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医療安全関係の省令該当部分の概要  

第十一条 病院、診療所又は助産所（以下、この条において「病院等」という。）の管  

理者は、法第六条の十の規定に基づき、当該病院等における医療の安全を確保するた  

め、指針の策定、従業者に対する研修の実施、委員会の開催（病院、患者を入院させ  

るための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。）、当該病院等に  

おける事故報告、医薬品及び医療機器に係る安全確保のための措置その他医療の安全  

の確保に係る措置を講じなければならない。   

2 前項に掲げる病院等の管理者が講じなければならない措置には、次に掲げる措置を  

含むものとする。  

一 院内感染対策の体制の確保に係る措置として次に掲げるもの（ハについては、  

病院、患者を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所  

に限る。）  

イ 院内感染対策のための指針の策定  

口 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施  

ハ 院内感染対策のための委員会の開催  

二 医療機関内における感染症の発生状況の報告その他院内感染対策の推進を目  

的とした改善のための方策の実施  

二 医薬品に係る安全確保のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの  

イ 医薬品の安全使用を確保するための責任者の設置  

口 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施  

ハ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づ  

く業務の実施  

二 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他医薬品の安全確保を  

目的とした改善のための方策の実施  
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三 医療機器に係る安全確保のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの  

イ 医療機器の安全使用を確保するための責任者の設置  

口 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施  

ハ 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  

二 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他医薬品の安全確保  

を目的とした改善のための方策の実施   

第○条 法第六条の十一第三項の厚生労働省令で定める者は、次に掲げる者とする。  

一 民法（明治二十九年法律第八十九号）、第三十四条の規定に基づき設立された法  

人  

二 前号に掲げる者のほか、法第六条の十一に規定する医療安全支援センターの業  

務を適切、公正かつ中立に実施できる者として都道府県知事が認めた者。   

第○条 病院、診療所及び助産所の管理者は、医療安全支援センターが法第六条の十一  

第一項の規定に基づき行う助言に対し、適切な措置を講じるよう努めなければなら  

ない。  

附 則  

この省令は、平成十九年四月一日から施行する。ただし、院内感染対策のための指針、   

医薬品の安全使用のための業務に関する手順書又は医療機器の保守点検に関する計画   

がこの省令の施行の際まだ整備されていない病院、診療所又は助産所については、この   

省令による改正後の医療法施行規則第十一条第二項第一号イ、同項第二号ハ又は同項第   

三号ハの規定にかかわらず、この省令の施行の日から起算して三箇月を経過する日まで   

は、なお従前の例によることができる。  
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改正医療法（平19．4．1施行）医療安全関連通知（案）の概要  

1．医療の安全を確保するための措置   

法第6条の10の規定に基づき、病院、診療所及び助産所の管理者は、新省令第11条に  

定めるところにより、次に掲げる医療の安全を確保するための措置を講じなければならな  

い。ただし、同条の委員会開催についての規定は、患者を入院させるための施設を有しな  

い診療所及び妊産婦等を入所させるための施設を有しない助産所については適用しないこ  

ととする。  

（1）医療に係る安全管理のための指針   

新省令第11条第一項に規定する医療の安全を確保するための指針は、次に掲げる事項を  

文書化したものであること。また、同項に規定する医療の安全を確保するための委員会を  

設ける場合は、当該委員会において策定及び変更するものであり、当該指針は従業者へ周  

知徹底すること。   

①医療機関における安全管理に関する基本的考え方   

②医療に係る安全管理のための委員会（委員会を設ける場合について対象とする。）そ  

の他医療機関内の組織に関する基本的事項   

③医療に係る安全管理のための従業者に対する研修に関する基本方針   

④医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための  

方策に関する基本方針   

⑤医療事故等発生時の対応に関する基本方針   

⑥医療従事者と患者との間の情報の共有に関する基本方針（患者等に対する当該指針の  

閲覧に関する基  

本方針を含む。）   

⑦患者からの相談への対応に関する基本方針   

⑧その他医療の安全の確保のために必要な基本方針  

（2）医療に係る安全管理のための委員会   

新省令第11条第1項に規定する安全管理委員会とは、医療機関内の安全管理の体制の確  

保及び推進のために設けるものであり、次に掲げる基準を満たす必要があること。   

①安全管理委員会の管理及び運営に関する規定が定められていること。  

（∋重要な検討内容について、患者への対応状況を含め管理者へ報告すること。   

③重大な問題が発生した場合は、速やかに発生の原因を分析し、改善案の立案及び実施  
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並びに従業者への周知を図ること。  

④安全管理委員会で立案された改善策の実施状況を必要に応じて調査し、見直しを行う   

こと。  

⑤月1回程度開催することとし、重大な問題が発生した場合は適宜開催すること。  

⑥各部門の安全管理のための責任者等で構成されること。  

（3）従業者に対する医療に係る安全管理のための研修   

新省令第11条第1項に規定する従業者に対する医療に係る安全管理のための研修は、医  

療に係る安全管理のための基本的考え方及び具体的方策について、当該研修を実施する医  

療機関の従業者に周知徹底を行うことで、個々のの安全に対する意識、安全に業務を遂行  

するための技能やチームの一員としての意識の向上等を図るためのものであること。   

研修では、当該医療機関等の具体的な事例等を取り上げ、職種横断的に行うものである  

ことが望ましいものであること。   

本研修は、医療機関全体に共通する安全管理に関する内容について、年2回程度定期的  

に開催するほか、必要に応じて開催すること。また、研修の実施内容（開催もしくは受講  

日時、出席者、研修項目）について記録すること。本研修については、患者を入所させる  

ための施設を有しない診療所及び妊婦等を入所させるための施設を有しない助産所につい  

ては、当該医療機関外での研修を受講することでも代用できるものとし、年2回程度開催  

もしくは受講するほか、必要に応じて開催もしくは受講することとする。  

（4）医療の安全管理の体制の確保にかかる措置   

新省令第11条第1項に規定する医療機関内における事故報、医薬品及び医療機器にかか  

る安全確保のための措置その他医療の安全管理の体制の確保にかかる措置は、以下のよう  

なものとする。   

①医療機関内で発生した事故の安全管理委員会への報告等を行う。（患者を入所させるた  

めの施設を有しない診療所及び妊婦等を入所させるための施設を有さない助産所について  

は、管理者へ報告することとする）。②あらかじめ定められた手順や事故収集の範囲等に関  

する規定に従い事例を収集、分析する。これにより医療機関における問題点を把握して、  

医療機関の組織としての改善策の企画立案やその実施状況を評価し、医療機関内でこれら  

の情報を共有すること。③重大な事故の発生時には、速やかに管理者へ報告すること。ま  

た、改善策の企画立案については、背景要因や根本原因を分析し検討された効果的な再発  

防止策等を含むものであること。   

なお、事故の場合にあたっての報告は診療録や看護記録等に基づき作成すること。  
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2．医療施設における院内感染の防止について   

法第6条の10の規定に基づき、医療の安全を確保するため、病院、診療所又は助産所の  

管理者は、新省令第11条第2項の定めるところにより、次に掲げる院内感染対策のための  

体制を確保しなければならない。ただし、同号ハの規定については、患者を入院させるた  

めの施設を有しない診療所及び妊婦等を入所させるための施設を有しない助産所の管理者  

については適用しないこととする。   

なお、次に示す院内感染対策に係る措置については、新省令第11条第1頓に規定する医  

療の安全を確保するための措置と一体的に実施しても差し支えないこととする。  

（1）院内感染対策のための指針   

新省令第11条第2項第1号イに規定する院内感染対策のための指針は、次に掲げる事項  

を文書化したものであること。また、新省令第＝条第2項第1号ハに規定する院内感染対  

策のための委員会（以下「院内感染対策委員会」という。）の議を経て策定及び変更するも  

のであることとし、当該指針は従業者へ周知徹底すること。ただし、患者を入院させるた  

めの施設を有しない診療所及び妊婦等を入所させるための施設を有しない助産所において  

は、院内感染対策委員会の議を経ることを要しないこととする。  

（D院内感染対策に関する基本的考え方   

②院内感染対策のための委員会（委員会を設ける場合を対象とする。）その他医療機関  

内の組織に関する基本的事項   

③院内感染対策のために従業者に対して行われる研修に関する基本方針   

④感染症の発生状況の報告に関する基本方針   

⑤院内感染発生時の対応に関する基本方針   

⑥患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針   

⑦その他医療機関内における院内感染対策の推進のために必要な基本方針  

（2）医療機関内における院内感染対策のための委員会   

新省令第11条第2項第1号ハに規定する医療機関内における院内感染対策のための委員  

会とは、医療機関内の院内感染対策の推進のために設けるものであり、次に掲げる基準を  

満たす必要があること。   

①管理及び運営に関する規定が定められていること。   

②重要な検討内容について、院内感染発生時および発生が疑われる際の患者への対応状  

況を含め、管理者へ報告すること。   

③院内感染が発生した場合は、速やかに発生の原因を分析し、改善策の立案及び実施並  
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ぴに従業者への周知を図ること。  

④院内感染対策委員会で立案された改善策の実施状況を必要に応じて調査し、見直しを   

行うこと。  

⑤月1回程度開催するとともに、重大な問題が発生した場合は適宜開催すること。  

⑥委員会の委員は職種横断的に構成されること。  

（3）従業者に対する研修   

新省令第11条第2項第1号ロに規定する従業者に対する院内感染対策のための研修は、  

院内感染対衰に関する基本的考え方及び具体的方策について当該研修を実施する医療機関  

の従業者に周知徹底を行うことで、個々の従業者の院内感染に対する意識を高め、業務を  

遂行する上での技能やチームの一員としての意識の向上等を図るものであること。   

当該医療機関の実情に則した内容で、職種横断的な参加の下に行われるものであること。   

本研修は、医療機関全体に共通する院内感染に関する内容について、年二回程度定期的  

に開催するほか、必要に応じて開催すること。また、研修の実施内容（開催もしくは受講  

日時、出席者、研修項目）について記録すること。本研修については、患者を入所させる  

ための施設を有しない診療所及び妊婦等を入所させるための施設を有しない助産所につい  

ては、当該医療機関外での研修を受講することでも代用できるものとし、年2回程度開催  

もしくは受講するほか、必要に応じて開催もしくは受講することとする。  

（4）感染症の発生状況の報告その他に基づいた改善方策等   

新省令第11条第2項第1号二に規定する医療機関内における感染症の発生状況の報告そ  

の他院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策は、院内感染の発生状況を把握す  

るため、医療機関内における感染症の発生動向の情報を共有することで、院内感染の発生  

の予防及びまん延の防止を図るものであること。   

また、重大な院内感染等が発生し、院内のみでの対応が困難な事態が発生した場合、若  

しくは発生したことが疑われる場合には地域の専門家等に相談が行われる体制を確保する  

ことが望ましいものであること。   

さらに、その他「院内感染対策のための指針」に則した院内感染対策マニュアルを整備  

する等、院内感染対策の推進のために必要な改善策を図るとともにそれらを定期的に見直  

すことが望ましいものであること。  

3．医薬品の安全管理体制   

法第6条の10の規定に基づき、病院、診療所又は助産所の管理者は、新省令第11条第  

2項第2号の定めるところにより、医薬品の使用に際して次に掲げる体制を確保し、医薬  
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品に関わる安全確保に努めなければならないものであること。  

（1）医薬品の安全使用を確保するための責任者   

新省令第11条第2項第2号イに規定する医薬品の安全使用を確保するための業務を行う  

責任者（以下、「医薬品安全管理責任者」という。）を設置すること。   

医薬品安全管理責任者は、医師、歯科医師、薬剤師又は看護師（助産所の場合は助産師）、  

歯科衛生士のうちのいずれかの資格を有しており、医薬品に関する十分な知識を有する常  

勤職員である■こと。   

医薬品安全管理責任者は、診療所等の管理者など他の役職との兼務も可能であること。  

ただし、病院においては管理者との兼務は不可とする。  

（2）医薬品の安全使用のための業務に関する手順書   

新省令第11条第第2項第2号ハに規定する医薬品の安全使用のための業務に関する手順  

書（以下、「医薬品の業務手順書」という。）については、医薬品の取扱いに係る業務の手  

順を文書化したものであること。   

病院及び患者を入院させるための施設を有する診療所における医薬品の業務手順書の作  

成又は変更は、安全管理委員会において協議した上で行うこと。   

医薬品の業務手順書には、医療機関の規模や特徴に応じて、次に掲げる事項を含むもの  

であること。   

①医療機関で用いる医薬品の採用・購入に関する事項   

②医薬品の管理に関する事項（例＝医薬品の保管場所、薬事法などの法令で適切な管理  

が求められている医薬品（麻薬・向精神薬、覚せい剤原料、毒薬・劇薬、特定生物由  

来製品等）の管理方法）   

③患者に対する医薬品の投薬指示から調剤までに関する事項（例＝患者情報（薬剤の服  

用歴、入院時に持参してきた薬剤等）の収集、処方せんの記載方法、調剤方法、処方  

せんや調剤薬の監査方法）   

④患者に対する与薬や服薬指導に関する事項   

⑤医薬品の安全使用に係る情報の取扱い（収集、提供等）に関する事項   

⑥他施設（医療機関、薬局等）との連携に関する事項   

医薬品の業務手順書は、作成後も必要に応じて見直しを行う必要があること。   

なお、医療機関内で医薬品の業務手順書を策定する上で、参考として活用できるよう、  

医薬品の業務手順書の作成マニュアルを別途通知する予定である。  
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（3）従業者に対する研修   

新省令第11条第2項第2号ロに規定する従業者に対する医薬品の安全使用のための研修  

については、具体的には次に掲げる事項が考えられるものであり、必要に応じて開催する  

こと。   

①医薬品の有効性・安全性に関する情報、使用方法に関する事項   

②医薬品の業務手順書に関する事項   

③医薬品による副作用等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）  

に関する事項   

なお、本研修は、他の医療安全に係る研修と併せて実施しても差し支えないこととする。  

（4）医薬品の業務手順書に基づく業務の実施   

新省令第11条第2項第2号ハに規定する当該手順書に基づく業務の実施については、医  

薬品安全管理責任者に対して、従業者の業務が手順書に基づき行われているか定期的に確  

認させ、確認内容を記録させること。  

（5）医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他医薬品の安全確保を目的とし  

た改善のための方策を実施すること   

新省令第11条第2項第2号二に規定する医薬品の安全使用のために必要となる情報の収  

集その他医薬品の安全確保を目的とした改善のための方策の実施については、医薬品安全  

管理責任者に対して、医薬品の添付文書の情報のほか、医薬品製造販売業者、行政機関、  

学術誌等からの情報を広く収集し、管理させるとともに、得られた情報のうち必要なもの  

は当該情報に係る医薬品を取り扱う従業者に迅速かつ確実に周知徹底を図らせること。   

また、情報の収集等に当たっては、薬事法において、①製造販売業者等が行う医薬品の  

安全な使用のために必要な情報の収集に対して医療機関等が協力するよう努める必要があ  

ること（薬事法第77条の3第2項）、②病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、  

薬剤師その他の医薬関係者は、医薬品について、当該品目の副作用等の発生を知った場合  

において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、  

厚生労働大臣に対して直接副作用等を報告することが義務づけられていること（薬事法第  

77条の4の2第2項）に留意する必要があること。  

4．医療機器の保守点検・安全使用に関する体制  

法第6条の10の規定に基づき、病院、診療所及び助産所の管理者は、新省令第11条第  
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2項第三号の定めるところにより、医療機器の使用に際して次に掲げる体制を確保し、医  

療機器に関わる安全確保に努めなければならないものであること。   

なお、当該医療機器には在宅等医療機関以外で使用される医療機器も含まれるものであ  

り、それら医療機器を任用している患者の医学管理を主として行っている医療機関につい  

ても、次に掲げる休制を確保すること。  

（1）医療機器の安全使用を確保するための責任者の設置   

新省令第11条第2項第三号イに規定する医療機器の安全使用を確保するための責任者の  

設置については、次の要件を満たすものであること。   

医療機器の保守点検等、安全使用の確保に関する業務を行う責任者（以下、「医療機器保  

守管理責任者」という。）を配置すること。ただし、病院においては管理者との兼務は不可  

とする。   

医療機器保守管理責任者は、医療機器に関する十分な知識を有する常勤職員であり、医  

師、歯科医師、薬剤師、看護師（助産所については助産師を含む。）、歯科衛生士、臨床検  

査技師、診療放射線技師、又は臨床工学技士のいずれかの資格を有していること。   

医療機器保守管理責任者は、次に掲げる業務を行うものであること。なお、病院及び患  

者を入院させるための施設を有する診療所においては、安全管理委員会との連携のもと、  

保守点検の適切な実施にあたり、次に掲げる体制の確保に努めること。   

①従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施   

②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   

③医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他医療機器の安全確保を目  

的とした改善のための方策の実施  

（2）従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施   

新省令第11条第2項第三号口に規定する従業者に対する医療機器の安全使用のための  

研修の実施については、研修の内容として具体的には次に掲げる事項が考えられるもので  

あり、必要に応じて開催すること。なお、本研修は、他の医療安全に係る研修と併せて実  

施しても差し支えない。   

①医療機器の有効性・安全性に関する情報提供   

②医療機器の適切な使用（操作）方法に関する技術研修   

③医療機器の適切な保守点検の方法   

④医療機器の使用により生じた不具合への対応方法   

⑤医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項に関する情報提供  

ただし、医療機器の研修の実施に関しては以下の事項に留意すること   

Ⅰ．医療機器導入時研修  

当該医療機関にて以前に使用した経験のない、新しい医療機器を導入する際には当  
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該医療機器を使用する予定の者に対する研修を行い、研修記録をつけるものとする。  

Ⅱ．定期研修  

特定機能病院においては特に保守管理が必要と思われる医療機器に関しての研修を   

定期的に行うと共に研修記録をつけるものとする。  

（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   

新省令第11条第2項第三号ハに規定する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は、次の要件を満たすものとする。   

①保守点検の方法に関する情報収集  

保守点検の方法に関しては、薬事法の規程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考にすること。なお、添付文書にて不明な点については、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ことが望ましいものとする。   

②医療機器の使用状況等の把握  

医療機器の購入時期、使用状況、保守点検の実施状況、修理状況等について医療機   

器の特性を踏まえつつ把握することが望ましい。また、把握した結果に基づき、医療  

安全の観点から、安全面に十分配慮した医療機器の採用に関する助言を行うこと。   

③保守管理計画の策定および保守点検記録の保存  

特に保守管理が必要と思われる医療機器に関しては保守管理の方法、医療機器の使   

用状況や修理状況等から医療機器の保守管理状況の評価を行い、これを踏まえて、医  

療機器の特性に応じた機種別の点検計画や入れ替え時期等に関する計画を策定するこ  

と。また、個別の医療機器に関する納入時期、保守管理及び修理の状況を記録し保存  

すること。  

上記の医療機器以外の医療機器に関しては、必要に応じて保守管理計画を策定し、  

保守点検記録をつけるものとする。   

④保守点検の外部委託  

医療機器（特定保守管理医療機器）の保守点検を外部に委託する際には、法第15条  

の2に規定する基準を参考に実施することが望ましいものであること。  

（4）医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他医療機器の安全確保を目的  

とした改善のための方策の実施   

新省令第11条第2項第三号二に規定する医療機器の安全使用のために必要となる情報の  

収集その他医療機器の安全確保を目的とした改善のための方策の実施については、次の要  

件を満たすものとする。   

①医療機器保守管理責任者は医療機器の添付文書及び取り扱い説明書の管理を行うと  

ともに、医療機器の不具合情報や安全情報等の把握及び管理を一元的に行うこと。   

②医療機器保守管理者責任者は医療機器の不具合情報や安全情報等、必要な情報を製造   

販売業者等医療機関外部より一元的に収集する為の担当者（以下、「医療機器情報担当  
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者」という。）を定め、得られた情報が当該医療機器に携わる従事者及び医療機器保守   

管理責任者に対して適切に情報提供がなされる休制を常に確保すること。  

なお、医療機器情報担当者は施設内の業務分担として適切と判断される場合には他   

の役職のとの兼務も可とする。  

③医療機器保守管理責任者は、管理している医療機器による不具合や健康被害等に関す   

る情報収集に努めるとともに、当該医療機関の管理責任者への報告等を行うこと。  
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医療安全支援センター実施要領（案）の概要について  

1 目  的   

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（以下「法」という。）   

第六条の九、第六条の十一及び第六条の十二に基づき、医療に関する患者・住民の苦情t心配や相談   

に対応し、病院、診療所、助産所、その他の医療を提供する施設（以下「医療提供施設」という。）   

に対する助言、情報提供及び研修、患者・住民に対する助言及び情報提供、並びに地域における意識   

啓発を図り医療安全を推進することによって、住民の医療に対する信頼を確保することを目的として、   

医療安全支援センター（以下「センター」という。）を設置する。  

2 基本方針  

センターは、次の基本方針により運営すること。   

○患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努めること。   

○患者・住民と医療提供施設との間にあって、中立的な立場から相談等に対応し、患者・住民と医療   

提供施設の双方から信頬されるよう努めること。   

○患者一住民が相談しやすい環境整備に努めること。   

○相談者のプライバシーを保護し、相談により相談者が不利益を被ることがないように配慮する等、  

安心して相談できる環境整備に努めること。   

○地域の医療提供施設や医療関係団体の相談窓口や関係する機関・団体等と連携、協力して運営する  

体制を構築するよう努めること。   

3 実施主体   

都道府県及び保健所を設置する市又は特別区（以下「都道府県等」という。）とする。   

4 実施休制  

（り センターの設置・運営  

○都道府県及び保健所設置市区にセンターを設置することを基本とするものとし、都道府県は、二  

次医療圏ごと（保健所を設置する市又は特別区（以下「保健所設置市区」という。）のみで構成  

される医療圏は除く。）に二層的に設置することが望ましい。  

○各都道府県内のセンターは、相互に連携・協力を図ること。  

○センターには、患者・住民からの相談等に対応するための「相談窓口」及び当該センターの活動  

方針等を協議するための「医療安全推進協議会」を設けることを基本とすること。  

○センターの業務  

（都道府県センター）  

・患者一住民からの苦情や相談への対応  

・医療安全推進協議会の開催  

・患者一住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等との連絡調  

整  

・医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供  

・研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上  

・医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供  
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保健所設置市区センターとの連絡調整  

二次医療圏センターに対する助言、指導  

二次医療圏センター相談職員に対する研修の実施  

医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言や研修、患者・住民  

に対する医療安全に係る啓発等を含む。）  

二次医療圏センターが実施する業務内容の評価  

二次医療圏センターの行う業務を補完する業務  

（保健所設置市区センター）  

・患者・住民からの苦情や相談への対応  

・医療安全推進協議会の開催   

一 恵者・住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等との連絡調  

整  

・医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供   

■ 研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上   

■ 医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供  

・都道府県センターとの連絡調整  

・医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言・研修、患者・住民  

に対する医療安全に係る啓発等を含む。）  

（ニ次医療圏センター）  

・患者・住民からの苦情や相談への対応  

・地域の実情に応じた、医療安全推進協議会等のセンターの運営方針等を検討する会議の開  

催  

・患者・住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等との連絡調  

整   

■ 医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供  

・研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上  

・医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供   

■ 医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言・研修、患者・住民  

に対する医療安全に係る啓発等を含む。）  

（2）相談窓口  

医療に関する患者■住民の相談等へ適切に対応するため、センターに「相談窓口」を設けること。  

（D 職員配置  

・相談窓口には、患者■住民の相談等に適切に対応するために必要な知識・経験を有し、かつ、  

臨床経験を有する医師、看護師等の複数の専任職員を配置することが望ましい。  

・多様な相談等に適切に対応するため、都道府県等に配置されているその他の職員（医師、看  

護師、その他医療技術職員等）の兼務を行うなど、都道府県等の実情に応じ、弾力的な職員  

の活用を図る。  

・法律や判例の解釈に関する事項や医療内容、法律及び判例に関する事項等、高い専門性を必  
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要とする相談等については、医療安全推進協議会の委員の協力を求めるなど、専門家から助  

言を受けることができる体制を別途整備する。  

② 設置場所   

・相談窓口の設置に際しては、都道府県、保健所等における庁舎内の相談窓口コーナーを活用  

するなど患者・住民の利便に配慮する。  

一面談による相談等に対応する場合には、個室を確保するなど相談者のプライバシーの保護に  

配慮する。  

③ 相談職員の研修等   

・相談等へ適切に対応するために、相談職員に対して、カウンセリングに関する技能、医事法  

制や医療訴訟に関する知識、事例分析に関する技能等の習得に必要な研修を定期的に受講さ  

せる。   

・相談職員の心身面での健康保持に十分留意する。  

一個々の相談職員間の対応内容のばらつきを是正する観点から、相談対応の手順、心構え、個  

別事例の対応方針、他の機関・団体との連絡調整方法、相談内容の引継ぎ方法などをまとめ  

た「相談対応のための手引」（仮称）を作成し活用することが望ましい。  

④相談対応に係る留意事項   

ア 相談の受付   

・相談受付曜日や時間は患者・住民の利便性に配慮し、出来る限り幅広く設定することが望ま  

しい。  

■相談受付方法は、相談者が利用しやすく、多様な相談にも適切に対応できる方法とし、可能  

な限り選択肢を多様化することが望ましい。（例：電話、面談、手紙、El伯i】等）  

イ 基本的な考え方   

・患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努める。   

・センターは、医療行為における過失や因果関係の有無、責任の所在を判断・決定するので  

はなく、患者・住民と医療従事者や医療提供施設の間にあって、中立的な立場から問題解  

決に向けた双方の取組みを支援するよう努める。   

・患者・住民と医療提供施設の双方から信頼されるよう努める。  

ウ 相談者への対応  

・相談者の話を傾聴し、丁寧な対応を心がける。  

一医療内容等に関する専門的な相談については、相談者のみによる対応が困難な場合であっ  

ても、専門家から助言を受けるなどにより丁寧に対応する。   

・相談者数や相談時間等に配慮し、相談者に対し公平、公正に対応する。  

エ 情報収集及び記録に関する事項   

・日頃より、相談対応に必要な情報を収集しておくとともに、必要に応じ、個別の相談に対  

応するための追加的な情報収集を行う。  
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・相談内容や対応について、適切な様式を作成し記録し保存するとともに、適切に活用する。  

オ 他の機関・団体等との連携、協力  

・多様な相談に適切に対応するために、可能な限り医療提供施設、地域医師会等医療関係団  

体、弁護士会や民間における相談窓口等（都道府県等の保健、薬事、福祉等の関係部署を  

含む）関係機関t団休等と情報交換を行うなど、緊密な連携、協力を図ることが重要であ  

る。  

・他の機関・団体等との間で情報交換を行う場合には、使用する様式や情報の取り扱い等の  

手続きを統一するなど、情報交換のルールを定めることが望ましい。  

（3）医療安全推進協議会  

都道府県及び保健所設置市区に設置されるセンターは、地域における患者・住民からの相談等に   

適切に対応するために、センターの運営方針や地域における医療安全の推進のための方策等を検討   

する「医療安全推進協議会（以下「協議会」という。）」を設ける。  

なお、二次医療圏センターにおいては、当該医療圏の実情に応じて協議会を設けるよう努めるこ   

と。  

（か 委員  

協議会の中立性、公平性を確保するため、医療サービスを利用する者、医師会等医療関係団体  

の担当者や弁護士等の有識者などから複数の委員を選任する。なお、委員数は地域の実情に応じ  

て定めること。   

② 開催  

協議会は年4回程度を目途に、地域の実情に応じて開催する。   

③ 業務  

・センターの運営方針及び業務内容の検討  

－センターの業務の実施に係る関係機関・団体との連絡調整  

・個別相談事例等のうち重要な事例や専門的な事例に係る助言  

・地域における医療安全の推進のための方策の検討  

・その他センターの業務に関する重要事項の検討   

④ その他  

その他協議会の運営について必要な事項は、別途都道府県等において定める。  

（4）医療の安全に関する情報の提供  

・当該地域における医療の質の向上を図るため、医療安全の推進に資する情報を適切に情報提  

供する。  

・医療の安全に関する情報としては、以下のものがある。  

例）医療関係団体等が公表する医療安全に関する情報  

財団法人日本医療機能評価機構が情報提供する医療安全情報及び医療事故情報  

収集等事業報告書等  

センターに寄せられた医療安全に資する教訓的な相談事例  

（5）研修の実施及び意識の啓発  

・医療提供施設に対し、医療安全に関する制度、医療安全のための組織的な取組、事故分析・  

評価・対策、医療事故発生時の対応、コミュニケーション能力の向上、職員の教育研修、意  
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識の向上等の内容が盛り込まれた研修を実施すること。  

・患者・住民に対し、医療安全に資する幅広い情報の提供等により、診療における患者の主体  

的な自己決定の支援や医療安全の推進のための患者・住民の参加を促すなど意識の啓発を行  

うこと。  

（6）センターの公示  

センターの名称、住所及び機能等を、都道府県等の掲示板や広報誌、ホームページ等において公   

示し、患者・住民等に対して幅広く周知を図ることで、利便に配慮すること。  

（7）センターの業務の委託  

都道府県等から業務の委託を行う場合は、本事業を適切かつ公正に実施することができる法人、   

民法（明治29年法律第89号）第34条の規定により設立された法人、特定非営利活動法人その他の非   

営利法人を含むものであって、この場合において、都道府県等は相談等への対応が円滑に行われる  

よう、十分な連携・調整を図ること。  

（8）秘密の保持  

・相談内容を当該医療提供施設等へ連絡する場合は相談者の了解を得ることとし、相談者が希望し  

ない場合には、相談者の氏名等を医療提供施設等へ連絡しない。  

・相談職員は、相談により知り得た患者・住民のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の保護  

に努める。  

5 国による支援事業  

センターの設置・運営を円滑に進めるため国として総合的な支援事業を行うこととしているので、  

相談職員等への研修等を活用し、医療安全の確保に関する必要な情報提供等の協力を願いたい。  

○支援事業  

一相談職員等に対する研修の実施  

・相談事例等の収集・分析、情報提供の実施  

－センターの新規設置時の支援等  

一日3・   




