
  
一 滅菌消毒業務の 現行基準 一 

⑥ 関係法令等について 

◆ 医療法では、 業務委託に関する 規定について、 病院、 診療所等の管理者は 医師又は歯科 

医師の診療、 患者等の入院若しくは 入所に著しい 影響を与えるものを 委託しょうとすると 

きは、 一定の基準に 適合するものに 委託しなければならないとし、 業務委託の水準の 確保 

を 図っている。 

医療法第「 5 条の 2 [ 業務委託 ] 

病院、 診療所又は助産所の 管理者は、 病院、 診療所又は助産所の 業務のうち、 医師 

若しくは歯科 E 師の診療若しくは 助産師の業務又は 患者、 妊婦、 産婦若しくはじょく 

婦 の入院若しくは 入所に著しい 影響を与えるものとして 政令で定めるものを 委託し 

ようとするときは、 当該病院、 診療所又は助産所の 業務の種類に 応じ、 当該業務を適 

正に行 う 能力のあ る者として厚生労働省令で 定める基準に 適合するものに 委託しな 

ければならない。 

◆ 基準が設けられている 職種は全部で 8 業務あ り、 医療法施行令においてこれらの 業務を 

定めており、 下記の業務が 対象となっている。 

①検体検査 ②医療用具等の 滅菌消毒 

③患者等の食事の 提供 ④患群の捜 

⑤医療機器の 保守点検 ⑥医療用ガスの 供給設備の保守点検 

⑦患者等の寝具類の 洗濯 ⑧施設の清掃 

一 l 一 



医療法施行令第 4 条の 7 [ 診療等に著しい 影響を与える 業務 ] 

法弟 1 5 条の 2 に規定する政令で 定める業務は 、 次のとおりとする。 

「 人体から排出され、 又は採取された 検体の微生物学的検査、 血清学的検査、 血液学 

的 検査、 病理学的検査、 寄生虫学的検査又は 生化学的検査の 業務 

2  医療用具又は 医学的処置若しくは 手術の用に供する 衣類その他の 繊維製品の滅菌 又 

は 消毒の業務 

3  病院における 患者、 妊婦、 産婦又はじよく 婦の食事の提供の 業務 

4  患者、 妊婦、 産婦又はじよく 婦の病院、 診療所又は助産所相互間の 搬送の業務及び 

その他の搬送の 業務で重篤な 患者について 医師 X は歯科 E 師を同乗させて 行 う もの 

5  厚生労働省令で 定める医療機器の 保守点検の業務 

6  医療の用に供するガスの 供給設備の保守点検の 業務 ( 高圧ガス保安法 ( 昭和 26 年 

法律第 204 号 ) の規定により 高圧ガスを製造又は 消費する者が 自ら行わなければなら 

ないものを除く。 ) 

7  患者、 妊婦、 産婦若しくはじよく 婦の寝具又はこれらの 者に貸与する 衣類の洗濯の 

業務 

8  医師若しくは 歯科 E 師の診療若しくは 助産師の業務の 用に供する施設又は 患者の入 

院の用に供する 施設の清掃の 業務 

◆ これらの業務を 適正に行 う 能力のあ る者の基準については、 医療法施行規則において 具 

体的に規定が 設けられており、 上記法令以外に 業務委託に関係する 法令等は下記のとおり。 

・医療法施行規則第 9 条の 8 ～ 1 5  [ 受託する業務を 適正に行 う 能力のあ る者の基準 ] 

，医療法の一部を 改正する法律の 一部の施行について [ 第 3  業務委託に関する 事項 ] 

・病院、 診療所等の業務委託について 

一 つ -   



[ 業務委託関係法令等 ] 
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  医療法施行規則 
  局 長 通 知   

課 長 通 知 
  

( 受託する業務を 適正に行 う 能力のあ る者の基準 コ 
第九条の八 ( 検体検査 ) 
法 第十五条の二の 規定による人体から 排出され ス は 
採取された検体の 微生物学的検査、 血清学的検査、 血 
液 学的検査、 病理学的検査、 寄生虫学的検査及び 生化 
学的検査 ( 以下この条において「検体検査」 という。 ) 
の 業務を病院又は 診療所の施設で 適正に行う能力のあ 

る 者の基準は 、 次のとおりとする。 ( 以下略 ) 

第九条の九 (E 療 用具等の滅菌消毒 ) 
法 第十五条の二の 規定による医療用具 スは 医学的 

処置若しくは 手術の用に供する 衣類その他の 繊維製 
品の滅菌又は 消毒 ( 以下「滅菌消毒」という。 ) 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。 ただし、 クリーニンバ 業法 ( 昭和二十五年 

法律第二百 セ号 ) 第三条第三項第五号の 規定により 
行 う 医学的処置若しくは 手術の用に供する 衣類その 
他の繊維製品 ( 以下「繊維製品」という。 ) の消毒の 
みを委託する 場合にあ っては、 第十三号に掲げる 基 

準とする。 ( 以下略 ) 

第九条の十 ( 患者等の食事の 提供 ) 

法 第十五条の二の 規定による病院における 患者、 妊 

婦、 産婦又はじよく 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。 ( 以下 

田を ) 

第九条の十一 ( 患者等の搬送 ) 

法 第十五条の二の 規定による患者、 妊婦、 産婦 スは 

じ よく婦の病院、 診療所 スは 助産所相互間の 搬送の業 
務及びその他の 搬送の業務で 重篤な患者について 医師 

「医療法の一部を 改正する法律の 一部の施行について」 

( 平成五年二月一五日 ) 

( 健政 登第九八号 ) 

第三 業務委託に関する 事項 
1  業務委託全般について 

(1) 趣旨 
病院、 診療所又は助産所の 管理者は、 新政令第四条 
の六各号に掲げる 業務を委託する 場合には、 業務の種 
類に応じ、 それぞれ新省令第九条の 八から第九条の 

一五までに規定する 基準に適合する 者に委託しなけれ 
ばならないものであ ること。 

(2) 受託者の選定 
病院、 診療所又は助産所の 管理者は、 新政令第四弁 
の 六 各号に掲げる 業務を委託しょうとする 場合には、 

受託者の有する 標準作業 書 、 業務案内書等により、 当 

該受託者が、 業務の種類に 応じ、 それぞれ新省令第九 
条の八から第九条の 一五までに規定する 基準に適合す 

る者であ ることを確認した 上で、 受託者を選定するこ 

と。 

(3) 標準作業書及び 業務案内書 
標準作業 書は 、 受託業務の適正化及び 標準化を図る 

ためのものであ り、 業務案内書は、 受託する業務の 内 
容、 方法等を明確にするためのものであ ること。 また、 

受託者は、 医療機関から 標準作業 書スは 業務案内書の 
開示の求めがあ った場合には、 速やかに提示すること 

ができるよ う 、 標準作業書及び 業務案内書を 整備して 
おくものであ ること。 

 
 五
日
 
四
号
 

一
一
 

月
第
 

二
指
 

午
 
（
 

五
 

」
 成
 

て
平
 

 
 
レ
 
つ
 
 
 

 
 託
 
委
 
務
 
業
 
の
 
等
 
所
 
療
 
診
 

病
院
、
 

 
 

第一   受託者の選定について 

令 第四条の六の 各号に掲げられた 業務については、 
財団法人医療関連サービス 振興会が医療関連サービ 
スマーク制度を 設け、 財団法人医療関連サービス 振 

興 会が定める認定基準を 満たした者に 対して、 医療 

関連サービスマークを 交付することとしているとこ 
ろであ るが、 厚生省令で定める 基準に適合している 

者であ れば、 医療機関等が 同サービスマークの 交付 
を 受けていないものに 委託することは 差し支えない 
ものであ ること。 
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医療法施行規則 

又は歯科医師を 同乗させて行 う ものを適正に 行 う能大 
のあ る者の基準は 、 次のとおりとする。 ( 以下略 ) 

第九条の十二 ( 医療機器の保守点検 ) 
法 第十五条の二の 規定による別表第一に 掲げる医療 
機器の保守点検の 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。 ( 以下略 ) 

第九条の十三 (E 療用 ガスの供給設備の 保守点検 ) 
法 第十五条の二の 規定による医療の 用に供するガス 
の供給設備の 保守点検の業務を 適正に行 う 能力のあ る 

者の基準は 、 次のとおりとする。 ( 以下略 ) 

第九条の十四 ( 患者等の寝具類の 洗濯 ) 

法 第十五条の二の 規定による患者、 妊婦、 産婦又は 
じよく婦の寝具 ス はこれらの者に 貸与する衣類 ( 以下 
「寝具類」 という。 ) の洗濯の業務を 適正に行 う 能力 
のあ る者の基準は 、 次のとおりとする。 ただし、 診療 

所及び助産所における 当該業務を委託する 場合にあ っ 

ては、 第十号に該当する 者であ ることとする。 ( 以下 

田番 ) 

第九条の十五 ( 施設の清掃 ) 

法 第十五条の二の 規定による医師若しくは 歯科医師 

の診療若しくは 助産師の業務の 用に供する施設又は 患 
者の入院の用に 供する施設の 清掃の業務を 適正に行 う 

能力のあ る者の基準は 、 次のとおりとする。 ただし、 

診療所又は助産所における 当該業務を委託する 場合に 
あ っては、 この限りではない。 ( 以下略 ) 

局 長 通 知 課 長 通 知 

(4) 労働者派遣契約との 関係 
新政令第四条の 六各号に掲げる 業務の委託は、 請負 
契約に基づく 業務委託であ って、 労働者派遣契約とは 
異なるものであ るので、 病院、 診療所又は助産所の 管 
理者は、 業務委託に際し、 「労働者派遣事業と 請負に 
より行われる 事業との区分に 関する基準を 定める告示 
( 昭和六一年四月労働省告示第姉セ 号 ) 」に留意された 
いこと。 



人員に関する 事項 

  構造設備に関する 事項 
し月 

  

運営に関する 事項 

教育に関する 事項 

一 滅菌消毒業務の 現行基準一 

・作業を行う 場所に受託責任者として 滅菌消毒業務に 関して相当の 経験を有する 看護 師 等を配置 

・機器等の取扱いその 他業務を行うために 必要な知識を 有する従事者を 有すること。 

・受託業務の 指導及び助言を 行 う 者として、 滅菌消毒業務に 関し相当の矢 D 識及び経験を 有する 医 
師 等を選任していること。 

・滅菌消毒作業室は、 受託業務を適切に 行 う ことができる 十分な広さ及び 構造を有すること。 

・滅菌消毒作業室、 繊維製 nDo の洗濯包装作業室、 滅菌又は消毒済みの 医療用具又は 繊維製品の保 
管室 が区分されていること。 

・保管 室は 、 室内の空気が 直接外部及 び 他の区域からの 空気により汚染されない 構造であ ること。 

・高圧蒸気滅菌器、 エチレン オキ ヴィトガス滅菌器及び 強制 脱気 装置、 超音波洗浄 機 、 ウオッ シ 
ヤ一丁 ゴ ィ スインフェクター 装置 ( 洗浄及び消毒を 連続して行う 装置 ) 又はウオッシャーステリ 
ラ イヴ一 装置 ( 洗浄及び滅菌を 連続して行 う 装置 ) を有すること 叉 ほこれらに代替えする 機能 
を 有する器械及び 装置を有すること。 

・専用の運搬車両及び 防水性の運搬容器を 有すること等。 

・取り扱う品目、 滅菌消毒の処理の 方法、 滅菌の確認方法、 運搬方法等に 関して記載された 業務 
案内書を常備していること。 

・運搬、 滅菌消毒の処理の 方法、 滅菌機器の保守点検に 関する作業工程をわかりやすく 図式化し 
た 標準作業書を 常備し、 従事者に周知していること 等。 

・従事者に対して 滅菌消毒業務を 適切に行うだめの 研修を受けさせること。 

・受託責任者 は 医療法、 医師法等の医療関係法規及び 労働関係法規に 関して研修すること。 
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医療法施行規則 局 長 通 知 
課 長 通 知 

第九条の九 法 第十五条の二の 規定による医療用具又 3  医療用具等の 滅菌消毒の業務 ( 新省令第九条の 九関 
は 医学的処置若しくは 手術の用に供する 衣類その他の 係 ) 第三 医療用具等の 滅菌消毒の業務について ( 令 第四条 

繊維製品の滅菌又は 消毒 ( 以下「滅菌消毒」という。 )  (1) 業務の範囲等に 関する事項 の七 第二号関係 ) 

の 業務を適正に 行う能力のあ る者の基準は 、 次のと お ア 業務の範囲 1  受託者の業務の 実施方法等 

りとする。 「医療用具」とは、 鉗子、 ピンセット、 注射 筒等 (1)  管理体制 
ただし、 クリーニンバ 業法 ( 昭和二十五年法律第二 の 医療用具をいい、 「医学的処置若しくは 手術の 受託責任者は、 従事者の資質を 向上させ、 受 

百セ号 ) 第三条第三項第五号の 規定により行う 医学的 用に供する衣類その 他の繊維製品」 とは、 医学 託 業務を的確かっ 安全に行 う ため、 従事者の研 

処置若しくは 手術の用に供する 衣類その他の 繊維製品 的 処置又は手術の 際に医師、 看護婦等が用いる 修 計画を立てるとともに、 新規採用の職員につ 

( 以下「繊維製 則 という。 ) の消毒のみを 委託する 場 手術 衣 、 手術の清潔を 確保するために 用いる 布 いては、 講習及び実習により、 次に掲げる事項 

合 にあ っては、 第十三号に掲げる 基準とする。 等の繊維製品をい う ものであ ること。 を 含む十分な研修を 行った後で業務を 行わせる   なお、           新省令第九条の                     九に規定する 基準は @ ） と 。   病院、             診療所又は助産                                     以外の滅菌消毒施設に ア 滅菌消毒の意義と 効果 う おいて 当該業務を行 ことを前提とした 基準 イ 感染の予防と 主な感染症 

ること であ ウ 取扱 う 医療用具等の 名称と機能 

イ 委託できる医療用具又は 繊維製品の範囲 エ 滅菌消毒機器の 名称と使用目的 

病院、 診療所若しくは 助産所が滅菌消毒業務 (2)  医療用具等の 消毒、 洗浄及び包装 
を 委託することができる 医療用具 スは 繊維製品 ァ 消毒が行われる 前の医療用具等を 仕 介 する作業 

は、 次に掲げるもの 以外のものとすること。 に 従事する者は、 ゴム手袋及び 作業衣を着用する 

① 感染症の予防及び 感染症の患者に 対する 医 など、 医療用具等からの 感染に十分に 注意するこ 

療 に関する法律 ( 平成十年法律第百十四号 ) と 。 

第六条第二項から 第五項までに 規定する感染 イ 消毒薬によっては、 冷暗所に密封などを 行って 

症の病原体により 汚染された医療用具又は 繊 適切に保存するとともに、 開封年月日及び 有効期 

紙製品 ( 汚染されたおそれのあ る医療用具 ス 限を確認すること。 

は 繊維製品を含む。 ) であ って、 医療機関に ク 医療用具等の 材質ごとに分別して 洗浄を行い、 

おいて、 同法第二十九条の 規定に基づいて 定 すすぎの際は、 純水、 水道水等の清浄な 水で行 う 

められた方法による 消毒が行われていないも ，と 」 。 

の エ 医療用具等は 適切に包装してから 滅菌するこ 

② 診療用放射性同位元素により 汚染されてい と 。 

る 医療用具又は 繊維製品 ( 汚染されているお 

それのあ る医療用具又は 繊維製品を含む。 ) 
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  医療法施行規則 局 長 通 知 
  

課 長 通 知 
  

三 従事者として、 滅菌消毒の処理に 使用する機 

の取扱いその 他の受託業務を 行うために必要な 

識及び技能を 有する者を有すること。 

四 構造設備が安全かっ 衛生的であ ること。 

五 滅菌消毒作業室、 繊維製品の洗濯包装作業室、 

滅菌又は消毒済みの 医療用具 スは 繊維製品の保管 
室 が区分されていること。 

六 滅菌消毒作業室は、 受託業務を適切に 行 う こと 

ができる十分な 広さ及び構造を 有すること。 

セ 滅菌消毒作業室の 機器及び設備は、 作業工程 順 

に 置かれていること。 

入 滅菌消毒作業室の 床及び内壁の 材料は、 不浸透 

性材料 ( コンクリート、 タイル等汚水が 浸透しな 

いものをい う 。 ) であ ること。 

九 保管掌 は 、 室内の空気が 直接外部及び 他の区域 

からの空気により 汚染されない 構造であ ること。 

ウ 従事者について 

新省令第九条の 九第三号に規定する 機器の取 

扱いに関する 必要な知識及び 技能とは、 機器の 

操作、 機器の保守点検、 故障時の対応方法等に 

関する知識及び 技能をいい、 その他受託業務を 
行 う ために必要な 知識及び技能とは、 滅菌消毒 

の 意義と効果、 感染の予防と 主な感染症、 医療 

用具の名称と 機能、 滅菌又は消毒機器の 名称 と 

使用目的等に 関する知識及び 技能をい う もので 
あ ること。 

(3) 構造・設備に 関する事項 
ア エチレン オ キサイドガスボンべを 有する場合 

にあ っては、 当該ボンべは、 滅菌消毒作業室の 

外であ って、 エチレン オ キサイドガス 滅菌器に 

近接した場所に 配置されていること。 

イ 新省令第九条の 九第一 0 号イ、 ロ 及び二に掲 

げる滅菌の処理に 使用する機器及び 装置は 、 滅 

菌 処理が行われる 医療用具等を 搬入する 扉と滅 

箇処理が行われた 医療用具等を 搬出する扉を 有 
する同房方式であ ることが望ましいこと。 

千 次に掲げる機器及び 装置又はこれらに 代替する 

機能を有する 機器及び装置を 有すること。 

イ 高圧蒸気滅菌器 

ロ エチレン オ キサイドガス 滅菌器及び強制 脱気 

装置 
ハ 超音波洗浄 器 

ニ ウオッシヤーディスインフェクター 装置 ( 洗 

(5) 滅菌済みの医療用具等の 整理・保管 
保管掌にみだりに 立ち入らないようにするた 

め 、 その旨を表示すること。 

また、 保管 室 で作業に当たる 者は、 専用の作 

葉衣、 帽子及び靴を 着用した上で 保管掌に入る 
@  ）． と 。 

(6)  運搬 
ア 医療用具等の 運搬に用いる 車は、 専用のもの 
であ り、 月二回以上消毒するなど 車内の、 清潔を 

確保すること。 

イ 医療用具等の 運搬専用のふたつきで 防水性の 
容器 ( 以下「運搬容器」 という。 ) により運搬 

すること。 

ウ 禾 滅菌の医療用具等と 滅菌済みの医療用具等 
は 別の運搬容器に 入れ、 未 滅菌 か 滅菌済みかを 
容易に識別できるとうに 運搬容器に表示するこ 

と 。 

エ 感染症患者に 使用した医療用具等は、 消毒 処 

理 が施されていても 他のものとは 別の運搬容器 

に 八れ・その旨を 表示すること。 

オ 運搬容器は、 使用の っど 消毒するなど 清潔に 
保つこと。 

(7) 作業日誌等 
ァ 受取 ・ 引 授記録 

受取 ， 引渡 記録には、 作業年月日、 委託元の 

名称、 取扱い医療用具等の 品目と数量及び 作業 

担当者名が記載されていること。 

イ 滅菌業務作業日誌 

滅菌業務作業日誌には、 作業年月日、 使用 滅 

菌 機器、 滅菌開始時期、 委託 元 別の医療用具等 
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浄及び消毒を 連続して行 う 装置をい う 。 ) 又は 

ウオッシャーステリライザー 装置 ( 洗浄及び 滅 

菌を連続して 行う装置をいう。 ) 

十一 汚水処理施設及び 排水設備を有すること。 た 

だし、 共用の汚水処理施設を 利用する場合は 、 

この限りでない。 

十二 専用の運搬車及び 防水性の運搬容器を 有する 

@ 」 と 。 

十三 クリーニンバ 業法第三条第三項第五号の 規定 

により行 う 繊維製品の消毒を 行う場合にあ って 

は 、 当該業務を行 う 施設について、 同法第五条 

第一項の規定により、 都道府県知事にクリ 一二 

ング所の開設の 届出を行っていること。 

十四 次に掲げる事項を 記載した標準作業書を 常備 

し 、 従事者に周知していること。 

イ 運搬 

0 品目と数量及び 作業担当者名が 滅菌を行 う ご 

とに記載されていること。 併せて、 滅菌機器内 
の時間、 温度、 ガス濃度、 圧力等の記録が 貼付 
され、 滅菌の確認記録としては、 モニターパッ 

ク内の化学的 スは 理学的インジケーターが 貼付 
され、 生物学的インジケータ 一による判定が 記 

載 されていること。 

ウ 滅菌消毒機器保守点検作業記録 
滅菌消毒機器保守点検作業記録には、 滅菌 消 
毒 機器ごとに、 常時及び定期的に 行 う 保守点検 

作業について、 保守点検項目、 作業年月日及び 

点検開始・終了時刻並びに 点検作業者名が 記載 
されているとともに、 保守点検業者による 保守 
点検結果が記録されていること。 

(4) 標準作業 書 に関する事項 
ア 運搬 

運搬に関する 標準作業 書 には、 医療用具等を て 8) 従事者の健康管理 
医療機関から 受け取る際の 確認事項、 感染症 患 労働安全衛生法 ( 昭和四 セ年 法律第五七号 ) に 

者に使用された 医療用具等の 取扱い、 運搬容器 基づき定期健康診断を 実施するとともに、 B 型 肝 

の 取扱い及び滅菌済の 医療用具等を 医療機関に 炎 ウイルスの検査を 新規採用時及び 年一回以上荷 

引き渡す際の 確認事項が記載されていること。 う こと。 

また、 エチレン オ キサイドガス 濃度の作業環境   

測定及びエチレン オ キサイドガスの 曝露を受ける 

おそれのあ る者の曝露量の 測定は年一回以上付 ぅ 
，と   

2  医療機関の対応 

医療機関は、 委託する業務に 関する最終的責任は 
医療機関にあ るとの認識の 下に、 滅菌消毒現場の 課 

題を認識し、 業務を委託する 目的を明確にするとと 
もに、 受託者との必要な 調整及び受託者に 対する 必 
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ロ 滅菌消毒の処理の 方法 

ハ 滅菌消毒の処理に 使用する機器の 保守点検 

十五 次に掲げる事項を 記載した業務案内書を 常備 

していること。 

イ 取り扱う医療用具及び 繊維製品の品目 
口 滅菌消毒の処理の 方法 

ハ 滅菌の確認方法 

二 運搬方法 

ホ 所要日数 
へ 滅菌消毒を実施する 施設の概要 

ト 業務の管理体制 
十六 従事者に対して、 適切な研修を 実施している 

@ 」 と 。 

局 長 通 知   

イ 滅菌消毒の処理の 方法 

滅菌消毒の処理の 方法に関する 標準作業 善 に 

は、 取り扱う医療用具等の 品目ごとに、 消毒、 

洗浄、 包装、 滅菌及び保管の 各業務に係る 作業 

手順が、 図式化するなど、 わかりやすく 記載さ 

れていること。 

ゥ 滅菌消毒の処理に 使用する機器の 保守点検 

滅菌消毒の処理に 使用する機器の 保守点検に 

関する標準作業 善 には、 各滅菌又は消毒機器に 

ついて、 自ら行 う 保守点検の方法、 保守点検業 
者等に委託する 内容と計画、 故障時の対応等が 

記載されていること。 

(5)  従事者の研修に 関する事項 
新省令第九条の 九第一六号に 規定する研修は 、 

滅菌消毒業務を 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 受託責任者にあ っては、 医療法、 医師法等の 

医療関係法規及び 労働関係法規 

課 長 通 知 
  

要 な指示を行 う こと。 

3  感染のおそれのあ る医療用具等の 処理 

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 ( 平成十年法律第百十四号 ) 第六条第二項 
から第五項までに 規定する感染症の 病原体により 汚 

染されている 医療用具等 ( 汚染されているおそれの 

あ る医療用具等を 含む。 ) 以外の感染のおそれがあ そ 
医療用具等は、 医療施設内において 感染予防のため 

に必要な処理を 行った上で、 委託すること。 

4  委託契約 

医療機関が滅菌消毒業務を 委託する場合には、 そ 

の契約内容、 医療機関と受託者との 業務分担、 経費 

負担及び次に 掲げる事項を 明確にした契約書を 取り 

交わすこと。 

① 受託者に対して、 医療機関側から 必要な資料の 

提出を求めることができること。 

② 受託者が契約書で 定めた事項を 誠実に履行しな 

いと医療機関が 認めたときその 他受託者が適正な 

滅菌消毒処理を 確保する上で 支障となる行為を 行 

ったときは、 契約期間中であ っても医療機関側に 
おいて契約を 解除できること。 

なお、 契約文書については、 別紙 2 のモデル 契 
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( 別紙 2) 
滅菌消毒業務委託モデル 契約書 

000  ( 医療機関側。 以下「 甲 」という。 ) と 000  ( 受 
託者 側 。 以下「 乙 」という。 ) は 、 甲の医療用具等の 滅 

菌消毒業務について 委託契約を締結する。 
(G 貝 l 」 ) 

第一条 甲は 、 滅菌消毒業務の 質的向上を図るために、 

乙に対し滅菌消毒業務を 委託する。 
第二条 乙は 、 滅菌消毒業務が 感染防止及び 衛生管理 

  上重要な業務であ ることを認識し、 ( 甲の定め 

る ) 滅菌消毒業務標準作業 書 等に従い、 誠実に 

業務を遂行する。 

( 定期協議 ) 

第三条 甲は、 こ と定期的に滅菌消毒業務等について 

協議を行 う 。 

( 責任者 ) 
第四条 乙は、 甲に対する業務の 責任者を中に 対して、 

また、 甲は乙に対して 責任者を明確にする。 

( 対象 物 ) 

第五条 甲が 乙に滅菌を委託する 医療用具等は、 別紙 

0 に記すものとする。 ただし、 甲は、 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 

律第六条第二項から 第五項までに 規定する感染 

症の病原体により 汚染されているもの 若しくは 

汚染されているおそれのあ るものであ って 、 医 

療 機関において 感染症の予防及び 感染症の息音 

に対する医療に 関する法律第二十九条の 規定に 

基づいて定められた 消毒方法による 消毒が行わ 

れていないものを 乙に委託することはできな 



上
り
 ｜
 

局 長 通 知   
課 長 通 知 

  

2  甲は、 診療用放射性同位元素に よ り汚染されてい 

るもの若しくは 汚染されているおそれのあ るものを 
已 に委託することはできない。 

( 引き渡し ) 

第六条 甲は、 乙に医療用具等を 引き渡すに当た       

感染のおそれのあ る医療用具等については 事前 

に 消毒を行わなければならない。 

( 滅菌処理及び 納品 ) 

第セ 条 乙は、 甲 より受けとった 医療用具等を 善良な 

管理注意義務をもって 滅菌 し 、 無菌状態で甲に 

納品する。 

第八条 滅菌後の医療用具等の 納品は 、 乙が甲に搬入 

し、 甲の責任者が 確認の上、 納品書に受領印を 

押印することにより 完了する。 

( 賠償責任 ) 

第九条 甲が、 乙の責任に帰すべき 事由により事故等 

を 生じせしめた 場合には、 乙は甲に対してその 

賠償の責を負 う ものとする。 賠償の程度、 方法 

ほ ついては、 甲乙協議の上決定する。 

( 料 金 ) 

第一 0 集 中 は、 乙に対して別に 定める料金を 支払う。 

( 契約の解除 ) 
第一一条 甲は、 次の各号に掲げる 場合には、 本契約 

を解除することができる。 

一 二 が 本契約の条項に 違反し、 又は本契約 

に 関し甲に損害を 及ぼしたとき。 

二 千において、 乙が本契約を 履行する見、 込 

みがないと認めたとき。 

三 己 が契約の解除を 請求し、 その事由が正 

当と甲が認めたとき。 
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局 長 通 知 課 長 通 知   

第一二条 甲が 本契約の条項に 違反し契約の 履行が不 

能になったときは、 乙は本契約を 解除するこ 

とができる。 

( 契約期間 ) 
第一三条 本契約の期間は、 契約の日から 平成 00 年 

00 月 00 日 までとし、 期間満了の 一 か月前 
までに甲乙いずれからも 書面による契約満了 

又は更改の意思表示がない 場合は、 同一条件 

で一年間契約を 更新する。 以降も同様とする。 

( 守秘義務 ) 
第一四条 乙は 、 本契約に基づいて 知り得た甲の 秘密 

を他に開示又は 漏洩してはならない。 

( その他 ) 
第一五条 本契約に定めのない 事項若しくは 疑義を生 

じた事項は、 甲乙協議の上定める。 

本契約締結の 証として本契約書を 二通作成 

し、 甲 、 乙 記名捺印の上各自一通を 保有する 

ものとする。 

平成 00 年 00 月 00 日 
甲 ロト 口ト 

乙 印 




