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1. 休廃止等の場合の手続き

2. 届出内容を変更した場合の手続き

3. 管理医療機器販売業等の新規届出

1. 営業所の管理に関する帳簿

2. 研修受講、譲受譲渡の記録作成

3. 譲受譲渡の記録に記載する事項



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

薬機法



【根拠法令】

薬機法第４０条第２項（準用）、

法第１０条第１項、

施行規則第１７６条

≪廃止、休止、再開≫

３０日以内に届書を
提出してください。

≪廃止対象≫

□ 開設者変更

※例 : コンビニの経営者変更

□ 業態の変更

□ 移転

⇒ 元の営業所は廃止の扱い
（廃止届書を提出する）



変更後３０日以内に変更届書を提出してください。

【根拠法令】 薬機法第４０条第２項で準用する法第１０条第１項、

施行規則第１７６条

□ 氏名又は名称及び住所

□ 営業所の名称

□ 法人にあつては薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名

□ 特定管理医療機器を販売提供等する場合にあつては、管理者等の
氏名及び住所

□ 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

□ 兼営事業の種類



薬機法第３９条の３ 第１項 （一部抜粋）

管理医療機器（特定保守管理医療機器を除く。）を業として販売し、授与し、
若しくは貸与し、若しくは販売、授与若しくは貸与の目的で陳列し、又は
管理医療機器プログラム（管理医療機器のうちプログラムであるものをいう。）
を電気通信回線を通じて提供しようとする者（第39条第1項の許可を受けた
者を除く。）は、厚生労働省令で定めるところにより、あらかじめ、
営業所ごとに、その営業所の所在地の都道府県知事に次の各号に掲げる事項を
届け出なければならない。（一部抜粋）

【注意事項】 管理医療機器かつ特定保守管医療機器に該当する場合

高度管理医療機器等の販売業等の許可（薬機法第３９条第１項）が必要です！

取扱品の区分をあらかじめ必ずメーカーに確認してください！



薬機法第３９条の３ 第１項

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名

三 その他厚生労働省令で定める事項

薬機法施行規則第１６３条 第２項 （厚生労働省令で定める事項）

一 営業所の名称及び所在地

二 当該営業所において第百七十五条第一項に規定する特定管理医療機器を販売提供等する場合

にあつては、同条第二項に規定する特定管理医療機器営業所※管理者等の氏名及び住所

三 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

四 兼営事業の種類

※特定管理医療機器営業所: 管理者の設置が必要

⇔ 特定管理医療機器以外を扱う営業所

＝ 家庭用医療機器のみを扱う営業所 ＝ 管理者の設置は不要



Ⅰ. 営業所で新たに管理医療機器の販売業等を行う場合

Ⅱ. 既に販売業等の届出を行い、販売業務等を行っていたが、次に当てはまる場合

① 開設者の変更

（ア） 経営者の変更 : 相続（個人）、営業譲渡

（イ） 経営主体の組織変更 : 個人（法人）から法人（個人）、

法人合併による新法人設立、会社分割等

※例 : コンビニの経営者が変わる場合

② 業態の変更

薬局から管理医療機器販売業というように業態を変更する場合

③ 営業所等に関して

（１） 営業所等を全面改築する場合

（2） 仮の営業所等を設置する場合

（３） 他の場所に移転する場合

※同一敷地内、又は同一ビル内で移動する場合は、
変更届の手続きとなります。（平成１８年６月２８日 事務連絡）



営業所 営業所

営業所の移転により、新たな場所で販売業等を行う場合には、
千代田保健所にあらかじめ届出書を提出してください。

【移転前】 【移転後】

千代田区神田須田町

４月１日付 移転

≪例≫

千代田区五番町

廃止

３月３１日を廃止日とし、
３０日以内に廃止届を提出

あらかじめ販売業等の
新規届出書を提出



営業所 営業所

【区外自治体】 【千代田区内神田】

① 千代田区内に転入

② 千代田区外に転出

廃止届 販売業等の届出

①の場合
営業所の所在地の
都道府県知事に提出

千代田保健所に提出

②の場合 千代田保健所に提出
営業所の所在地の
都道府県知事に提出



【提出書類】

※提出部数は２部

□ 販売業等届書

（様式第八十八）

□ 営業所の平面図

保管設備の位置を明示

□ 管理者の資格を証する書類

本証を持参

（特定管理医療機器のみ）

各種様式の掲載

千代田区公式HP （医務薬事係）

提出先

千代田区九段南１－６－１７
千代田会館８階 医務薬事係





薬機法施行規則第１７８条

第２項 特定管理医療機器の販売業者等については、第１５条の９、第１６４条から
第１６７条まで及び第１６９条から第１７１条までの規定を準用する。

第３項 特定管理医療機器以外の管理医療機器又は一般医療機器の販売業者等については、
第１６４条（第２項第１号を除く。）、第１６５条から第１６７条まで、
第１６９条から第１７１条まで及び第１７５条第３項の規定を準用する。

薬機法施行規則第１６４条

高度管理医療機器等の販売業者等は、営業所に当該営業所の管理に関する事項を記録するための
帳簿を備えなければならない。

２ 高度管理医療機器等営業所管理者は、次に掲げる事項を前項の帳簿に記載しなければならない。

一 高度管理医療機器等営業所管理者の第百六十八条に規定する研修の受講状況

二 営業所における品質確保の実施の状況

三 苦情処理、回収処理その他不良品の処理の状況

四 営業所の従業者の教育訓練の実施の状況

五 その他営業所の管理に関する事項

３ 高度管理医療機器等の販売業者等は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から六年間、保存しなけ
ればならない。



薬機法施行規則第１７５条

第２項

特定管理医療機器の販売業者等は、特定管理医療機器営業所管理者、補聴器
営業所管理者、家庭用電気治療器営業所管理者及びプログラム特定管理医療
機器営業所管理者（以下「特定管理医療機器営業所管理者等」という。）に、
厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に届出を行つた者が行う
研修を毎年度受講させるよう努めなければならない。

第３項

特定管理医療機器の販売業者等は、医療機器の譲受け及び譲渡に関する記録を
作成し、保存するよう努めなければならない。

薬機法施行規則第１７8条第３項

特定管理医療機器以外の管理医療機器又は一般医療機器の販売業者等について
は、第175条第3項の規定を準用する。



東京都HP「管理医療機器を販売・貸与する皆様へ」より(一部改変)

管理医療機器の販売業者等は、

・管理医療機器を譲り受けたとき

・管理医療機器の製造販売業者、製造業者、販売業者、貸与業者若しくは修理業者
又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売し、 授与し、貸与
又は電気通信回線を通じて提供したとき

次に掲げる事項を書面に記載するよう努めなければならない。

(1) 品名

(2) 数量

(3) 製造番号又は製造記号※ 

(4) 譲受又は販売、授与、貸与又は電気通信回線を通じて提供した年月日

(5) 譲渡人又は譲受人の氏名及び住所

記録は３年間保存

※製造番号又は製造記号

回収等があった場合に備えて記載しておくことが望ましいです。



← 手続きの詳細

← 各種様式の掲載


