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医療機器に係る安全管理のための体制確保に係る運用上の留意点について（一

部訂正） 

 

 

医療法（昭和２３年法律第２０５号。以下「法」という。）第６条の１２及び

医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号。以下「規則」という。）第１条

の１１の規定に基づき、病院、診療所又は助産所（以下「病院等」という。）の

管理者が講ずべき医療機器に係る安全管理のための体制確保のための措置（以

下「安全管理体制確保措置」という。）については、「良質な医療を提供する体制

の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部の施行について」（平

成１９年３月３０日付け医政発第０３３００１０号厚生労働省医政局長通知）

により通知し、その運用に当たっては、別添「医療機器に係る安全管理のための

体制確保に係る運用上の留意点について」（令和３年７月８日付け医政総発０７

０８第１号・医政地発０７０８第１号・医政経発０７０８第２号厚生労働省医政

局総務課長・地域医療計画課長・経済課長連名通知。）により留意点を付してき

たところである。 

厚生労働省組織再編により、本通知を下記のとおり訂正する。 

 

 

 



記 

（訂正前） 

第５ その他 

 第１及び第４についての不明点は、医政局総務課に問い合わせること。 

第２及び第３についての不明点は、医政局経済課に問い合わせること。 

その他、診療用放射線の安全利用・防護に関する不明点は、医政局地域医療計

画課に問い合わせること。 

 

（訂正後） 

第５ その他 

 第１及び第４についての不明点、診療用放射線の安全利用・防護に関する不明

点は、医政局地域医療計画課に問い合わせること。 

第２及び第３についての不明点は、医政局医薬産業振興・医療情報企画課に問

い合わせること。 

 

電話番号：医政局地域医療計画課 03-6812-7836 

      医政局医薬産業振興・医療情報企画課 03-3595-3409 

 

以上 

 

 

 


