
○医療法の一部を改正する法律の一部の施行について（平成５年２月 15日健政発第 98 号厚生省健康政策局長通知）新旧対照表 

（下線の部分は改正部分） 

改 正 後  改 正 前 

 

第一・第二 （略） 

 

第三 業務委託に関する事項 

 １・２ （略） 

 

３ 医療機器等の滅菌消毒の業務（新省令第９条の９関係） 

（１）業務の範囲等に関する事項 

ア （略） 

イ 委託できる医療機器又は繊維製品の範囲 

病院、診療所若しくは助産所が滅菌消毒業務を委託するこ

とができる医療機器又は繊維製品は、次に掲げるもの以外の

ものとすること。 

① 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法

律（平成 10 年法律第 114 号）第６条第２項から第５項ま

で又は第７項に規定する感染症の病原体により汚染された

医療機器又は繊維製品（汚染されたおそれのある医療機器

又は繊維製品を含む。）であって、医療機関において、同

法第 29 条の規定に基づいて定められた方法による消毒が

行われていないもの。 

   ただし、医療機関において滅菌消毒業務を行う場合であ

って、運搬専用の密閉性、防水性及び耐貫通性の容器によ

る運搬体制及び防護服の着用等による作業体制が確立され

 

第一・第二 （略） 

 

第三 業務委託に関する事項 

１・２ （略） 

 

３ 医療機器等の滅菌消毒の業務（新省令第９条の９関係） 

（１）業務の範囲等に関する事項 

ア （略） 

イ 委託できる医療機器又は繊維製品の範囲 

病院、診療所若しくは助産所が滅菌消毒業務を委託するこ

とができる医療機器又は繊維製品は、次に掲げるもの以外の

ものとすること。 

① 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法

律（平成 10 年法律第 114 号）第６条第２項から第７項に

規定する感染症の病原体により汚染された医療機器又は繊

維製品（汚染されたおそれのある医療機器又は繊維製品を

含む。）であって、医療機関において、同法第 29条の規

定に基づいて定められた方法による消毒が行われていない

もの 

ただし、医療機関において滅菌消毒業務を行う場合であ

って、運搬専用の密閉性、防水性及び耐貫通性の容器によ

る運搬体制及び防護服の着用等による作業体制が確立され

別添１ 



ている場合は、同条の規定に基づく消毒が行われていない

ものを委託することができるものであること。 

   ② （略） 

ウ・エ （略） 

（２）～（５） （略） 

 

４・５ （略） 

 

６ 医療機器の保守点検の業務（平成 30 年改正省令による改正後

の医療法施行規則第９条の８の２及び第９条の 12 関係） 

（１） （略） 

（２） 医薬品医療機器等法との関係 

 ア 対象とする医療機器の範囲 

（ア）添付文書等への保守点検事項の記載 

平成 30 年改正省令による改正後の医療法施行規則第９条

の８の２に定める医療機器については、医薬品医療機器等法

第 63 条の２、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（昭和 36 年厚生省令第１

号。以下「医薬品医療機器等法施行規則」という。）第 226

条により、保守点検に関する事項が添付文書又は医薬品の容

器若しくは被包に記載されていなければならないとされてい

るものであること。 

（イ）医療機器の保守点検の適切な実施 

平成 30 年改正省令による改正後の医療法施行規則第９条

の８の２に定める医療機器については、医薬品医療機器等法

第 68条の２の６第３項により、病院若しくは診療所の開設

者又は医師、歯科医師等は、医療機器の適正な使用を確保す

ている場合は、同条の規定に基づく消毒が行われていない

ものを委託することができるものであること 

   ② （略） 

 ウ・エ （略） 

（２）～（５） （略） 

 

４・５ （略） 

 

６ 医療機器の保守点検の業務（平成 30 年改正省令による改正後

の医療法施行規則第９条の８の２及び第９条の 12 関係） 

（１） （略） 

（２） 医薬品医療機器等法との関係 

 ア 対象とする医療機器の範囲 

（ア）添付文書等への保守点検事項の記載 

平成 30 年改正省令による改正後の医療法施行規則第９条

の８の２に定める医療機器については、医薬品医療機器等法

第 63 条の２、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（昭和 36 年厚生省令第１

号。以下「医薬品医療機器等法施行規則」という。）第 227 

条により、保守点検に関する事項が添付文書又はその容器若

しくは被包に記載されていなければならないとされているも

のであること。 

（イ）医療機器の保守点検の適切な実施 

平成 30 年改正省令による改正後の医療法施行規則第９条

の８の２に定める医療機器については、医薬品医療機器等法

第 68 条の２第３項により、病院若しくは診療所の開設者又

は医師、歯科医師等は、医療機器の適正な使用を確保するた



るため、医療機器の製造業者、輸入販売業者等が提供する情

報を活用し、医療機器の保守点検を適切に実施するよう努め

なければならないとされているものであること。 

 イ （略） 

（３）～（５） （略） 

 

７ 医療用ガスの供給設備の保守点検の業務（新省令第９条の 13 

関係） 

（１）業務の範囲等に関する事項 

ア・イ（略） 

ウ 高圧ガス保安法の規定により医療機関が自ら行わなければな

らず、委託することができない業務 

① （略） 

② 高圧ガス保安法第 24条の２第１項に規定する特定高圧ガ

スを消費する者（特定高圧ガス消費者）にあっては、高圧ガ

ス保安法第 28条第２項の規定に基づき、特定高圧ガス取扱

主任者に行わせなければならない業務 

（２）・（３）（略） 

（４）従事者の研修に関する事項 

新省令第９条の 13 第６号に規定する研修は、医療用ガスの供

給設備の保守点検の業務を適切に行うために必要な知識及び技能

を修得することを目的とし、次に掲げる事項を含む研修であるこ

と。 

① 標準作業書の記載事項 

② 医療法、医薬品医療機器等法及び高圧ガス保安法 

③・④ （略） 

 

め、医療機器の製造業者、輸入販売業者等が提供する情報を

活用し、医療機器の保守点検を適切に実施するよう努めなけ

ればならないとされているものであること。 

 イ （略） 

（３）～（５） （略） 

 

７ 医療用ガスの供給設備の保守点検の業務（新省令第９条の 13 

関係） 

（１）業務の範囲等に関する事項 

ア・イ（略） 

ウ 高圧ガス保安法の規定により医療機関が自ら行わなければな

らず、委託することができない業務 

① （略） 

② 高圧ガス保安法第 24条の３第１項に規定する特定高圧ガ

スを消費する者（特定高圧ガス消費者）にあっては、高圧ガ

ス保安法第 28条第２項の規定に基づき、特定高圧ガス取扱

主任者に行わせなければならない業務 

（２）・（３）（略） 

（４）従事者の研修に関する事項 

新省令第９条の 13 第６号に規定する研修は、医療用ガスの供

給設備の保守点検の業務を適切に行うために必要な知識及び技能

を修得することを目的とし、次に掲げる事項を含む研修であるこ

と。 

① （略） 

② 医療法、医薬品医療機器等法及び高圧ガス取締法 

③・④ （略） 

 



 ８～１０ （略）  ８～１０ （略） 

 

 

  



○医療法の一部を改正する法律の一部の施行について（平成５年２月 15日健政発第 98 号厚生省健康政策局長通知）新旧対照表 

（下線の部分は改正部分） 

改 正 後  改 正 前 

 

第一・第二 （略） 

 

第三 業務委託に関する事項 

 １～３ （略） 

 

４ 患者等の食事の提供の業務（新省令第９条の 10 関係） 

（１） （略） 

（２）人員に関する事項 

 ア 受託責任者 

  （ア）受託責任者について 

    新省令第９条の 10 第１号に規定する相当の知識とは、次

に掲げる事項に関する知識をいうものであること。 

①～⑧ （略） 

また、相当の経験とは、次に掲げるものをいうものである

こと。 

① 栄養士又は管理栄養士の資格を有する者にあっては、患

者等給食業務に従事した経験 

    ②～④ （略） 

  （イ）～（エ） （略） 

 イ （略） 

 ウ 栄養士又は管理栄養士 

   受託業務の責任者が栄養士又は管理栄養士である場合には、

改正後の省令第９条の 10第３号の規定を満たすものであるこ

と。 

 

第一・第二 （略） 

 

第三 業務委託に関する事項 

１～３ （略） 

 

４ 患者等の食事の提供の業務（新省令第９条の 10 関係） 

（１） （略） 

（２）人員に関する事項 

 ア 受託責任者 

  （ア）受託責任者について 

    新省令第９条の 10 第１号に規定する相当の知識とは、次

に掲げる事項に関する知識をいうものであること。 

①～⑧ （略） 

また、相当の経験とは、次に掲げるものをいうものである

こと。 

① 栄養士の資格を有する者にあっては、患者等給食業務に

従事した経験 

    ②～④ （略） 

  （イ）～（エ） （略） 

 イ （略） 

 ウ 栄養士 

   受託業務の責任者が栄養士である場合には、改正後の省令第

９条の 10第３号の規定を満たすものであること。 

 

別添２ 



 エ （略） 

（３） （略） 

（４）運営に関する事項 

 ア 業務案内書 

   改正後の省令第９条の 10 第９号に規定する業務案内書に

は、次に掲げる事項が記載されていること。また、求めに応じ

て、常時開示することができるようにすること。 

① 受託責任者、食品衛生責任者、栄養士又は管理栄養士、調

理師の氏名、配置場所等 

②・③ （略） 

 イ （略） 

（５） （略） 

 

５～１０ （略） 

 

 エ （略） 

（３） （略） 

（４）運営に関する事項 

 ア 業務案内書 

   改正後の省令第９条の 10 第９号に規定する業務案内書に

は、次に掲げる事項が記載されていること。また、求めに応じ

て、常時開示することができるようにすること。 

① 受託責任者、食品衛生責任者、栄養士、調理師の氏名、配

置場所等 

②・③ （略） 

 イ （略） 

（５） （略） 

 

５～１０ （略） 

 

 


