
平成　　年　　月　　日

医療法施行規則第９条の１２に規定する基準に適合する証明書

所　 在　 地：

商号又は名称：

代表者職氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

医療法施行規則（昭和23年厚生省令第50号）第9条の12に規定する、次の基準に適合することを証明します。

	番号
	基　　準
	証明の方法

	１
	受託業務の責任者として、相当の知識を有し、かつ、医療機器の保守点検業務に関し三年以上の経験を有する者を有していること


	別添「配置する業務責任者等の証明書」の添付

	２
	従事者として、次に掲げる業務を行うために必要な知識及び技能を有する者を有し、従事させることができること

イ　保守点検

ロ　高圧酸素その他の危険又は有害な物質を用いて診療を行うための医療機器の保守点検業務を受託する場合にあっては、当該危険又は有害な物質の交換及び配送

ハ　医療機関との連絡

ニ　病院、診療所又は助産所の外部で診療の用に供する医療機器の保守点検業務を受託する場合には、患者及び家族との連絡
	同　上

	３
	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　保守点検の方法

ロ　点検記録
	標準作業書の添付

	４
	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　保守点検の方法

ロ　故障時の連絡先及び対応方法

ハ　業務の管理体制
	業務案内書の添付



	５
	従事者に対して、適切な研修を実施していること


	研修実施記録簿等、過去一年間に研修を実施し、又は従業員を研修に参加させていることを証明できるものの添付


(別紙１)








