
保守点検業務の外部委託基準が設けられている医療機器の範囲について  

○ 経緯と現状  

平成7年10月31日 「医療機器の保守点検業務の外部委託について」（別添1）  
（医療関連サービス基本問題検討会）   

5 保守点検業務を委託する際の基準の対象とする医療機器について  

保守点検は、すべての医療機器について実施されるべきものである。また、医療機  

器の種類にかかわらず、その保守点検業務を外部業者に委託して実施することが可能  

である。   

しかし、一定の基準に適合し、保守点検業務を適正に行うことができる者に委託す  

べき医療機器は、薬事法の規定により、保守点検に関する事項の添付文書への記載が  
製造業者等に義務づけられ、保守点検の適正な実施が医療機関等に対して努力義務化  

された医療機器（薬事法施行規則別表第1の2に掲げられた医療機器）と同一とす下  

きである。   

当該報告をもとに平成8年の医療法施行規則の一部改正において、保守点検業務を外  

部委託する際に基準を設ける医療機器の対象を、薬事法で規定されている医療機器と同  

一としている。   

現在の対象医療機器   

医療法施行規則第9条の7   

保守点検を業務委託できる医療機器が別表で示されている。（別添2）  

○改正薬事法施行（平成17年4月）に伴う論点  

医療機器については抜本的な制度改革を実施  

医療機器の販売・賃貸における安全対策をより一層推進していく必要性。  
→ 医療機器のリスクに応じた規制の導入  

●「特定保守管理医療機器」の指定  （別添3）  

保守点検、修理その他の管理に専門的な知識一枝能を必要とする医療機器  

○対 応 （案）  

・医療機器の高度化の進展等の現状を踏まえた場合、薬事法において、医療機器の安  
全対策の強化という観点から導入・指定された「特定保守管理医療機器」を、医療  
法施行規則で規定している、保守点検業務を外部委託する際に基準を設けるべき対  

象とする医療機器としてはどうか。   



























患者給食受託責任者資格認定講習の制度見直しについて  

1 現状  

病院における患者、妊婦、産婦又はじょく婦の食事の提供の業務に関する委   

託基準については、医療法施行規則第9条の10に規定されており、調理業務   

を受託する場合は、受託業務の責任者（以下「受託責任者」という。）として、   

（社）日本メディカル給食協会（以下「給食協会」という。）が行う患者給食   
受託責任者資格認定講習（以下「資格認定講習」という。）を修了した者、又   

は、これと同等以上の知識を有すると認められる者を 受託業務を行う場所に   

配置しなければならないとされている。   

○ 医療法施行規則   

第9条の10 法第15条の2の規定による病院における患者、妊婦、産婦又はじょ  
く婦の食事の提供の業務を適正に行う能力のある者の基準は、次のとおりとする。   

1 調理業務を受託する場合にあっては、受託業務の責任者として、別表第1の亭  
の2に掲げる講習を修了した者又はこれと同等以上の知識を有すると認められる  

者が受託業務を行う場所に置かれていること。  

2～13 （略）  

別表第1の3の2  

講習の名称   講習を行う者の名称   主たる事務所の所在地   認定の日   

財団法人医療関連  社団法人日本メディカ  東京都千代田区永田町  平成5年4月1日   
サービス振興会指  1－5－7   
定患者給食受託責  
任者資格認定講習   

2 資格認定講習の廃止  

医療法施行規則で規定する給食協会が行う資格認定講習は、内閣官房行政改   

革推進本部において、行政改革大綱（平成12年12月閣議決定）に基づく公   

益法人制度の抜本的改革に向けた取組みにより、平成17年度末までを目途に   
制度の見直しを行うこととされ、平成14年3月に資格認定講習の指定制度を   
廃止することが閣議決定されたものである。   

3 今後の対応  

資格認定講習の指定制度を廃止した後も、委託業務の水準及び質を確保する   

ことが必要である。  

このため、  

① 医療法施行規則において受託責任者として相当の知識及び経験を有す  

ることを規定する  

② 医政局長通知等において相当の知識及び経験について具体的に定める。   

こととし、適宜、省令改正などの作業を進めるものとする。  

なお、給食協会においては、資格認定講習の指定制度の廃止後も継続して資   

格認定講習を行うものである。   




