 様式第八十八（第百六十三条関係）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

管理医療機器　　　　　届書
	営業所の名称
	

	営業所の所在地
	

	（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
	

	管理者
	氏　　　　　　名
	裏面のとおり

	
	住　　　　　　所
	裏面のとおり

	営業所の構造設備の概要
	裏面のとおり

	兼営事業の種類
	□修理業　　　□（　　）製造販売業　　□（　　）製造業
□その他（　　）

	備考
	［医療機器販売業・貸与業の種類］
・特定管理医療機器　　・補聴器
・家庭用電気治療器　　・その他の家庭用管理医療機器
・プログラム特定管理医療機器　
・検体測定室における検査で使用される医療機器
［展示販売］
　　期間：



上記により、管理医療機器の　　　　　の届出をします。
　　年　　月　　日


八尾市長　様
（注意）
１　用紙の大きさは、Ａ4とすること。
２　字は、墨、インク等を用い、書ではつきりと書くこと。
３　営業所の構造設備の概要欄にその記載事項のすべてを記載することができないときは、同欄に「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。
４　兼営事業の種類欄には、当該営業所において管理医療機器の販売業又は貸与業以外の業務を併せて行うときはその業務の種類を記載し、ないときは「なし」と記載すること。

様式第八十八（管理医療機器販売業･貸与業届書）の裏面
【管理者】※ただし、医療機器販売業・貸与業の種類が「その他の家庭用管理医療機器」の場合は記載不要
	管理者
	氏名
	

	
	住所
	

	
	資格
	【管理医療機器】医薬品、医療機器等法施行規則第175条第1項
イ）高度管理医療機器又は特定管理医療機器営業所管理者講習受講者
ロ）補聴器営業所管理者講習受講者
ハ）家庭用電気治療器営業所管理者講習受講者
ニ）プログラム特定管理医療機器営業所管理者講習受講者
ホ）上記以外の者※
※管理者講習受講以外に管理者として認められる者
イ）医・歯・薬　　　　　　ロ）総括製造販売責任者
ハ）製造業責任技術者　　　ニ）修理業責任技術者
ホ）薬種商適格者　　　　　へ）販売管理責任者講習(H6～H8)
ト）看・臨（検体測定室運営責任者）




【営業所の平面図】
	


（注）・ビル内にあって、同一フロアーに複数の営業所等がある場合は、当該フロアーの全体図も添付してください。
・「医療機器の保管場所」を明記してください。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　



＜管理医療機器販売業・貸与業届書の例示＞
様式第八十八（第百六十三条関係）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　販売業

管理医療機器　　　　　届書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　賃与業


	営業所の名称
	○○○○株式会社　

	営業所の所在地
	八尾市○○－○○－○○　

	（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
	八尾　太郎
八尾　花子

	管理者
	氏名
	裏面のとおり

	
	住所
	裏面のとおり

	営業所の構造設備の概要
	裏面のとおり

	兼営事業の種類
	□修理業　　　□（　　）製造販売業　　□（　　）製造業

□その他（　　）

	備考
	［医療機器販売業・貸与業の種類］

・特定管理医療機器　　・補聴器　　

・家庭用電気治療器　　・その他の家庭用管理医療機器
・プログラム特定管理医療機器　
・検体測定室における検査で使用される医療機器

［展示販売］

　　期間：




　上記により、管理医療機器の販売業・賃与業の届出をします。

　　　　○○年○月○日

　　　住　所　法人にあっては、主たる事業所の所在地　　　　八尾市○○－○○－○○
　　　氏　名　法人にあっては、名称及び代表者の氏名　　　　○○○○株式会社
代表取締役　八尾　太郎　　　　　　
　

八尾市長　様　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
＜管理医療機器販売業・貸与業届書の裏面の例示＞
【管理者】※ただし、医療機器販売業・賃与業の種類が「その他の家庭用管理医療機器」の場合は記載不要
	管理者
	氏名
	八尾　次郎

	
	住所
	八尾市○○－○○－○○

	
	資　　　格


	【管理医療機器】医薬品、医療機器等法施行規則第175条第1項
イ）高度管理医療機器又は特定管理医療機器営業所管理者講習受講者

ロ）補聴器営業所管理者講習受講者

ハ）家庭用電気治療器営業所管理者講習受講者

ニ）プログラム特定管理医療機器営業所管理者講習受講者

ホ）上記以外の者※
※管理者講習受講以外に管理者として認められる者

イ）医・歯・薬　　　　　　ロ）総括製造販売責任者
ハ）製造業責任技術者　　　ニ）修理業責任技術者

ホ）薬種商適格者　　　　　へ）販売管理責任者講習(H6～H8)
ト）検体測定室運営責任者




【営業所の平面図】

	










（注）・ビル内にあって、同一フロアーに複数の営業所等がある場合は、当該フロアーの全体図も添付してください。

・「医療機器の保管場所」を明記してください。　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
販売業


貸与業





販売業


貸与業





法人にあつては、主


たる事務所の所在地





住　所





法人にあつては、名


称及び代表者の氏名





氏　名





大学、工業高校で物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、


電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了等








〔連絡先〕　担当者名：


　　 　　　電話番号：
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【注意事項】


＊管理者の氏名、住所は裏面に記載していただくようにお願いします。


＊販売業・貸与業の届出は、同じものを２部作成して、窓口へ持参してください。一部は、届出番号等を記載する手続きを済ませた後、お渡しします。


これを営業所にて大切に保管してください。


紛失された場合は、再発行はできませんのでご注意ください。





役員のうち、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名を記載する。





ビル名も記載





裏面に必要事項を記載する。





法上の兼業のみ記載（許可番号も記載）


例）医療機器修理業等








・該当する業種に○印を付ける





展示販売などで、短期間のみ販売・貸与を行う場合は、その販売期間を記載してください。また、終了日が決まっていない場合は、終了予定日を記載してください。





法人　→　登記上の氏名・住所を記載


個人　→　個人の氏名・住所を記載





【 注 意 事 項 】


・管理者の氏名、住所は、裏面に記載してください。


・販売業・貸与業の届出は、同じものを　「二部作成」　 し、窓口へ持参してください。


うち一部について、届出番号等を記載する手続きを済ませた後、返却しますので


営業所にて大切に保管してください。


（紛失された場合は、再発行はできませんのでご注意ください。）





管理者の住まい（自宅）を記載する。





・該当する資格に○印を付ける。


・資格を証する書類を提示する





大学、工業高校で物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、


電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了等








事　務　所











入口





医療機器


保管庫





必ず、担当者の氏名・電話番号を記載





〔連絡先〕　担当者名：八尾　桜子


　　　　　　　電話番号：○○－○○○○－○○○○









