
◆◆◆ 管理医療機器販売業及び貸与業の変更届について ◆◆◆
◎　下表の左欄に掲げる事項に変更があった場合は、下表の右欄の添付書類を添えて変更届を変更後30日以内に届け出てください。（医薬品医療機器等法施行規則第176条、平成17年3月31日厚生労働省令第66号）
◎　提出部数：１部（写しを取って、控えを保管してください。）

◎　提出先：八尾市保健所　保健企画課　薬事担当
〒581-0006　八尾市清水町1-2-5　　　電話(072)-994-0661
◎　申請手数料：無料

１．　必要書類一覧

　　　①　変更届書（様式第六）

　　　②　添付書類　（以下の該当する事項のとおりです。）　　　　
	変更届が必要な事項
	添付書類

	Ⅰ.届出者の氏名及び住所
	なし

	Ⅱ.管理者の氏名及び住所
	１．管理者が新管理者に変わる場合
・資格を証明する書類（証明書（卒業証明書や単位履修証明書等）は原本をご提出ください。修了証（修了証書）、免許証、卒業証書及び販売従事登録証については、原本を提示し、写しを一部ご提出ください。）
但し、講習会修了証をオンラインで交付された場合は、印刷した講習会修了証と原本に相違ないことを申請者が確認し、「確認年月日」、「原本と相違ない旨」及び「申請者名」を余白部分に記載し、提出してください。

２．現管理者の氏名や住所が変わる場合
添付資料は不要ですが、変更前後が確認できるものを提示してください。
氏名が変わる場合は、戸籍抄本等を掲示してください。

	Ⅲ.営業所の名称
	なし

	Ⅳ.薬事に関する業務に責任を有する役員
	なし

	Ⅴ.営業所の構造設備の主要部分
	変更前、変更後の営業所の平面図
※管理医療機器プログラムのみを取り扱う営業所については、変更届の対象外です。　

	Ⅵ.営業所における兼営業務
	なし

	Ⅶ.届出の別　　
（例）①販売業⇔貸与業

②販売業又は貸与業⇔販売業・貸与業
	①及び②の場合とも、添付書類はなし


　　　なお、次の場合は新たに届出が必要です。
　　　①　営業所の移転（同一敷地内又は同一ビル内での移転を除く）
②　組織変更（個人経営から法人経営に切り替える場合など）
③　全面改装の場合
→　八尾市保健所 保健企画課へ事前にご相談ください。

　　（注意）医療機器販売業の許可を取得している者の営業所所在地が、同一敷地内又は、
　　　　　　同一ビル内で移動する場合、医療機器販売業等の許可は、保健衛生上、特段の
　　　　　　問題がなければ、変更届を提出することでよく、改めて許可を取得する必要は
ありません。判断に迷われる場合は、移転前にご相談ください。
（平成18年6月28日　事務連絡「医療機器の販売業及び賃貸業の取扱等に関するQ&Aについて
（その２）」）

令和６年10月18日


八尾市保健所　保健企画課





※　管理医療機器販売業・貸与業の届出に、更新はありません。









