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○「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について （平成１３年３月１２日医薬発第１８８号厚生労働省医薬局長通知）」
（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 現 行

第一 改正の趣旨 第一 改正の趣旨
（一）～（二） （略） （一）～（二） （略）
（三） 新しい医療技術への対応 （三） 新しい医療技術への対応

近年の放射線を利用する医療技術の改良や開発等により、診療へ 近年の放射線を利用する医療技術の改良や開発等により、診療へ
の有効性及び安全性の面から医療の現場での適用が望まれている新 の有効性及び安全性の面から医療の現場での適用が望まれている新
しい放射線の利用形態について、適切な放射線防護の措置を講じた しい放射線の利用形態について、適切な放射線防護の措置を講じた
上で、使用が可能となるように規定の整備を図ったこと。 上で、使用が可能となるように規定の整備を図ったこと。
具体的には、次の医療技術の適用を想定している。 具体的には、次の医療技術の適用を想定している。

① 核医学撮像装置の吸収補正用線源 の使用 ① 核医学撮像装置の吸収補正用線源注 の使用注１） １）

② 核医学撮像装置とＣＴ装置の同一室内での使用 ② 核医学撮像装置とＣＴ装置の同一室内での使用
③ 診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射器具 を透視下 ③ 診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射器具 を透視下注２） 注２）

で体内に挿入することによる放射線治療の実施 で体内に挿入することによる放射線治療の実施
④ 移動型診療用高エネルギー放射線発生装置の手術室での使用 ④ 移動型診療用高エネルギー放射線発生装置の手術室での使用
⑤ 診療用粒子線照射装置の使用 注１）～注２） （略）注３）

注１）～注２） （略）
注３） 診療の用に供する陽子線又は重イオン線を照射する装置と

して、現状では陽子線、炭素イオン線が実用段階にあるもの
である。

第二 個別事項 第二 個別事項
（一） 届出に関する事項 （一） 届出に関する事項

１ エックス線装置の届出（第２４条の２） １ エックス線装置の届出（第２４条の２）
（１）～（３） （略） （１）～（３） （略）
（４） 第２４条第１０号の規定に基づき、第２４条の２第２号か （４） 第２４条第９号の規定に基づき、第２４条の２第２号から

ら第５号までに掲げる事項を変更した場合は、第２９条の規 第５号までに掲げる事項を変更した場合は、第２９条の規定
定により変更等の届出が必要であること。 により変更等の届出が必要であること。
なお、エックス線装置を構成する機器の一部の交換を行っ なお、エックス線装置を構成する機器の一部の交換を行っ

た場合にあっては、エックス線管、高電圧発生装置、受像器 た場合にあっては、エックス線管、高電圧発生装置、受像器
等の機器の変更により、第３０条に規定するエックス線装置 等の機器の変更により、第３０条に規定するエックス線装置
の防護基準に関する規格の変更等を伴う可能性がある項目に の防護基準に関する規格の変更等を伴う可能性がある項目に
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ついては、届出を行う必要があるが、同一規格のエックス線 ついては、届出を行う必要があるが、同一規格のエックス線
管の交換の場合にあっては、届出は不要であること。 管の交換の場合にあっては、届出は不要であること。

２ 診療用粒子線照射装置の届出
（１） 届け出るべき場合（規則第２４条第２号及び第１２号）

病院又は診療所に診療用粒子線照射装置を備えようとする
場合（規則第２４条第２号）にあっては、管理者は、医療法
第１５条第３項の規定により、病院又は診療所所在地の都道

。 、府県知事に届け出なければならないものとされたこと なお
病院又は診療所に診療用粒子線照射装置を備えなくなった場
合（規則第２４条第１２号）についても、同様であること。

（２） 届出事項等（規則第２５条の２）
診療用粒子線照射装置を病院又は診療所に備えようとする

場合には、規則第２５条の２各号に掲げる事項を記載した届
出書を提出することにより行うこと。
粒子線の発生装置については、従前のとおり放射性同位元

素等による放射線障害の防止に関する法律（昭和３２年法律
第１６７号。以下「防止法」という ）の規定の適用を受け。
るものであり、その諸規定を遵守しなければならないこと。
この点については、改正省令による改正後の規則の規定の適
用後も変更ないものであること。
ただし、医療機関に設置される粒子線の発生装置について

は、従前のとおり防止法の規定の適用を受けるものである
が、診療用粒子線照射装置に粒子線を供する目的のものであ
る場合には、放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措
置の評価に必要な情報であることから、規則第２５条の２各
号に掲げる放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置
の概要として、防止法第３条第２項の申請書の写等により以
下の内容について確認するとともに、関連する診療用粒子線
照射装置の届出と齟齬なきことを確認されたいこと。

（ア） 病院又は診療所の名称及び所在地
（イ） 粒子線の発生装置の制作者名、型式及び台数
（ウ） 粒子線の発生装置の定格出量
（エ） 粒子線の発生装置及び粒子線の発生装置を設置する室の

放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置の概要
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（オ） 粒子線の発生装置の発生する粒子線の種類等
３・４ （略） ２・３ （略）
５ 診療用放射性同位元素の届出（第２８条） ５ 診療用放射性同位元素の届出（第２８条）
（１） 本条に規定する診療用放射性同位元素とは、防止法の運用 （１） 本条に規定する診療用放射性同位元素とは、放射性同位元

を適用除外されている医薬品である放射性医薬品及び薬事法 素等による放射線障害の防止に関する法律（昭和３２年法律第
（昭和３５年法律第１４５号）第２条第１５項に規定する治験 １６７号。以下「防止法」という ）の運用を適用除外されて。
の対象とされる薬物をいうものであること(ただし陽電子断層 いる医薬品である放射性医薬品及び薬事法（昭和３５年法律第
撮影診療用放射性同位元素を除く 。 １４５号）第２条第１５項に規定する治験の対象とされる薬物。）
なお、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素については、医 をいうものであること（ただし陽電子断層撮影診療用放射性同
療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について（平成１ 位元素を除く 。。）
６年８月１日医政発第０８０１００１号）を参照のこと。 なお、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素については、医

療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について（平成１
６年８月１日医政発第０８０１００１号）を参照のこと。

（２ ・ ３） （略） （２ ・ ３） （略））（ ）（
（二） （二）

１ （略） １ （略）
２ 診療用高エネルギー放射線発生装置及び診療用粒子線照射装置の ２ 診療用高エネルギー放射線発生装置の防護（第３０条の２）
防護（第３０条の２及び第３０条の２の２）

（１） 第１号の「利用線錐以外の放射線量」は、従前通り当該発 （１） 第１号の「利用線錐以外の放射線量」は、従前通り当該発
生管等からの漏えい線量のみをさすこと。 生管からの漏えい線量のみをさすこと。
なお、本号においては中性子線を含まないが、実施しうる限 なお、本号においては中性子線を含まないこと。

り中性子線による影響を低減させることが求められること。
（２） （略） （２） （略）
（３） 第４号に規定する「インターロック」とは、当該発生装置 （３） 第４号に規定する「インターロック」とは、当該発生装置

使用室又は照射装置使用室の扉が閉じていないときは放射線の 使用室の扉が閉じていないときは放射線の照射ができず、万
照射ができず、万一、放射線を照射中に扉を開けられた場合で 一、放射線を照射中に扉を開けられた場合でも、直ちに放射線
も、直ちに放射線の照射を停止することにより、放射線診療従 の照射を停止することにより、放射線診療従事者等の放射線障
事者等の放射線障害の発生を未然に防ぐためのものであるこ 害の発生を未然に防ぐためのものであること。
と。

３ （略） ３ （略）
（三） エックス線診療室等の構造設備に関する事項 （三） エックス線診療室等の構造設備に関する事項

１ （略） １ （略）
２ 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室及び診療用粒子線照 ２ 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室（第３０条の５）
射装置使用室（第３０条の５及び第３０条の５の２） 第１号の診療用高エネルギー放射線発生装置使用室の画壁等の防
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第１号の診療用高エネルギー放射線発生装置使用室及び診療用粒 護については、１週間当たりの実効線量限度によること。
子線照射装置使用室の画壁等の防護については、１週間当たりの実 なお、この場合の放射線の量の測定は、通常の使用実態におい
効線量限度によること。 て画壁等の外側で行うこと。
なお、この場合の放射線の量の測定は、通常の使用実態において

画壁等の外側で行うこと。
３～１０ （略） ３～１０ （略）

（四） 管理義務に関する事項 （四） 管理義務に関する事項
１ 使用の場所等の制限（第３０条の１４） １ 使用の場所等の制限（第３０条の１４）
（１） エックス線診療室、診療用高エネルギー放射線発生装置使用 （１） エックス線診療室、診療用高エネルギー放射線発生装置使

室、診療用粒子線照射装置使用室、診療用放射線照射装置使 用室、診療用放射線照射装置使用室、診療用放射線照射器具
用室、診療用放射線照射器具使用室及び診療用放射性同位元 使用室及び診療用放射性同位元素使用室における一般的な管
素使用室における一般的な管理義務について 理義務について

（ア） エックス線装置、診療用高エネルギー放射線発生装置、 （ア） エックス線装置、診療用高エネルギー放射線発生装置、
診療用粒子線照射装置、診療用放射線照射装置、診療用放 診療用放射線照射装置、診療用放射線照射器具及び診療用
射線照射器具及び診療用放射性同位元素（以下「放射線診 放射性同位元素（以下「放射線診療装置等」という ）は、。
療装置等」という ）は、それぞれ、エックス線診療室、 それぞれ、エックス線診療室、診療用高エネルギー放射線。
診療用高エネルギー放射線発生装置使用室、診療用粒子線 発生装置使用室、診療用放射線照射装置使用室、診療用放
照射装置使用室、診療用放射線照射装置使用室、診療用放 射線照射器具使用室及び診療用放射性同位元素使用室（以
射線照射器具使用室及び診療用放射性同位元素使用室（以 下「放射線診療室」という ）において使用するのが原則。
下「放射線診療室」という ）において使用するのが原則 であるが、次の（２）から（11）までに掲げる場合にあっ。
であるが、次の（２）から（11）までに掲げる場合にあっ ては、その限りでないこと。
ては、その限りでないこと。

（イ）～（エ） （略） （イ）～（エ） （略）
（２）～（３） （略） （２）～（３） （略）
（４） エックス線装置を特別の理由によりエックス線診療室を除く （４） エックス線装置を特別の理由によりエックス線診療室を除く

放射線診療室において使用することについて 放射線診療室において使用することについて
今回の改正により 「特別の理由により診療用高エネルギー 今回の改正により 「特別の理由により診療用高エネルギー、 、

放射線発生装置使用室、診療用粒子線照射装置使用室、診療 放射線発生装置使用室、診療用放射線照射装置使用室、診療
用放射線照射装置使用室、診療用放射線照射器具使用室若し 用放射線照射器具使用室若しくは診療用放射性同位元素使用
くは診療用放射性同位元素使用室において」エックス線装置 室において」エックス線装置を使用することが認められたと
を使用することが認められたところであるが 「特別な理由」 ころであるが 「特別な理由」とはエックス線装置と組み合、 、
とはエックス線装置と組み合わせて、次に掲げる診療に用い わせて、次に掲げる診療に用いる必要がある場合に限定され
る必要がある場合に限定されること。 ること。

（ア） 診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用粒子線照射 （ア） 診療用高エネルギー放射線発生装置又は診療用放射線照
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装置又は診療用放射線照射装置により放射線を体外照射す 射装置により放射線を体外照射すべき部位を決定するため
べき部位を決定するためにエックス線装置を使用する場合。 にエックス線装置を使用する場合。
ただし、この場合、診療用高エネルギー放射線発生装置、 ただし、この場合、診療用高エネルギー放射線発生装置

診療用粒子線照射装置又は診療用放射線照射装置とエック 又は診療用放射線照射装置とエックス線装置が共通した１
ス線装置が共通した１つの制御装置を使用していない場合 つの制御装置を使用していない場合には、同時にばくしゃ
には、同時にばくしゃすることは認められないこと。 することは認められないこと。

（イ）～（エ） （略）
なお、診療用高エネルギー放射線発生装置使用室、診療用粒 （イ）～（エ） （略）

子線照射装置使用室、診療用放射線照射装置使用室、診療用放 なお、診療用高エネルギー放射線発生装置使用室、診療用放
射線照射器具使用室又は診療用放射性同位元素使用室にエック 射線照射装置使用室、診療用放射線照射器具使用室又は診療用
ス線装置を備えたときは、第２４条の２の規定に基づき、エッ 放射性同位元素使用室にエックス線装置を備えたときは、第２
クス線装置の設置後１０日以内に届出を行う必要があること。 ４条の２の規定に基づき、エックス線装置の設置後１０日以内
この場合において、第２５条第４号、第２５条の２第４号、 に届出を行う必要があること。

第２６条第３号、第２７条第１項第３号又は第２８条第１項第 この場合において、第２５条第４号、第２６条第３号、第２
４号の規定に関し、診療用高エネルギー放射線発生装置使用 ７条第１項第３号又は第２８条第１項第４号の規定に関し、診
室、診療用粒子線照射装置使用室、診療用放射線照射装置使用 療用高エネルギー放射線発生装置使用室、診療用放射線照射装
室、診療用放射線照射器具使用室又は診療用放射性同位元素使 置使用室、診療用放射線照射器具使用室又は診療用放射性同位
用室の放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置とし 元素使用室の放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置
て、当該エックス線装置を使用する旨を記載し、第２９条第 として、当該エックス線装置を使用する旨を記載し、第２９条
１項の規定により、病院又は診療所の所在地の都道府県知事に 第１項の規定により、病院又は診療所の所在地の都道府県知事
届出を行う必要があること。 に届出を行う必要があること。
また、診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用粒子線照 また、診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用放射線照

射装置、診療用放射線照射装置、診療用放射線照射器具又は診 射装置、診療用放射線照射器具又は診療用放射性同位元素とエ
療用放射性同位元素とエックス線装置を同時に使用するものと ックス線装置を同時に使用するものとして、この同時使用の条
して、この同時使用の条件下での放射線障害の防止に関する構 件下での放射線障害の防止に関する構造設備の基準を満たした
造設備の基準を満たした使用室であること。 使用室であること。

（５） 移動型透視用エックス線装置の使用について （５） 移動型透視用エックス線装置の使用について
移動型エックス線装置のうち、移動型透視用エックス線装置 移動型エックス線装置のうち、移動型透視用エックス線装置

の使用については、①術中の病変部位の位置確認や手術直後に の使用については、①術中の病変部位の位置確認や手術直後に
結果の確認等を行うため、術中あるいは術直後に手術室に透視 結果の確認等を行うため、術中あるいは術直後に手術室に透視
用エックス線装置を移動して使用する場合、②ＣＴアンギオグ 用エックス線装置を移動して使用する場合、②ＣＴアンギオグ
ラフィーを実施するため、ＣＴ装置を備えたエックス線診療室 ラフィーを実施するため、ＣＴ装置を備えたエックス線診療室
に透視用エックス線装置を移動して使用する等、エックス線診 に透視用エックス線装置を移動して使用する等、エックス線診
療室で使用する場合、③ 診療用高エネルギー放射線発 療室で使用する場合、③ 診療用高エネルギー放射線発
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生装置、診療用粒子線照射装置、診療用放射線照射装置又は診 生装置、診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射器具によ
療用放射線照射器具により治療を行うべき部位を決定するた り治療を行うべき部位を決定するため、診療用高エネルギー放
め、診療用高エネルギー放射線発生装置使用室、診療用粒子線 射線発生装置使用室、診療用放射線照射装置使用室又は診療用
照射装置使用室、診療用放射線照射装置使用室又は診療用放射 放射線照射器具使用室に透視用エックス線装置を移動して使用
線照射器具使用室に透視用エックス線装置を移動して使用する する場合に限定されること。
場合に限定されること。 この場合において、以下の点に留意すること。
この場合において、以下の点に留意すること。

（ア ・ イ） （略） （ア ・ イ） （略））（ ）（
（ウ） ②及び③の場合にあっては、当該移動型透視用エックス （ウ） ②及び③の場合にあっては、当該移動型透視用エックス

線装置を据え置き型透視用エックス線装置と同様の扱いを 線装置を据え置き型透視用エックス線装置と同様の扱いを
するものとし、必要な届出を行うこと。 するものとし、必要な届出を行うこと。
この場合において、第２４条の２第４号、第２５条第４ この場合において、第２４条の２第４号、第２５条第４

号、第２５条の２第４号、第２６条第３号、第２７条第１ 号、第２６条第３号、第２７条第１項第３号又は第２８条第
項第３号又は第２８条第１項第４号の規定に関し、エック １項第４号の規定に関し、エックス線診療室、診療用高エネ
ス線診療室、診療用高エネルギー放射線発生装置使用室、 ルギー放射線発生装置使用室、診療用放射線照射装置使用室
診療用粒子線照射装置使用室、診療用放射線照射装置使用 又は診療用放射線照射器具使用室の放射線障害の防止に関す
室又は診療用放射線照射器具使用室の放射線障害の防止に る構造設備及び予防措置として、当該移動型透視用エックス
関する構造設備及び予防措置として、当該移動型透視用エ 線装置を使用する旨を記載し、病院又は診療所の所在地の都
ックス線装置を使用する旨を記載し、病院又は診療所の所 道府県知事に届出を行う必要があること。
在地の都道府県知事に届出を行う必要があること。 また、診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用放射線
また、診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用粒子 照射装置又は診療用放射線照射器具とエックス線装置を同時

線照射装置、診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射 に使用するものとして、この同時使用の条件下での放射線障
器具とエックス線装置を同時に使用するものとして、この 害の防止に関する構造設備の基準を満たすこと。
同時使用の条件下での放射線障害の防止に関する構造設備
の基準を満たすこと。

（６）～（１２） （略） （６）～（１２） （略）
４・５ （略） ４・５ （略）
６ 放射線診療従事者等の被ばく防止（第３０条の１８） ６ 放射線診療従事者等の被ばく防止（第３０条の１８）
（１） 第１項に規定する「放射線診療従事者等」は、従前通り、 （１） 第１項に規定する「放射線診療従事者等」は、従前通り、

「診療用放射性同位元素又はエックス線装置等の取扱い、管 「診療用放射性同位元素又はエックス線装置等の取扱い、管
理又はこれに付随する業務に従事する者であって管理区域に 理又はこれに付随する業務に従事する者であって管理区域に
立ち入る者」であること。具体的には、放射線診療に従事す 立ち入る者」であること。具体的には、放射線診療に従事す
る又は放射性医薬品を取り扱う医師、歯科医師、 る又は放射性医薬品を取り扱う医師、歯科医師、
診療放射線技師、看護師、准看護師、歯科衛生士、臨床検査 診療放射線技師、看護婦（士 、准看護婦（士 、歯科衛生） ）
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技師、薬剤師等をいうこと。 士、臨床検査技師、薬剤師等をいうこと。
（２）～（１０） （略） （２）～（１０） （略）
７・８ （略） ７・８ （略）
９ エックス線装置等の測定（第３０条の２１） ９ エックス線装置等の測定（第３０条の２１）
治療用の装置については、その精度を確保する必要があるため、 治療用の装置については、その精度を確保する必要があるた

診療用エックス線装置、診療用高エネルギー放射線発生装置、診療 め、診療用エックス線装置、診療用高エネルギー放射線発生装置
用粒子線照射装置及び診療用放射線照射装置の測定については、従 及び診療用放射線照射装置の測定については、従前通り、その放
前通り、その放射線量を６月を超えない期間ごとに１回以上放射線 射線量を６月を超えない期間ごとに１回以上放射線測定器で測定
測定器で測定し、その結果の記録を５年間保存すること。 し、その結果の記録を５年間保存すること。
１０ （略） １０ （略）
１１ 記帳（第３０条の２３） １１ 記帳（第３０条の２３）
（１） 第１項の規定において、エックス線装置、診療用高エネル （１） 第１項の規定において、エックス線装置、診療用高エネル

ギー放射線発生装置、診療用粒子線照射装置、診療用放射線 ギー放射線発生装置、診療用放射線照射装置及び診療用放射
照射装置及び診療用放射線照射器具の「１週間当たりの延べ 線照射器具の「１週間当たりの延べ使用時間」の記載が必要
使用時間」の記載が必要とされる趣旨は、放射線取扱施設等 とされる趣旨は、放射線取扱施設等の画壁等の外側の実効線
の画壁等の外側の実効線量が１週間につき１ミリシーベルト 量が１週間につき１ミリシーベルトの基準が担保されている
の基準が担保されていることを検証するためであること。ま ことを検証するためであること。また、今回の改正によ
た、今回の改正により、管理区域の境界における線量限度 り、管理区域の境界における線量限度が、１.３ミリシーベ
が、１.３ミリシーベルト／３月間と規定したことから、３ ルト／３月間と規定したことから、３月間当たりの使用時間
月間当たりの使用時間又は実効稼動負荷（使用時間（秒）× 又は実効稼動負荷（使用時間（秒）×管電流 （以下「使用）
管電流 （以下「使用時間等」という ）も併せて記載する 時間等」という ）も併せて記載することとされたいこと。） 。 。
こととされたいこと。 なお、放射線防護及び放射線管理の観点から、医師みずか
なお、放射線防護及び放射線管理の観点から、医師みずか ら撮影する場合であっても使用時間等を記載することが望ま

ら撮影する場合であっても使用時間等を記載することが望ま しいこと。
しいこと。

（２）～（４） （略） （２）～（４） （略）
１２・１３ （略） １２・１３ （略）
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○「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について （平成１６年８月１日医政発第０８０１００１号厚生労働省医政局長通知）」
（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 現 行

第１ 改正の趣旨 第１ 改正の趣旨
放射性同位元素（それ自体が放射線を発する元素。 Ｆ、 Ｏ等）を 放射性同位元素（それ自体が放射線を発する元素。 Ｆ、 Ｏ等）を１８ １５ １８ １５

用いてがん等の診断をおこなう陽電子放射断層撮影装置を用いた検査 用いてがん等の診断をおこなう陽電子放射断層撮影装置を用いた検査
（以下「ＰＥＴ検査」という｡）が、新しい画像検査として近年急速に普 （以下「ＰＥＴ検査」という｡）が、新しい画像検査として近年急速に普
及してきているところである。 及してきているところである。

、 、 、 、 、 、このため ＰＥＴ検査の安全性を確保し 適切な実施を確保するため このため ＰＥＴ検査の安全性を確保し 適切な実施を確保するため
ＰＥＴ検査の特殊性に配慮した医療機関における安全管理のあり方等基 ＰＥＴ検査の特殊性に配慮した医療機関における安全管理のあり方等基
本となるべき事項について 平成１６年度厚生労働科学研究費補助金 医 本となるべき事項について 平成１６年度厚生労働科学研究費補助金 医、 （ 、 （
療技術評価総合研究）による「ＰＥＴ検査施設における放射線安全の確 療技術評価総合研究）による「ＰＥＴ検査施設における放射線安全の確
保に関する研究 （主任研究者：井上登美夫・横浜市立大学大学院医学研 保に関する研究 （主任研究者：井上登美夫・横浜市立大学大学院医学研」 」
究科教授）において、医療機関におけるＰＥＴ検査に伴う放射線の安全 究科教授）において、医療機関におけるＰＥＴ検査に伴う放射線の安全
管理のあり方についての専門的な検討を行い、平成１６年７月７日、中 管理のあり方についての専門的な検討を行い、平成１６年７月７日、中
間報告（別添３）が取りまとめられたところである。 間報告（別添３）が取りまとめられたところである。
今般、本中間報告の趣旨を踏まえ、放射性同位元素（医療法施行規則 今般、本中間報告の趣旨を踏まえ、放射性同位元素（医療法施行規則

（昭和２３年厚生省令第５０号）第２４条第３号に規定するものをい （昭和２３年厚生省令第５０号）第２４条第２号に規定するものをい
う ）のうち、ＰＥＴ検査薬として用いられるものを医薬品に該当するも う ）のうち、ＰＥＴ検査薬として用いられるものを医薬品に該当するも。 。
のも含めて「陽電子断層撮影診療用放射性同位元素」として医療法施行 のも含めて「陽電子断層撮影診療用放射性同位元素」として医療法施行
規則に規定するとともに、これを医療機関に備える場合には、医療法（ 規則に規定するとともに、これを医療機関に備える場合には、医療法（
昭和２３年法律第２０５号）第１５条第３項に基づき都道府県知事に届 昭和２３年法律第２０５号）第１５条第３項に基づき都道府県知事に届
け出なければならないことを明らかにするとともに、届け出る事項及び け出なければならないことを明らかにするとともに、届け出る事項及び
手続きを定めること、使用、貯蔵、運搬及び廃棄等に関し管理者の責務 手続きを定めること、使用、貯蔵、運搬及び廃棄等に関し管理者の責務
に係る規定を定めること等を目的に、改正省令及び種類及び数量等告示 に係る規定を定めること等を目的に、改正省令及び種類及び数量等告示
を制定したものであること。 を制定したものであること。

第２ 改正の要点と留意すべき事項 第２ 改正の要点と留意すべき事項
１ 放射性同位元素等による放射線障害の防止に関する法律（昭和３２年 １ 放射性同位元素等による放射線障害の防止に関する法律（昭和３２年
法律第１６７号。以下「障防法」という ）との関係について 法律第１６７号。以下「障防法」という ）との関係について。 。
（１） （略） （１） （略）
（２） 医療機関に設置されるサイクロトロン装置については、従前 （２） 医療機関に設置されるサイクロトロン装置については、従前
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のとおり障防法の規定の適用を受けるものであるが、最終的に のとおり障防法の規定の適用を受けるものであるが、最終的に
陽電子断層撮影診療用放射性同位元素等医療の用に供する放射 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素等医療の用に供する放射
性同位元素を製造する目的のものである場合には、これらの行 性同位元素を製造する目的のものである場合には、これらの行
程は一連のものであることから、従前のとおり診療用放射線に 程は一連のものであることから、従前のとおり診療用放射線に
準じた取扱いをお願いするものであること。医療機関より当サ 準じた取扱いをお願いするものであること。医療機関より当サ
イクロトロン装置について、医療法第１５条第３項に準ずる届 イクロトロン装置について、医療法第１５条第３項に準ずる届
出が行われる場合には、障防法第３条第２項の申請書の写等に 出が行われる場合には、障防法第３条第２号の申請書の写等に
より以下の内容について確認するとともに、関連する陽電子断 より以下の内容について確認するとともに、関連する陽電子断
層撮影診療用放射性同位元素等の届出と齟齬なきことを確認さ 層撮影診療用放射性同位元素等の届出と齟齬なきことを確認さ
れたいこと。 れたいこと。
① 病院又は診療所の名称及び所在地 ① 病院又は診療所の名称及び所在地
② サイクロトロン装置の制作者名、型式及び台数 ② サイクロトロン装置の制作者名、型式及び台数
③ サイクロトロン装置の定格出量 ③ サイクロトロン装置の定格出量
④ サイクロトロン装置及びサイクロトロン装置を設置する室の放 ④ サイクロトロン装置及びサイクロトロン装置を設置する室の放
射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置の概要 射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置の概要

⑤ サイクロトロン装置の精製する放射性同位元素の種類、形状及 ⑤ サイクロトロン装置の精製する放射性同位元素の種類、形状及
びベクレル単位で表した１日の最大精製予定数量 びベクレル単位で表した１日の最大精製予定数量

２ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の定義等（新規則第２４条第８ ２ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の定義等（新規則第２４条第７
号関係） 号関係）
新規則第２４条第３号の放射性同位元素のうち、陽電子放射断層撮影 新規則第２４条第２号の放射性同位元素のうち、陽電子放射断層撮影

装置による画像診断（以下「陽電子断層撮影診療」という ）に用いる 装置による画像診断（以下「陽電子断層撮影診療」という ）に用いる。 。
ものは、医薬品であるか否かに関わらず、薬事法第２条第１５項に規定 ものは、医薬品であるか否かに関わらず、薬事法第２条第１５項に規定
する治験の対象とされる薬物も含め、陽電子断層撮影診療用放射性同位 する治験の対象とされる薬物も含め、陽電子断層撮影診療用放射性同位
元素とすること。 元素とすること。
３ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素に係る届出 ３ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素に係る届出
（１） 届け出るべき場合 （１） 届け出るべき場合

放射性同位元素であって、病院又は診療所に陽電子断層撮影診 放射性同位元素であって、病院又は診療所に陽電子断層撮影診
療用放射性同位元素を備えようとする場合（新規則第２４条第８ 療用放射性同位元素を備えようとする場合（新規則第２４条第７
号）及び病院又は診療所に陽電子断層撮影診療用放射性同位元素 号）及び病院又は診療所に陽電子断層撮影診療用放射性同位元素
を備えている場合（新規則第２４条第９号）にあっては、管理者 を備えている場合（新規則第２４条第８号）にあっては、管理者
は、医療法第１５条第３項の規定により、病院又は診療所所在地 は、医療法第１５条第３項の規定により、病院又は診療所所在地
の都道府県知事に届け出なければならないものとされたこと。 の都道府県知事に届け出なければならないものとされたこと。
なお、病院又は診療所に陽電子断層撮影診療用放射性同位元素 なお、病院又は診療所に陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

を備えなくなった場合（新規則第２４条第１３号）についても、 を備えなくなった場合（新規則第２４条第１２号）についても、
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同様であること。 同様であること。
（２） （略） （２） （略）

４～１５ （略） ４～１５ （略）
第３ 施行期日等 第３ 施行期日等

（１） （略） （１） （略）
（２） 新規則の施行の際、新規則第２４条第８号に規定する陽電子 （２） 新規則の施行の際、新規則第２４条第７号に規定する陽電子

断層撮影診療用放射性同位元素を現に備えている病院又は診療 断層撮影診療用放射性同位元素を現に備えている病院又は診療
所の管理者は、この省令の施行後１か月以内に、新規則第２８ 所の管理者は、この省令の施行後１か月以内に、新規則第２８
条第１項各号に掲げる事項を、病院又は診療所の所在地の都道 条第１項各号に掲げる事項を、病院又は診療所の所在地の都道
府県知事に届け出なければならないこと。 府県知事に届け出なければならないこと。
なお、新規則第２８号第１項第４号及び第５号に掲げる事項 なお、新規則第２８号第１項第４号及び第５号に掲げる事項

のうち、第２の３（２）①（ア）及び②（エ）に掲げた、医師 のうち、第２の３（２）①（ア）及び②（エ）に掲げた、医師
若しくは歯科医師又は診療放射線技師が所定の研修を修了して 若しくは歯科医師又は診療放射線技師が所定の研修を修了して
いる事実を証明する書類については、平成１７年３月３１日ま いる事実を証明する書類については、平成１７年３月３１日ま
でに届け出ることで差し支えないこと。この場合において、都 でに届け出ることで差し支えないこと。この場合において、都
道府県においては、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を備 道府県においては、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素を備
えている又は備えようとする病院又は診療所の管理者に対し、 えている又は備えようとする病院又は診療所の管理者に対し、
速やかに所定の研修を受けるよう指導されたいこと。 速やかに所定の研修を受けるよう指導されたいこと。

第３の２ （略） 第３の２ （略）
第４ （略） 第４ （略）



- 11 -

○ 「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」
（平成１９年３月３０日医政指発第０３３０００１号・医政研発第０３３００１８号厚生労働省医政局指導課長・研究開発振興課長連名通知）

（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 現 行

第１ （略） 第１ （略）
第２ 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 第２ 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について

医療機器安全管理責任者は、規則第１条の１１第２項第３号ロの規 医療機器安全管理責任者は、規則第１条の１１第２項第３号ロの規
定に基づき、以下に掲げる従業者に対する医療機器の安全使用のため 定に基づき、以下に掲げる従業者に対する医療機器の安全使用のため
の研修を行うこと。 の研修を行うこと。
１．研修の定義 １．研修の定義
医療機器の安全使用のための研修は、個々の医療機器を適切に使用す 医療機器の安全使用のための研修は、個々の医療機器を適切に使用す

、 、るための知識及び技能の習得又は向上を目的として行われるものとし るための知識及び技能の習得又は向上を目的として行われるものとし
具体的には次に掲げるものが考えられる。 具体的には次に掲げるものが考えられる。

（１ （略） （１ （略）） ）
（２）特定機能病院における定期研修 （２）特定機能病院における定期研修

特定機能病院においては、特に安全使用に際して技術の習熟が必 特定機能病院においては、特に安全使用に際して技術の習熟が必
要と考えられる医療機器に関しての研修を年２回程度、定期的に行 要と考えられる医療機器に関しての研修を年２回程度、定期的に行
い、その実施内容について記録すること。 い、その実施内容について記録すること。
なお、特に安全使用に際して技術の習熟が必要と考えられる医療 なお、特に安全使用に際して技術の習熟が必要と考えられる医療

機器には次に掲げる医療機器が含まれる。 機器には次に掲げる医療機器が含まれる。
①人工心肺装置及び補助循環装置 ①人工心肺装置及び補助循環装置
②人工呼吸器 ②人工呼吸器
③血液浄化装置 ③血液浄化装置
④除細動装置（自動体外式除細動器；ＡＥＤを除く ） ④除細動装置（自動体外式除細動器；ＡＥＤを除く ）。 。
⑤閉鎖式保育器 ⑤閉鎖式保育器
⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等） ⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等）
⑦診療用粒子線照射装置 ⑦診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）
⑧診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）

２．～６ （略） ２．～６ （略）． ．
第３ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施 第３ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施
について について
１．保守点検計画の策定 １．保守点検計画の策定
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医療機器の保守点検に関する計画の策定に当たっては、薬事法の規定 医療機器の保守点検に関する計画の策定に当たっては、薬事法の規定
に基づき添付文書に記載されている保守点検に関する事項を参照するこ に基づき添付文書に記載されている保守点検に関する事項を参照するこ
と。また、必要に応じて、当該医療機器の製造販売業者に対して情報提 と。また、必要に応じて、当該医療機器の製造販売業者に対して情報提
供を求めるとともに、当該製造販売業者より入手した保守点検に関する 供を求めるとともに、当該製造販売業者より入手した保守点検に関する
情報をもとに研修等を通じて安全な使用を確保すること。 情報をもとに研修等を通じて安全な使用を確保すること。

（１）保守点検計画を策定すべき医療機器 （１）保守点検計画を策定すべき医療機器
医療機器の特性等にかんがみ、保守点検が必要と考えられる医療 医療機器の特性等にかんがみ、保守点検が必要と考えられる医療

機器については、機種別に保守点検計画を策定すること。 機器については、機種別に保守点検計画を策定すること。
保守点検が必要と考えられる医療機器には、次に掲げる医療機器 保守点検が必要と考えられる医療機器には、次に掲げる医療機器

が含まれる。 が含まれる。
①人工心肺装置及び補助循環装置 ①人工心肺装置及び補助循環装置
②人工呼吸器 ②人工呼吸器
③血液浄化装置 ③血液浄化装置
④除細動装置（自動体外式除細動器；ＡＥＤを除く） ④除細動装置（自動体外式除細動器；ＡＥＤを除く）
⑤閉鎖式保育器 ⑤閉鎖式保育器
⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等） ⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等）
⑦診療用粒子線照射装置 ⑦診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）
⑧診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等）

（２ （略） （２ （略）） ）
２ （略） ２ （略）． ．

第４（略） 第４（略）


