、公益財団法人医療機器センターから発行される研修修了証は

電子媒体のため、提出された「内容詳細PDF」 に記載の二次元コードを公用スマホ

で読み取ることにより原本確認を行ってください。（令和7年10月15日付け事務連

絡のとおり） 

 (4) 構造設備の主要部分（営業所全体の面積等）を変更したとき 

   □ 営業所の構造設備の概要及び平面図 

 (5) 変更後30日を過ぎた場合 

     □ 遅延理由書 

 ３ 添付書類は、省略できる場合がありますので、「添付書類の省略について」のペー

ジで確認してください。 

手 数 料  不要 

そ の 他 

 「取扱品目の変更」について、管理者（及び構造設備）が変更になる場合は、管理者

（及び構造設備）について変更の届出を行うこと。 

  なお、その際、変更届書の「業務種別」欄には、「コンタクト」、「プログラム」又

は「高度」と記載すること。 

  薬事に関する業務に責任を有する役員の変更の場合は、備考欄に変更後の役員が法第

５条第３号イからトまでのいずれかに該当するかを記載し、該当しないときは「なし」

と記載してください。（詳細は別紙「薬事に関する業務に責任を有する役員の取扱いに

ついて」を確認してください。） 
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No.8-6    

手 続 名   休止・廃止・再開届（高度管理医療機器等販売業・貸与業） 
 

 

 

 

 

  

手続の概要 

 高度管理医療機器等販売業・貸与業の許可を受けている者は、その営業所を廃止し、

休止し、若しくは休止した営業所を再開したときは、30日以内に、営業所の所在地の保

健所長にその旨を届け出なければなりません。  

根拠法令等 
  医薬品医療機器等法第10条第1項、第40条第1項（準用）、同法施行規則第18条、第178

条第1項（準用） 

書 類 

の 

提出先等 

  最寄りの道立保健所又は支所に提出し

てください。 

 なお、営業所が保健所設置市（札幌

市、旭川市、函館市又は小樽市）内に所

在する場合は、その市の保健所が提出先

となります。 

  

提 出 書 類 

（各1部） 

 １ 休止・廃止・再開届書（様式：医薬品医療機器等法施行規則様式第八） 

 ２ 添付書類 

  □ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可証（原本）（廃止のとき） 

  □ 遅延理由書（廃止、休止、再開後30日を過ぎた場合） 

 

手 数 料 不要 

そ の 他 
 休止の場合は、「休止、廃止又は再開の年月日」欄に休止予定期間を付記すること。 

  廃止届の際に許可証を紛失して添付できない場合は、紛失理由書を添付すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

申

請

者

等 

支

所 

保

健

所 

①届出 

①届出 

②送付 


