◆◆◆ 変更届について ◆◆◆
◎　下記１（事後届出）の事項を変更したときは、30日以内に届け出てください。

◎　下記２（事前届出）の事項を変更しようとするときは、あらかじめ届け出てください。

◎　提出部数：１部（写しを取って、控えを保管してください。）

Ⅰ　必要書類一覧

1 変更届書（医薬品医療機器等法施行規則　様式第六）
2 添付する書類（以下の該当する事項のとおりです。）

	１　変更後に届け出なければならない事項

	【薬局・店舗販売業】

（１）薬局開設者又は店舗販売業者の氏名又は住所

（２）薬局開設者又は店舗販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名（薬局開設者又は店舗販売業者が法人の場合のみ）
（３）構造設備の主要部分
（４）通常の営業日及び営業時間
（５）管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数
（６）管理者以外の他の薬剤師又は登録販売者の氏名、又は週当たり勤務時間数

（７）放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類 （薬局のみ）
（８）併せ行う医薬品の販売業その他の業務の種類
（９）販売・授与する医薬品の区分（特定販売を行う医薬品の区分のみを変更した場合を除く。）
（10）薬局又は店舗の住所表記（行政による変更）
（11）無菌調剤室の共同利用の有無（薬局のみ。詳細は「無菌調剤室を共同利用する場合の手続きについて（手引き）」をご覧ください。）
【毒物劇物販売業】
（12）毒物劇物取扱責任者



	２　あらかじめ届け出なければならない事項

	【薬局・店舗販売業】

（１）薬局・店舗の名称
（２）相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
（３）薬剤師不在時間の有無
（４）特定販売の実施の有無
（５）特定販売にかかる下記の変更事項
① 特定販売を行う際に使用する通信手段
② 特定販売を行う医薬品の区分
③ 特定販売を行う時間

④ 営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合はその時間
⑤ 特定販売を行うことについての広告に、許可を受けた名称と異なる名称を表示するときは、その名称
⑥ 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、主たるホームページアドレス及び主たるホームページの構成の概要
⑦ 都道府県知事等が特定販売の実施方法に関する適切な監督を行うために必要な設備の概要（その薬局の営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合に限る。）

（６）健康サポート薬局である旨の表示の有無（薬局のみ。平成28年10月1日届出受付開始。詳細は「健康サポート薬局である旨の表示に関する手続きについて（手引き）」をご覧ください。）




【必要な添付書類一覧】
	変更事項
	必要な添付書類
	薬局
	店舗
	毒劇

	開設者氏名
	個人
	戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書
	●
	●
	

	
	法人
	登記事項証明書（履歴事項全部証明書）
	●
	●
	

	開設者住所
	個人
	不要
	●
	●
	

	
	法人
	登記事項証明書（履歴事項全部証明書）
	●
	●
	

	薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名（申請者が法人の場合のみ）
	登記事項証明書（履歴事項全部証明書）
	●
	●
	

	
	当該役員の診断書
	●
	●
	

	構造設備の主要部分
	平面図（店舗及びフロアー全体）
	●
	●
	

	通常の営業日および営業時間
	勤務表
	●
	●
	

	管理者
	管理者が変わった場合


	資格を証する書類
	●
	●
	

	
	
	使用関係を証する書類
	●
	●
	

	
	
	勤務表
	●
	●
	

	
	氏名
	変更事項を証する書類
	●
	●
	

	
	住所
	不要
	●
	●
	

	
	週当たり勤務時間数
	勤務表
	●
	●
	

	管理者以外の薬剤師又は登録販売者
	管理者以外の薬剤師又は登録販売者が変わった場合
	資格を証する書類
	●
	●
	

	
	
	使用関係を証する書類
	●
	●
	

	
	
	勤務表
	●
	●
	

	
	氏名
	変更事項を証する書類
	●
	●
	

	
	週当たり勤務時間数
	勤務表
	●
	●
	

	放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類
	不要
	●
	
	

	併せ行う医薬品の販売業その他の業務の種類
	不要
	●
	●
	

	販売・授与する医薬品の区分（特定販売を行う医薬品の区分のみを変更した場合除く。）
	不要
	●
	●
	

	薬局・店舗・営業所の住所表記（行政による変更）
	市町村が発行する住居表示変更証明書の原本
	●
	●
	

	相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
	不要


	●
	●
	

	無菌調剤室の共同利用の有無

（薬局のみ）
	契約書等
	●
	
	

	薬局、店舗、営業所の名称
	不要
	●
	●
	

	毒物劇物取扱責任者
	毒物劇物取扱責任者変更届
	
	
	●

	
	使用関係証書
	
	
	●

	
	毒物劇物取扱責任者の診断書
	
	
	●

	
	資格を証する書類
	
	
	●

	
	毒物劇物取扱責任者の誓約書
	
	
	●

	特定販売の実施の有無
	不要
	●
	●
	

	特定販売にかかる事項
	特定販売に関する書類（様式）
	●
	●
	

	薬剤師不在時間の有無
	薬剤師不在時の対応のチェックリスト
	●
	
	

	健康サポート薬局である旨の表示の有無（薬局のみ）
	手順書

添付書類確認票　等
	●
	
	


Ⅱ　添付する書類等に関する説明

１．変更後に届け出なければならない事項

１－（１）

変更事項：薬薬局開設者又は店舗販売業者の氏名又は住所

【添付する書類】

	変更事項
	添付する書類

	開設者氏名*1
	個人
	戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書*2

	
	法人
	登記事項証明書（履歴事項全部証明書）*3

	開設者住所
	個人
	不要

	
	法人
	登記事項証明書（履歴事項全部証明書）*3


【注意事項】

　※１　開設者の氏名

◆婚姻や社名変更（同一法人での有限会社から株式会社への変更を含む）等により変更がある場合

に届出してください。

◆相続、営業譲渡等に伴い別人、別法人に変わる場合は、新規申請になります。

◆許可証書換え交付申請を行う場合は、変更届は不要です。

※２　戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書

◆発行後6ヶ月以内のものを添付してください。

※３　登記事項証明書（履歴事項全部証明書）

◆発行後6ヶ月以内のものを添付してください。

◆閉鎖謄本等を含む変更内容の前後を確認できるものを添付してください。

１－（２）

変更事項：薬局開設者又は店舗販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名
（薬局開設者又は店舗販売業者が法人の場合のみ）
【添付する書類】

◆登記事項証明書（履歴事項全部証明書）*1

◆新しく追加した役員の診断書*2
【注意事項】

※１　登記事項証明書（履歴事項全部証明書）

◆発行後6ヶ月以内のものを添付してください。

◆閉鎖謄本等を含む変更内容の前後を確認できるものを添付してください。

※２　診断書

◆発行後３ヶ月以内のものを添付してください。

◆精神機能の障がいにより業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある場合のみ提出が必要です。
１－（３）

変更事項：構造設備の主要部分

【添付する書類】

◆平面図（店舗及びフロアー全体）

【注意事項】

◆許可範囲にある構造設備の主要部分に変更があった場合、届出を行ってください。

◆ビル等の同一フロアーに複数の店舗がある場合は、当該フロアー全体の配置がわかる平面図を添　　

　付してください。

１－（４）

変更事項：通常の営業日及び営業時間

【添付する書類】

◆勤務表
【注意事項】

◆営業時間、一般用医薬品等の販売時間に変更があった場合、提出してください。

１－（５）、（６）

変更事項：管理者、他の薬剤師又は登録販売者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数*１
【添付する書類】

・管理者及びその他の薬剤師・登録販売者について*２
・資格を証する書類*３
・使用関係を証する書類*４
・勤務表*５
・変更事項を証する書類*６
【注意事項】

※１　勤務時間数について

①通常の勤務体制に変更があった場合

②シフト勤務等により週当たり勤務時間数の変動がある場合で、週当たりの平均勤務時間数に変
　更があった場合
上記①②の場合は、変更届を提出してください。一時的な休暇やそれに伴う補充の場合は、変更届を提出する必要はありません。

※２　管理者及びその他の薬剤師・登録販売者について

◆所定の様式を用いて作成してください。

※３　資格を証する書類
◆薬剤師の場合：薬剤師免許証の原本（窓口で確認後、返却します）
◆登録販売者の場合：販売従事登録証の原本（窓口で確認後、返却します）
登録販売者が管理者の場合については、以下の書類を併せて提出してください。
	管理者
	要件
	提出書類

	登録販売者
	第二類、第三類医薬品のみ扱う場合（右のいずれかの要件に該当）（注１）
	ア）過去５年のうち２年以上の業務（実務）従事経験がある
	業務（実務）従事証明書の写し及び原本
（注２、３）

	
	
	イ）通算２年以上の業務（実務）従事経験及び店舗管理者等としての業務経験がある
	

	
	
	ウ）通算５年以上の業務（実務）従事経験及び研修の受講実績がある
	

	
	要指導医薬品又は第一類医薬品を扱う場合
	過去５年のうち、３年以上の業務従事経験
	1 業務従事証明書の写し及び原本（注２）
2 医薬品医療機器等法施行規則第140条第２項（平成26年２月10日厚労省令第８号附則第６条第２項を含む。）に該当することが確認できるもの。

	
	特定管理医療機器を販売する場合
	医療機器基礎講習会受講者等（注４）
	「医療機器基礎講習」修了証等の写し及び原本


（注１）詳細は、「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施行規則の一部を改正する省令の施行等について」（平成26年８月19日薬食発0819第１号厚生労働省医薬食品局長通知）を確認ください。

（注２）登録販売者として業務に従事したことを証明する場合は「業務従事証明書」を提出してください。一般従事者として実務に従事したことを証明する場合は「実務従事証明書」を提出してください。

（注３）イ）ウ）の場合、業務（実務）従事確認書の写し及び原本で差し支えありません。
（注４）登録販売者試験合格者は、販売従事登録証をお持ちであっても、医療機器の販売管理者にはなれません。特定管理医療機器を取扱う場合は、資格（医療機器基礎講習会受講者、化学等の大学・高校を卒業、薬剤師、薬種商等）のある別の者を医療機器の管理者として設置するか、店舗管理者が医療機器基礎講習会を受講してください。また、その際は、医療機器基礎講習会を受講した旨記載し、資格を証する書類（基礎講習会修了証、卒業証明書等）を提出してください。
※４　使用関係を証する書類

◆開設者（法人の場合は取締役（執行役））が管理薬剤師を兼務する場合は、誓約書を提出してく

ださい。

◆管理者及びその他の薬剤師又は登録販売者を雇用する場合は、雇用契約書の写し又は使用関係証

明書を提出してください。
◆管理者の使用関係を証する書類は、省略することが出来ませんので、ご注意ください。
※５　勤務表

◆勤務表は、薬剤師又は登録販売者が１名の場合であっても提出が必要です。

※６　変更事項を証する書類

◆薬剤師等の氏名が変更した場合は提出してください。
◆変更前後がわかる書類を提示してください。
◆薬剤師免許証書換え交付申請中であることを証する書類や戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証

明書を提示してください。

◆戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書の場合は、発行後6ヶ月以内のものが必要です。

１－（７）

変更事項：放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類

【添付する書類】

　放射性医薬品の種類及び放射性医薬品を取り扱うために必要な設備の概要を記載した書類
１－（８）
変更事項：併せ行う医薬品の販売業その他の業務の種類

【添付する書類】

　不要

１－（９）
変更事項：販売・授与する医薬品の区分（特定販売を行う医薬品の区分のみを変更した場合を除く。）

【添付する書類】

不要

【注意事項】

◆医薬品の区分：薬局医薬品／薬局製造販売医薬品／要指導医薬品／第一類医薬品／指定第二類医　　

薬品／第二類医薬品／第三類医薬品
１－（10）

変更事項：薬局・店舗・営業所の住所表記（行政による変更）

【添付する書類】

市町村が発行する住居表示変更証明書の原本

【注意事項】

◆許可証書換え交付申請を行う場合は、変更届は不要です。（この場合の書換え交付申請の手数料は無料です。）

１－（11）

変更事項：無菌調剤室の共同利用の有無（薬局のみ）

【添付する書類】

不要

【注意事項】

 　◆「提供薬局との契約書」等を提出してください。なお、「指針」「研修の実施」「事故発生時の報告体制」に関する事項を窓口で確認後、返却します。

　 ◆ 詳しくは、「無菌調剤室を共同利用する場合の手続きについて（手引き）」を参照してください。
１－（12）

変更事項：毒物劇物取扱責任者
【添付する書類】

・毒物劇物取扱責任者変更届※１

・使用関係証書※２

・毒物劇物取扱責任者の診断書※３

・資格を証する書類※４

・毒物劇物取扱責任者の誓約書※５

【注意事項】
※１　毒物劇物取扱者変更届

◆毒物劇物販売業が管理者と兼務する場合には省略することができます。

※２　使用関係を証する書類

◆申請者（法人の場合は取締役（執行役））が管理者を兼務する場合は、誓約書を提出してください。

◆管理者を雇用する場合は、雇用契約書の写し又は使用関係証明書を提出してください。

※３　毒物劇物取扱責任者の診断書

◆発行後３ヶ月以内のものを添付してください。

※４　資格を証する書類

◆薬剤師の場合：薬剤師免許証原本（窓口で確認後、返却します）

◆毒物劇物取扱者試験合格者の場合：合格証原本（窓口で確認後、返却します）

◆上記以外：卒業（単位取得）証明書原本
※５　毒物劇物取扱責任者の誓約書

◆欠格条項に関する誓約書です。

◆毒物劇物取扱変更届を省略する場合は誓約書を添付してください。

２．あらかじめ届け出なければならない事項
２－（１）
変更事項：薬局・店舗の名称

【添付する書類】

不要

【注意事項】

◆許可証書換え交付申請を行う場合は、変更後に書換え交付申請を行ってください。
２－（２）
変更事項：相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
【添付する書類】

不要

２－（３）

変更事項：薬剤師不在時間の有無

【添付する書類】

「有」の場合は「薬剤師不在時の対応についてのチェックリスト」

【注意事項】

　◆新たに閉鎖設備を設ける場合は構造設備の変更届も必要です。

　◆作成した手順書を申請窓口で提示してください。

　※詳細は、「薬剤師不在時間の届出について（手引き）」をご覧ください。

２－（４）

変更事項：特定販売の実施の有無
【添付する書類】

「有」の場合は「特定販売に関する書類」

【注意事項】

◆「特定販売に関する書類」は所定の様式を用いて作成してください。

　※詳細は、「特定販売に関する書類について（手引き）」をご覧ください。
２－（５）①～⑦
変更事項：特定販売にかかる変更事項

【添付する書類】

「特定販売に関する書類」（変更該当事項のみ記載）

【注意事項】

◆「特定販売に関する書類」は所定の様式を用いて作成してください。
　※詳細は、「特定販売に関する書類について（手引き）」をご覧ください。
２－（６）

変更事項：健康サポート薬局である旨の表示の有無

【添付する書類】

「有」の場合は「手順書等の添付書類」及び「届出書添付書類確認票」

【注意事項】

　◆添付書類等の審査に時間がかかる場合がありますので、事前に保健所窓口までご相談ください。

　※詳細は、「健康サポート薬局である旨の表示に関する手続きについて（手引き）」をご覧ください。
令和３年８月１日
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