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  No.9-1   

手 続 名   管理医療機器販売業・貸与業届                  
 

 

 

 

  

手続の概要 
 管理医療機器を販売・貸与する際は、あらかじめ営業所所在地の保健所長に届出を行う

必要があります。 

根拠法令等 
  医薬品医療機器等法第39条の3、同法施行令第49条、同法施行規則第163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 管理医療機器販売業・貸与業届出書（様式：医薬品医療機器等法施行規則様式第八十

八） 

 ２ 添付書類 

 □ 営業所の構造設備の概要及び平面図 

    ※伝票操作のみによる販売・貸与を行う場合及び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 

  □  管理者設置の必要がある管理医療機器（特定管理医療機器）を扱う場合 

   管理者要件を満たすことを証する書類の写し 

    ※管理者となれる者の基準等は、「医療機器の分類と営業所管理者要件」を確認して

ください。 

  □ 複数会場において期限付きで販売・貸与を行う場合 

      期限付き販売業・貸与（期限付き営業リスト）一覧を添付し、届出を行うことがで

きます。 

 

手 数 料  不要 

そ の 他 

・届出の備考欄には、販売等を行う品目をすべて記載してください。 

 ①補聴器  「補聴器」 

  ②家庭用電気治療器  「電気治療器」 

 ③プログラム特定管理医療機器  「プログラム（管理）」 

  ④家庭用管理医療機器  「家庭用」 

 ⑤検体測定室における検査で使用される医療機器  「検体」 

 ⑥補聴器、家庭用電気治療器、プログラム特定管理医療機器及び検体測定室における検

査で使用される医療機器以外の特定管理医療機器  「管理」 

・届出の特例について 

薬局、医薬品販売業の店舗又は営業所、高度管理医療機器等販売業・貸与業の営業所、再生

医療等製品販売業の営業所において管理医療機器販売業・貸与業をあわせ行おうとする場合

は、各業態の許可申請書又は許可申請書等の別紙の兼営事業欄にその旨を記載することで、本

届出を行わなくても、同届出を行ったとみなされます。 

ただし、この取扱いは施行令第49条に基づく特例であり、兼営事業の手続きとは別に本届出

を行うことを妨げるものではありません。 
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                                                                                 No.9-2  

手 続 名   変更届（管理医療機器販売業・貸与業） 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

手続の概要 

 管理医療機器販売業・貸与業者は、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 氏名又は名称及び住所  

 二 営業所の名称 

三 法人にあっては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名  

四 当該営業所において特定管理医療機器を販売提供等する場合にあっては、特定管理

医療機器営業所管理者等の氏名及び住所 

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

の主要部分（営業所全体の面積等） 

六 兼営事業の種類  

根拠法令等 
  医薬品医療機器等法第10条第1項、第40条第2項（準用）、同法施行令第49条、同法施行

規則、第176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)  特定管理医療機器を販売（貸与）している営業所が管理者を変更した場合 

   □ 当該営業所に新たに勤務している管理者要件を満たすことを証する書類の写し  

      ※管理者となれる者の基準等は、「医療機器の分類と営業所管理者要件」を確認し

てください。 

 (2)  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 

 (3)  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」を確認し 

てください。 

 

手 数 料  不要 

そ の 他 

・届出の特例  

薬局、医薬品販売業、高度管理医療機器等販売業・貸与業、再生医療等製品販売業の兼営事

業と同一事項について変更が生じた場合は、これら兼営事業の変更届出をもって、管理医療機

器販売業・貸与業の変更届出もあわせて行ったものとみなされます。  

ただし、これらの取扱いは施行令第49条に基づく特例であり、兼営事業の手続きとは別に管

理医療機器販売業・貸与業についての各届出を行うことを妨げるものではありません。 
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  No.9-3   

手 続 名   休止・廃止・再開届（管理医療機器販売業・貸与業） 
 

 

 

 

 

  

手続の概要 

 管理医療機器販売業（貸与）の届出を行った者は、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2項（準用）、同法施行令第49条、同法施行

規則第177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 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 

  □ 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してくださ

い。 

・届出の特例  

薬局、医薬品販売業、高度管理医療機器等販売業・貸与業、再生医療等製品販売業の兼営事

業と同一事項について同時期の休止、再開、廃止が生じた場合は、これら兼営事業の休止、再

開、廃止届出をもって、管理医療機器販売業・貸与業の休止、再開、廃止届出もあわせて行っ

たものとみなされます。  

ただし、これらの取扱いは施行令第49条に基づく特例であり、兼営事業の手続きとは別に管

理医療機器販売業・貸与業についての各届出を行うことを妨げるものではありません。 
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