
高度管理医療機器等販売業・貸与業許可申請 

事  項 高度管理医療機器又は特定保守管理医療機器の販売業又は貸与業の許

可を受ける場合 

根拠法令 

等 

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。）第39条（高度管理医療機器等の販

売業及び貸与業の許可）、第39条の２（管理者の設置）、第40条（準用） 

医薬品医療機器等法施行令第44条（医薬品の販売業、高度管理医療機器

等の販売業及び貸与業並びに再生医療等製品の販売業の許可証の交付） 

医薬品医療機器等法施行規則第160条（高度管理医療機器等の販売業又

は貸与業の許可の申請）、第162条（管理者の基準） 

薬局等構造設備規則第４条（医療機器の販売業及び貸与業の構造設備） 

京都府薬事関係許可等事務処理要領 

提出書類 

１ 高度管理医療機器等販売業・貸与業許可申請書 

２ 営業所付近の見取図、営業所の平面図及びその他の参考となる図面

（大型店内の営業所の場合は、施設全体図と当該営業所の区画内平面

図） 

３ 申請者が法人のときは、登記事項証明 

４ 管理者の資格要件を証する書類 

５ 当該営業所の管理者との使用関係を証する書類（申請者以外の者が

その営業所の管理者であるとき） 

提出部数 １部 

手 数 料 ２９，５８０円（京都府収入証紙） 

【一般的注意事項】 

１ 申請内容に訂正がある場合は、２本線で訂正し、正しい内容を記載すること。な

お、白消し修正は行わないこと。 

２ 許可要件の整っている申請書を受け付けた後、事務処理の要する期間（標準事務

処理期間）は15日間とする。 

 

【高度管理医療機器等販売業・貸与業許可申請書】 

１ 販売業又は貸与業のいずれかを行う場合は、行わない区分を２本線で削除するこ

と。 

２ 営業所の所在地欄は、テナント等である場合には、当該ビル名等を記載し、「……

○○番地△△ビル１階」と明記すること。 

３ 「薬事に関する業務に責任を有する役員」は該当する責任役員の氏名を記載する

こと。責任役員の範囲については、「薬事に関する業務に責任を有する役員」の定義

等について（令和３年１月29日付薬生総発0129第１号他）」を参考にすること。４ 

兼営事業の種類欄には、高度管理医療機器等販売業・貸与業の他に、その他の業務



を併せ行うときはその業務の種類を記載し、行わないときは「なし」と記載するこ

と。 

   例 薬局 

     化粧品、医薬部外品販売業 

５ 申請者の欠格条項欄について、(1)欄から(7)欄までには、当該事実がないときは

「なし」と記載し、あるときは、(1)欄及び(2)欄にあってはその理由及び年月日を、

(3)欄にあってはその罪、刑、刑の確定年月日及びその執行を終わり、又は執行を受

けることがなくなった場合はその年月日を、(4)欄にあってはその違反の事実及び

違反した年月日を記載すること。また、(6)欄に該当するおそれがある者について

は、同欄に「別紙のとおり」と記載し、当該申請者に係る精神の機能の障害に関す

る医師の診断書を添付すること。 

法人であって責任役員が２人以上いる場合は、「全員なし」と記載すること。 

６ 備考欄には、取り扱う品目（高度（コンタクト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取り扱う場合）、コンタクト又はプログラム（高度））

に○を付け、通常の営業時間、定休日、電話番号及びＦＡＸ番号を記載すること。 

  資格欄には、管理者の医薬品医療機器等法第162条の該当する資格条項を「第162

条第○項第○号」と記載すること。 

 また、許可の有効期間の開始日を指定する場合は「有効期間の開始日を○年○月

○日から希望」と記載すること。 

  なお、この場合は、標準事務処理期間以前に許可要件を整えて許可申請を行った

場合に限るものとし、補正に要する日数を除くものとする。 

７ 申請者が法人である場合、申請者の主たる事務所の所在地、名称及び代表者の氏

名は、登記事項証明書の記載のとおりとすること。 

 

【付近見取図】 

１ 営業所を中心とした、概ね半径１kmにわたる付近の見取図を記入すること。 

 

【営業所の平面図】 

１ 陳列ケース等の位置を記載すること。また、医薬品、医薬部外品、化粧品その他

の物品等の販売等を併せて行う場合は、その陳列場所を記載すること。 

２ 面積算定ができるよう内法による寸法を記入すること。 

３ 営業所と住宅が接している場合は、その部分を記入すること。 

４ 営業所がビル等の複数階にわたる場合は、各階の平面図を記載すること。 

 

【管理者の資格要件を証する書類】 

１ 医薬品医療機器等法施行規則第162条第１項第１号又は第２項第１号 

高度管理医療機器等（プログラム高度管理医療機器を除く。）の販売又は貸与に

関する業務に３年以上（コンタクトレンズのみを販売する営業所の管理者は１年以



上）従事した後、別に厚生労働省で定める基礎講習を修了した者 

 （財団法人医療機器センター、社団法人日本ホームへルス機器工業会及び財団法人

総合健康推進財団の開催する管理者講習会受講者） 

  提出書類：講習会修了証（写しを添付及び原本提示） 

 

２ 医薬品医療機器等法施行規則第162条第１項第２号 

イ 医師、歯科医師、薬剤師の資格を有する者 

  提出書類：医師免許、歯科医師免許又は薬剤師免許（写しを添付及び原本提示） 

ロ 高度管理医療機器又は管理医療機器の製造販売業の総括製造販売責任者の要

件を満たす者（プログラム医療機器特別講習を修了した者を除く。） 

  提出書類：卒業証明書（写しを添付及び原本提示）、従事証明書 

ハ 医療機器の製造業の責任技術者の要件を満たす者（製造工程のうち設計のみを

行う製造所における責任技術者及びプログラム医療機器特別講習を修了した者

を除く。） 

  提出書類：卒業証明書（写しを添付及び原本提示）、従事証明書 

ニ 医療機器の修理業の責任技術者の資格を有する者 

  提出書類：基礎講習修了証（写しを添付及び原本提示） 

ホ みなし合格登録販売者 

  提出書類：販売従事登録証（写しを添付及び原本提示） 

ヘ 財団法人医療機器センター及び日本医科器械商工団体連合会が共催で実施し

た医療機器販 売適正事業所認定制度「販売管理責任者講習」を修了した者 

  提出書類：販売管理責任者講習修了証（写しを添付及び原本提示） 

※注意：本条件に該当する修了証には、証明者として財団法人医療機器センター理事長及び日本医科器械商工団体連合会会長両名が記載されています。 

 

※プログラム高度管理医療機器のみを販売提供等する場合 

別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の登録を受けた者が行

う基礎講習を修了した者 

提出書類：講習会修了証（写しを添付及び原本提示） 

 

【当該営業所の管理者との使用関係を証する書類等】 

１ 勤務時間、休日、給料の形態、住所、氏名、当該営業所の管理に従事する旨を明

記した書類であること。 

  なお、雇用主（法人であるときは法人の名称、代表者名）、管理者（氏名）を記入

すること。 

 

【その他注意事項】 

１ 許可申請に当たっては、事前相談を行うこと。 


