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医政総発 0624 第１号 

平成 28 年６月 24 日 

 

各都道府県医務主管部（局）長 殿 

 

厚生労働省医政局総務課長   

（ 公 印 省 略 ）    

 

 

医療法施行規則の一部を改正する省令の施行に伴う留意事項等について 

 

 

平成 26 年６月 25 日付けで公布された、地域における医療及び介護の総合的

な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法律（平成 26 年法律第 83

号）により、医療法（昭和 23 年法律第 205 号。以下「法」という。）の一部が

改正されたところです。このうち、改正後の法における医療事故調査及び医療

事故調査・支援センターに関する規定については、平成 27 年 10 月１日から施

行されているところですが、今般、医療事故調査制度の運用の改善を図るため、

医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 28 年厚生労働省令第 117 号。以下

「改正省令」という。）を本日付けで公布したところです。 

これらの改正内容については、別添の「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 28 年６月 24 日付け医政発 0624 第３号）により、厚

生労働省医政局長から各都道府県知事宛てに通知されたところですが、改正省

令の施行に伴う留意事項等については下記のとおりですので、貴職におかれま

しては、その内容を御了知の上、その運用に遺憾のないよう特段の御配慮をい

ただくとともに、管下政令指定都市、保健所設置市区、医療機関、関係団体等

に対し周知をお願いいたします。 

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22 年法律第 67 号）第 245 条の４第１項

の規定に基づく技術的助言であることを申し添えます。 

 

 

記 

 

第一 支援団体等連絡協議会について 

１ 改正省令による改正後の医療法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 50 号）

第１条の 10 の５第１項の規定に基づき組織された協議会（以下「支援団体
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等連絡協議会」という。）は、地域における法第６条の 11 第２項に規定す

る支援（以下「支援」という。）の体制を構築するために地方組織として各

都道府県の区域を基本として１か所、また、中央組織として全国に１か所

設置されることが望ましいこと。 

２ 各都道府県の区域を基本として設置される地方組織としての支援団体等

連絡協議会（以下「地方協議会」という。）には、当該都道府県に所在する

法第６条の 11 第２項に規定する医療事故調査等支援団体（支援団体を構成

する団体を含む。以下「支援団体」という。）が、全国に設置される中央組

織としての支援団体等連絡協議会（以下「中央協議会」という。）には、全

国的に組織された支援団体及び法第６条の15第１項の規定により厚生労働

大臣の指定を受けた医療事故調査・支援センター（以下「医療事故調査・

支援センター」という。）が参画すること。 

３ 法第６条の 11 第２項の規定による、医療事故調査（同条第１項の規定に

より病院等の管理者が行う、同項に規定する医療事故調査をいう。以下同

じ。）を行うために必要な支援について、迅速で充実した情報の共有及び意

見の交換を円滑かつ容易に実施できるよう、専門的事項や個別的、具体的

事項の情報の共有及び意見の交換などに際しては、各支援団体等連絡協議

会が、より機動的な運用を行うために必要な組織を設けることなどが考え

られること。 

４ 各支援団体等連絡協議会は、法第６条の 10 第１項に規定する病院等（以

下「病院等」という。）の管理者が、同項に規定する医療事故（以下「医療

事故」という。）に該当するか否かの判断や医療事故調査等を行う場合に参

考とすることができる標準的な取扱いについて意見の交換を行うこと。 

なお、こうした取組は、病院等の管理者が、医療事故に該当するか否か

の判断や医療事故調査等を行うものとする従来の取扱いを変更するもので

はないこと。 

５ 改正省令による改正後の医療法施行規則第１条の10の５第３項第１号に

掲げる病院等の管理者が行う報告及び医療事故調査並びに支援団体が行う

支援の円滑な実施のための研修とは、地方協議会又は中央協議会が、それ

ぞれ病院等の管理者及び当該病院等で医療事故調査に関する業務に携わる

者並びに支援団体の関係者に対して実施することを想定していること。 

６ 改正省令による改正後の医療法施行規則第１条の10の５第３項第２号に

掲げる病院等の管理者に対する支援団体の紹介とは、地方協議会が、各都

道府県内の支援団体の支援窓口となり、法第６条の 10 第１項の規定による

報告を行った病院等の管理者からの求めに応じて、個別の事例に応じた適

切な支援を行うことができる支援団体を紹介することをいうこと。 
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７ その他、支援団体等連絡協議会の運営において必要な事項は、各支援団

体等連絡協議会において定めることができること。 

 

第二 医療事故調査・支援センターについて 

１ 医療事故調査・支援センターは、中央協議会に参画すること。 

２ 医療事故調査・支援センターは、医療事故調査制度の円滑な運用に資す

るため、支援団体や病院等に対し情報の提供及び支援を行うとともに、医

療事故調査等に係る優良事例の共有を行うこと。 

なお、情報の提供及び優良事例の共有を行うに当たっては、報告された

事例の匿名化を行うなど、事例が特定されないようにすることに十分留意

すること。 

３ 医療事故調査・支援センターは、第一の５の研修を支援団体等連絡協議

会と連携して実施すること。 

４ 遺族等からの相談に対する対応の改善を図るため、また、当該相談は病

院等が行う院内調査等への重要な資料となることから、医療事故調査・支

援センターに対して遺族等から相談があった場合、法第６条の 13 第１項に

規定する医療安全支援センターを紹介するほか、遺族等からの求めに応じ

て、相談の内容等を病院等の管理者に伝達すること。 

５ 医療事故調査・支援センターは、医療事故調査報告書の分析等に基づく

再発防止策の検討を充実させるため、病院等の管理者の同意を得て、必要

に応じて、医療事故調査報告書の内容に関する確認・照会等を行うこと。 

なお、医療事故調査・支援センターから医療事故調査報告書を提出した

病院等の管理者に対して確認・照会等が行われたとしても、当該病院等の

管理者は医療事故調査報告書の再提出及び遺族への再報告の義務を負わな

いものとすること。 

 

第三 病院等の管理者について 

１ 改正省令による改正後の医療法施行規則第１条の10の２に規定する当

該病院等における死亡及び死産の確実な把握のための体制とは、当該病

院等における死亡及び死産事例が発生したことが病院等の管理者に遺漏

なく速やかに報告される体制をいうこと。 

２ 病院等の管理者は、支援を求めるに当たり、地方協議会から支援団体

の紹介を受けることができること。 

３ 遺族等から法第６条の10第１項に規定される医療事故が発生したので

はないかという申出があった場合であって、医療事故には該当しないと

判断した場合には、遺族等に対してその理由をわかりやすく説明するこ
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と。 

 

第四 医療安全支援センターについて 

医療安全支援センターは、医療事故に関する相談に対しては、「医療安全

支援センター運営要領について」（平成 19 年３月 30 日付け医政発 0330036

号）の別添「医療安全支援センター運営要領」４（２）④「相談に係る留

意事項」に留意し、対応すること。 

以上 
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医政発 0624 第３号 

平成 28 年６月 24 日 

 

各都道府県知事 殿 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 長    

（ 公 印 省 略 ）    

 

 

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 26 年６月 25 日付けで公布された、地域における医療及び介護の総合的

な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法律（平成 26 年法律第 83

号）により、医療法（昭和 23 年法律第 205 号。以下「法」という。）の一部が

改正されたところである。このうち、改正後の法における医療事故調査及び医

療事故調査・支援センターに関する規定については、平成 27 年 10 月１日から

施行されているところであるが、今般、医療事故調査制度の運用の改善を図る

ため、医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 28年厚生労働省令第 117号。

以下「改正省令」という。）を本日付けで公布したところである。 

改正省令による改正の要点は下記のとおりであるので、御了知の上、その運

用に遺憾のないよう特段の御配慮をいただくとともに、管下政令指定都市、保

健所設置市区、医療機関、関係団体等に対し周知願いたい。 

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22 年法律第 67 号）第 245 条の４第１項

の規定に基づく技術的助言であることを申し添える。 

 

 

記 

 

 

第一 病院等の管理者が行う医療事故の報告関係 

病院等の管理者は、法第６条の 10 第１項の規定による報告を適切に行うた

め、当該病院等における死亡及び死産の確実な把握のための体制を確保する

ものとすること。（医療法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 50 号）第１条の 10

の２第４項関係） 
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第二 医療事故調査等支援団体による協議会の設置関係 

１ 法第６条の 11 第２項に規定する医療事故調査等支援団体（以下「支援団

体」という。）は、同条第３項の規定による支援（以下「支援」という。）

を行うに当たり必要な対策を推進するため、共同で協議会（以下「協議会」

という。）を組織することができるものとすること。（医療法施行規則第１

条の 10 の５第１項関係） 

２ 協議会は、１の目的を達するため、病院等の管理者が行う法第６条の 10

第１項の報告及び医療事故調査の状況並びに支援団体が行う支援の状況の

情報の共有及び必要な意見の交換を行うものとすること。（医療法施行規則

第１条の 10 の５第２項関係） 

３ 協議会は、２の情報の共有及び意見の交換の結果に基づき、以下の事項

を行うものとすること。（医療法施行規則第１条の 10 の５第３項関係） 

（１）病院等の管理者が行う法第６条の 10 第１項の報告及び医療事故調査

並びに支援団体が行う支援の円滑な実施のための研修の実施 

（２）病院等の管理者に対する支援団体の紹介 

 

 

以上 
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情
報
と
の
照
合
に
よ
る
識
別
を
含
む
。
次
項
に
お
い
て
同

じ
。
）
が
で
き
な
い
よ
う
に
加
工
し
た
報
告
書
を
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

じ
。
）
が
で
き
な
い
よ
う
に
加
工
し
た
報
告
書
を
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
～
四

（
略
）

一
～
四

（
略
）

３

法
第
六
条
の
十
一
第
五
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
前
項
各
号
に

３

法
第
六
条
の
十
一
第
五
項
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
前
項
各
号
に

掲
げ
る
事
項
（
当
該
医
療
事
故
に
係
る
医
療
従
事
者
等
の
識
別
が
で
き
な
い
よ
う

掲
げ
る
事
項
（
当
該
医
療
事
故
に
係
る
医
療
従
事
者
等
の
識
別
が
で
き
な
い
よ
う

に
し
た
も
の
に
限
る
。
）
と
す
る
。

に
し
た
も
の
に
限
る
。
）
と
す
る
。

（
医
療
事
故
調
査
等
支
援
団
体
に
よ
る
協
議
会
の
組
織
）

第
一
条
の
十
の
五

法
第
六
条
の
十
一
第
二
項
に
規
定
す
る
医
療
事
故
調
査
等
支
援

（
新
設
）

団
体
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
支
援
団
体
」
と
い
う
。
）
は
、
法
第
六
条
の
十

一
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
支
援
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
単
に
「
支
援
」
と
い
う
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。
）
を
行
う
に
当
た
り
必
要
な
対
策
を
推
進
す
る
た
め
、
共
同
で
協
議
会
（
以
下

こ
の
条
に
お
い
て
単
に
「
協
議
会
」
と
い
う
。
）
を
組
織
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２

協
議
会
は
、
前
項
の
目
的
を
達
す
る
た
め
、
病
院
等
の
管
理
者
が
行
う
法
第
六

条
の
十
第
一
項
の
報
告
及
び
医
療
事
故
調
査
の
状
況
並
び
に
支
援
団
体
が
行
う
支

援
の
状
況
の
情
報
の
共
有
及
び
必
要
な
意
見
の
交
換
を
行
う
も
の
と
す
る
。

３

協
議
会
は
、
前
項
の
情
報
の
共
有
及
び
意
見
の
交
換
の
結
果
に
基
づ
き
、
次
に

掲
げ
る
事
項
を
行
う
も
の
と
す
る
。

一

病
院
等
の
管
理
者
が
行
う
法
第
六
条
の
十
第
一
項
の
報
告
及
び
医
療
事
故
調

査
並
び
に
支
援
団
体
が
行
う
支
援
の
円
滑
な
実
施
の
た
め
の
研
修
の
実
施

二

病
院
等
の
管
理
者
に
対
す
る
支
援
団
体
の
紹
介

第
一
条
の
十
一

病
院
等
の
管
理
者
は
、
法
第
六
条
の
十
二
の
規
定
に
基
づ
き
、
次

第
一
条
の
十
一

病
院
等
の
管
理
者
は
、
法
第
六
条
の
十
二
の
規
定
に
基
づ
き
、
次

に
掲
げ
る
安
全
管
理
の
た
め
の
体
制
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
た
だ
し
、

に
掲
げ
る
安
全
管
理
の
た
め
の
体
制
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
た
だ
し
、

第
二
号
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

第
二
号
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
。
）
。

所
及
び
入
所
施
設
を
有
す
る
助
産
所
に
限
る
。
）
。

一
～
四

（
略
）

一
～
四

（
略
）

２

病
院
等
の
管
理
者
は
、
前
項
各
号
に
掲
げ
る
体
制
の
確
保
に
当
た
つ
て
は
、
次

２

病
院
等
の
管
理
者
は
、
前
項
各
号
に
掲
げ
る
体
制
の
確
保
に
当
た
つ
て
は
、
次

に
掲
げ
る
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
た
だ
し
、
第
四
号
に
つ
い
て
は
、

に
掲
げ
る
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
た
だ
し
、
第
四
号
に
つ
い
て
は
、

特
定
機
能
病
院
以
外
の
病
院
に
限
る
。
）
。

特
定
機
能
病
院
以
外
の
病
院
に
限
る
。
）
。

一
～
四

（
略
）

一
～
四

（
略
）



○
厚
生
労
働
省
令
第
百
十
七
号

医
療
法
（
昭
和
二
十
三
年
法
律
第
二
百
五
号
）
を
実
施
す
る
た
め
、
医
療
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
を
次
の
よ

う
に
定
め
る
。

平
成
二
十
八
年
六
月
二
十
四
日

厚
生
労
働
大
臣

塩
崎

恭
久

医
療
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

医
療
法
施
行
規
則
（
昭
和
二
十
三
年
厚
生
省
令
第
五
十
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

第
一
条
の
十
の
二
に
次
の
一
項
を
加
え
る
。

４

病
院
等
の
管
理
者
は
、
法
第
六
条
の
十
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
報
告
を
適
切
に
行
う
た
め
、
当
該
病
院
等
に
お
け
る
死
亡

及
び
死
産
の
確
実
な
把
握
の
た
め
の
体
制
を
確
保
す
る
も
の
と
す
る
。

第
一
条
の
十
の
四
の
次
に
次
の
一
条
を
加
え
る
。

（
医
療
事
故
調
査
等
支
援
団
体
に
よ
る
協
議
会
の
組
織
）

第
一
条
の
十
の
五

法
第
六
条
の
十
一
第
二
項
に
規
定
す
る
医
療
事
故
調
査
等
支
援
団
体
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
支
援
団



体
」
と
い
う
。
）
は
、
法
第
六
条
の
十
一
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
支
援
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
単
に
「
支
援
」
と
い
う
。

）
を
行
う
に
当
た
り
必
要
な
対
策
を
推
進
す
る
た
め
、
共
同
で
協
議
会
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
単
に
「
協
議
会
」
と
い
う

。
）
を
組
織
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２

協
議
会
は
、
前
項
の
目
的
を
達
す
る
た
め
、
病
院
等
の
管
理
者
が
行
う
法
第
六
条
の
十
第
一
項
の
報
告
及
び
医
療
事
故
調

査
の
状
況
並
び
に
支
援
団
体
が
行
う
支
援
の
状
況
の
情
報
の
共
有
及
び
必
要
な
意
見
の
交
換
を
行
う
も
の
と
す
る
。

３

協
議
会
は
、
前
項
の
情
報
の
共
有
及
び
意
見
の
交
換
の
結
果
に
基
づ
き
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
行
う
も
の
と
す
る
。

一

病
院
等
の
管
理
者
が
行
う
法
第
六
条
の
十
第
一
項
の
報
告
及
び
医
療
事
故
調
査
並
び
に
支
援
団
体
が
行
う
支
援
の
円
滑

な
実
施
の
た
め
の
研
修
の
実
施

二

病
院
等
の
管
理
者
に
対
す
る
支
援
団
体
の
紹
介

附

則

こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。


	医政総発0624第１号
	医政発0624第３号
	【新旧】医療法施行規則の一部を改正する省令
	【条文】医療法施行規則の一部を改正する省令 

