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１．医療事故等の現状
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「医療安全」のきっかけとなった医療事故

1999年（平成11年）1月 ：横浜市立大学附属病院

心臓手術患者と肺手術患者を間違えて移送し、異なる部位の手術実施

1999年（平成11年）2月 ：都立広尾病院

血管内に血液凝固阻止剤と消毒薬を間違えて点滴し、死亡

2000年（平成12年）2月 ：京大病院

人工呼吸器の加湿器に蒸留水とエタノールを間違えて注入し、エタノール
中毒死

2000年（平成12年） 4月：東海大学付属病院

経腸栄養ルートと間違えて、血管内に内服薬を点滴し、死亡
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To Err is Human 「人は誰でも間違える」
１９９９ Institute of Medicine

○ 「人は誰でも間違える」ことを前提に、間違っても

（事故をおこしても）障害に至らないようにするに

はどうすればよいかを提言

○ 「重要なことは、個人を攻撃して起こってしまった

誤りをとやかくいうのではなく、安全を確保できる

方向にシステムを設計し直し、将来のエラーを

減らすように専心することである。」
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医療事故の見方

医療事故は・・・・、

あってはならない

医療事故は・・・・、

誰にでも起こりうる

個々人の注意で防ぐことができる
（はず！）

チームや組織全体の在り方を改善し
なければ防止できない（！！）

1990年代 2000年以降
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２．医療安全に係る

これまでの動き
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2001年（平成13年）4月
厚生労働省に医療安全推進室が設置、医療安全対策検討会議を開催
※｢平成13年を医療安全推進年｣と位置づけ共同行動として総合的医療安全対策を推進

2002年（平成14年）4月
医療安全対策検討会議により、「医療安全推進総合対策」報告書取りまとめ

2002年（平成14年）10月・・
特定機能病院、臨床研修病院、一般病院、有床診療所に医療安全管理整備義務

2003年（平成15年）4月・・・
特定機能病院等に、医療安全管理者・部門・患者相談窓口配置を義務付け
※厚労大臣｢医療事故対策緊急アピール｣・・医療安全を医療政策の最重要課題のひとつ

2004年（平成16年）10月・・
特定機能病院等に、医療事故情報等の報告を義務付け

2007年（平成19年）4月・・・
病院、有床診療所に加え、無床診療所および助産所の、医療安全管理体制の
整備及び、都道府県に医療安全支援センター設置を義務付け

省令

省令

省令

法律

国の医療安全施策の経緯
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１９４８年 医療法制定

医療水準の確保を図るため病院の施設基準等を整備

１９８５年 第一次改正 医療計画の創設

１９９２年 第二次改正 療養型病床群制度導入・特定機能病院制度導入

１９９７年 第三次改正 診療所への療養型病床群導入

２０００年 第四次改正 病床区分見直し（療養病床と一般病床 の区分）
医療情報提供の推進・臨床研修必修化

２００６年（平成18年） 第五次改正
患者等への医療に関する情報提供の推進、医療計画制度の見直し等を通じ
た医療機能の分化・連携の推進、地域や診療科による医師不足問題への対

応、医療安全の確保、医療従事者の資質の向上、医療法人制度改革

医療法改正の経緯
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医療安全の確保（医療法）(平成18年改正）

【改正前】
○ 医療法施行規則において、
病院、有床診療所の管理
者に対して安全管理体制
の整備が義務付けられてい
た。

○ 医療安全支援センターに
ついて法律上の位置付け
がなく、機能が明確でな
かった。

【改正内容】
☆医療安全の確保に関する法律上の規定を新設
☆具体的には、病院、有床診療所に加え、無床診療
所及び助産所の管理者に対して、医療の安全を確
保するための措置を義務付ける。厚生労働省令に
おいて、以下のことが定められた。
○ 安全管理体制（院内感染制御体制、医薬品・
医療機器の安全管理体制等を含む）の充実・強化

☆ 医療安全支援センターを医療法に位置付けた。
○ 都道府県等は医療安全支援センターを設置する
よう努める。

○ 都道府県等は、医療安全支援センターの名称
及び所在地を公示しなければならない。

～基本的考え方～
◎ 医療法において医療安全の確保にかかる医療機関の管理者の義務を規定することに

より医療安全の確保という施策の方向を明示
◎ 都道府県等が設置する医療安全支援センターについて医療法に位置付け
（都道府県等：都道府県、保健所を設置する市又は特別区）
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医療法第６条の１２

病院、診療所又は助産所の管理者は、（中略）、
以下を講じなければならない。

① 医療の安全を確保するための指針の策定、

② 従業者に対する研修の実施

③ その他の当該病院、診療所又は助産所に
おける医療の安全を確保するための措置
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医療法施行規則第1条の１１ ①

病院等の管理者は、法第6条の10の規定に基づき、次に掲げ
る医療安全のための体制を確保しなければならない。

（ただし、第2号については、病院（等）に限る。）

一 医療に係る安全管理のための指針を整備すること。

二 医療に係る安全管理のための委員会を開催すること。

三 医療に係る安全管理のための職員研修を実施すること。

四 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を講ずること。
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医療法施行規則第1条の１１ ②

２ 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保につい
ては、次に掲げる措置を講じなければならない。

一 院内感染対策のための体制の確保に係る措置として次に掲
げるもの（ただし、ロについては、病院（等）に限る。）

イ 院内感染対策のための指針の策定

ロ 院内感染対策のための委員会の開催

ハ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施

二 当該病院等における感染症の発症状況報告その他の院
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

14

医療法施行規則第1条の１１ ③

二 医薬品に係る安全管理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 医薬品の使用に係る安全な管理（安全使用）のための責任
者の配置

ロ 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
の医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策の実施
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医療法施行規則第1条の１１ ④

三 医療機器に係る安全管理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のための責任者の配置

ロ 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
他の医療機器の安全使用を目的とした改善のための方策の
実施
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医療法施行規則第９条の２３

(特定機能病院における安全管理等体制)

法第16条の３第7号に規定する厚生労働省令で定める事項は、
次の通りとする。

一 次に掲げる体制を確保すること

イ 専任の医療に係る安全管理を行う者及び専任の院内感染対
策を行う者を配置すること。

ロ 医療に係る安全管理を行う部門を設置すること。

ハ 当該病院内に患者からの安全管理に係る相談に適切に応じ
る体制を確保すること。
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医療法施行規則第９条の２３

(特定機能病院における安全管理等体制)

法第16条の３第7号に規定する厚生労働省令で定める事項は、
次の通りとする。

二 次に掲げる医療機関内における事故その他の報告を求める事案
(以下「事故等事案」という)が発生した場合には、当該事案が発
生した日から二週間以内に次に掲げる事項を記載した当該事案
に関する報告書(以下「事故等報告書」という。)を作成すること。

イ 誤った医療又は管理を行ったことが明らかであり、その行った医療又は管理に起因
して、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残った事例又は予期しなかつた、
若しくは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案

ロ 誤った医療又は管理を行ったことは明らかでないが、その行った医療又は・・・・

○医療安全対策の評価
・医療安全対策加算１(専従の医療安全管理者） 85点
・医療安全対策加算２(専任の医療安全管理者） 35点

医療安全対策の充実

医療安全対策の推進について①
（平成24年度診療報酬改定）

○感染防止対策評価の充実による院内感染対策の取組を推進

・感染防止対策加算 100点

（新） 感染防止対策加算１ 400点

（新） 感染防止対策加算２ 100点

（新）感染防止対策地域連携加算 100点

○医療機器安全管理の評価

・医療機器安全管理料１ 100点

・医療機器安全管理料２ 1100点

医療機器安全管理の充実

医療安全対策の推進について②
（平成24年度診療報酬改定）

○患者等からの相談に対応できる体制を評価

（新）患者サポート体制充実加算 70点

患者サポート体制の充実

（１）医療事故情報収集等事業について



医療事故情報報告システム

報告義務 （275施設）

○ 特定機能病院

○ 国立ハンセン病療養所

○ 国立病院機構の病院

○ 大学病院（本院）

○ 国立高度専門医療研究

センター

任意参加の
医療機関（706」施

設）

国 民

医療機関

行政等

学 会

業界団体

など

報告書
年 報
医療安全情報
研修会
講演など

情報

（約1,200施設）

分析結果

報告

分析結果

Web
報告
・
調査へ
の協力

医療事故

ヒヤリ・ハット
任意参加の
医療機関

機構担当
理事

医療事故防止
事業部

【基本方針】
・事故の発生予防と再発防止が目的

・処分や指導を目的としない

運営委員会
専門家部門

（登録分析機関）

（公財）日本医療機能評価機構

医療事故情報報告システム

（275施設）

（706施設）

（1,200 施設）

（5,338 施設）

対象となる医療機関 （平成26年6月30日現在）

○ 報告義務医療機関（275病院）
特定機能病院
国立ハンセン病療養所
独立行政法人国立病院機構の開設する病院
大学病院（本院）
独立行政法人国立高度専門医療研究センター

○ 参加登録申請医療機関（706病院）
報告義務対象医療機関以外で参加を希望する医療機関は、
必要事項の登録を経て参加することができる。

医療機関における事故等の範囲

次に掲げる医療機関内における事故その他の報告を求める事
案(以下「事故等事案」という。)が発生した場合には、当該事案
が発生した日から二週間以内に、次に掲げる事項を記載した当
該事案に関する報告書(以下「事故等報告書」という。)を作成す
ること。

イ 誤つた医療又は管理を行つたことが明らかであり、その行つた医療又は管理に起因して、患者が
死亡し、若しくは患者に心身の障害が残つた事例又は予期しなかつた、若しくは予期していたも
のを上回る処置その他の治療を要した事案

ロ 誤つた医療又は管理を行つたことは明らかでないが、行つた医療又は管理に起因して、患者が死
亡し、若しくは患者に心身の障害が残つた事例又は予期しなかつた、若しくは予期していたもの
を上回る処置その他の治療を要した事案（行つた医療又は管理に起因すると疑われるものを含
み、当該事案の発生を予期しなかつたものに限る。）

ハ イ及びロに掲げるもののほか、医療機関内における事故の発生の予防及び再発の防止に資する
事案

医療法施行規則 第９条の２３第１項第２号



報告義務
医療機関数

（平成25年12月31日現在）

平成25年
事故報告件数

（平成25年1月1日～12月31日）

総数 死亡

合計 274 2,708 216

平成25年 医療機関数及び事故報告件数

出典：医療事故情報収集等事業第33～36回報告書
（財団法人日本医療機能評価機構医療事故防止事業部）

医療事故情報収集等事業への報告状況

（各年12月31日現在）

出典：医療事故情報収集等事業 平成17～23年 年報および 第33～36回報告書
（公益財団法人日本医療機能評価機構医療事故防止事業部）

【医療事故事例報告数の推移】

報
告
数
（（
件
）

件

1114 1296 1266 1440
1895

2182
2483 2535 2708

151
155 179

123

169

521
316 347

341

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

平成17年 平成18年 平成19年 平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 平成25年

報告義務対象医療機関報告数 参加登録申請医療機関報告数

医療事故情報収集等事業への報告状況

（各年12月31日現在）

出典：医療事故情報収集等事業 平成17～23年 年報および 第33～36回報告書
（公益財団法人日本医療機能評価機構医療事故防止事業部）

【ヒヤリ・ハット事例報告総件数の推移】

※平成22年より報告内容を変更

182898 195609 209216 223981 241198

560024
627170

690109

609082

0
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300000

400000

500000

600000

700000

平成17年 平成18年 平成19年 平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 平成25年

報
告
数
（
件
）

事故の概要による分類
（報告義務対象医療機関：平成25年1月～12月）

資料：医療事故情報収集等事業 第２０回報告書出典：医療事故情報収集等事業 第36回 報告書（公益財団法人日本医療機能評価機構医療事故防止事業部）

・転倒
・転落
・誤嚥 等

薬剤
7.6%

輸血
0.4%

治療・処置
26.5%

医療機器等
2.4%

ドレーン・チューブ
6.4%

検査
5.4%

療養上の世話
37.8%

その他
13.5%



報告書の構成

Ⅰ 医療事故収集等事業の概要

Ⅱ 報告の現況

全報告の集計表や図

Ⅲ 医療事故情報等分析作業の現況

テーマ毎の集計表や図

最近の例：2013年5月 No.78
〔持参薬を院内の処方に切り替える際の処方量間違い〕

医療安全情報の提供

（２）診療行為に関連した死亡の

調査分析事業

診療行為に関連した死亡の

調査分析事業

診療行為に関連した死亡について、専門家が事案

の調査を行いその原因を究明し、同様の事例の再発

を防止するための方策を専門的・学際的に検討し、

医療安全の向上を図ること。

関係者の法的責任追及を目的とするものではない



事業の背景と経緯

H13年 日本外科学会声明 診療行為に関連した「異状死」について

H14年 日本内科学会「第三者機関設置等のための検討委員会」発足

H16年 4学会（日本内科学会、日本外科学会、日本病理学会、日本法医学会）共同声明
日本医学会基本領域19学会の共同声明「診療行為に関連した患者死亡の届出に
ついて～中立的専門機関の創設に向けて～」

H17年 日本学術会議 「報告異状死等について -日本学術会議の見解と提言-」

9月 診療行為に関連した死亡の調査分析モデル事業開始
（運営主体：日本内科学会）

H22年 日本内科学会に、日本外科学会、日本病理学会、日本法医学会、日本医学会が運
営主体に加わり、「一般社団法人日本医療安全調査機構」を設立

4月 一般社団法人日本医療安全調査機構が運営主体となり、『診療行為に関連した
死亡の調査分析事業』を開始 （厚生労働省「診療行為に関連した死亡の調査分
析モデル事業」として補助金の交付あり） http://www.medsafe.jp/

事業実施地域
○ 北海道 ○ 大阪府
○ 宮城県 ○ 兵庫県
○ 茨城県 ○ 岡山県
○ 東京都 ○ 愛媛県
○ 新潟県 ○ 福岡県
○ 愛知県 ○ 佐賀県

計１２地域
事業実施状況

○ 受付件数
平成17年度～21年度 105件
平成22年度 33件
平成23年度 26件
平成24年度 32件
平成25年度 24件

(平成26年4月１日現在）

必要時、死亡時
画像診断を活用

事業の流れ

○ モデル地域において、医
療機関からご遺族にモデル事
業について説明を行い、同意
を得て、医療機関からモデル
事業に調査依頼。

○ モデル事業では、死亡の原
因について、調査を行い、診
療行為との関連性を評価し、
評価結果報告書を作成。

○ 依頼医療機関及び遺族に
対して、報告書を渡し、結果
について説明。

医療安全情報の提供

最近の例：2013年4月 No.3
〔在宅における胃瘻カテーテル交換時のリスク〕



（３）医療安全支援センターについて

医療法第６条の１３
（医療安全支援センターは、）

1 医療に関する苦情に対応し、又は相談に応ずるとともに当該患者若しくはその家族
又は当該病院、診療所若しくは助産所の管理者に対し必要に応じ、助言を行うこと

2 病院、診療所若しくは助産所の開設者若しくは管理者若しくは従業者又は患者若し
くはその家族若しくは住民に対し医療の安全の確保に関し必要な情報の提供を行う
こと

3 病院、診療所又は助産所の管理者又は従業者に対し、医療の安全に関する研修を実
施すること。

4 医療の安全の確保のために必要な支援を行うこと

（医療安全支援センターの助言に対する措置）

病院等の管理者は、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長

が法第6条の１１第１項第1号の規定に基づき行う（医療安全支援センターの）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。

医療法施行規則第１条１３

◆◆◆ 医療安全支援センター体制図 ◆◆◆

医療安全推進協議会相 談 窓 口

活動方針等の検討・連絡調整
医療従事者、弁護士、住民等で構成

医療内容等に関する苦情や相談に対
応する職員の配置
医療安全に関するアドバイス

患者・家族
国民国

医療機関

地域医師会等

東京大学大学院医学系研究科 医療安全管理学講座
・相談職員研修の実施

・代表者情報交換会の実施
・相談困難事例の収集･分析･提供等

【医療安全支援センター総合支援事業】

相談

相談

情報提供
助言

情報提供
・

連絡調整

情報提供・連絡調整・助言

情報提供・連絡調整

情報提供

連携

相談窓口

相談窓口

2011(平成23）年度
医療安全支援センター総合支援事業事務局作成を元に改変
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支援

相談

2013（Ｈ25）年12月現在

平成２５年度医療安全支援センター総合支援事業の事業概要

１ 初任者研修の実施
経験１年未満の支援センター職員を対象に全国４ブロックで開催

仙台

5/9

東京

5/16

大阪

6/6

福岡

6/20

２ 実践研修の実施
支援センター職員と医療機関の職員を対象に東西ブロックで開催

東日本ブロック（東京）

10月8日

西日本ブロック（福岡）

11月6日

ブラッシュアップ研修の実施
支援センター、医療機関等で経験を積んだ相談員を対象に、ロールプレイ、
事例振り返り等を行う研修を実践研修翌日に開催

東日本ブロック（東京）

7月2日

西日本ブロック（京都）

9月11日

３ ジョイントミーティング（JM)の開催 地方JM ：近畿（京都）9月10日/東北（東京）10月9日/

九州（福岡）11月7日

JM全国大会：２０１４年１月22日

４ 教訓的事例等に関する情報提供 ホームページを通じて情報発信

①国民ページ（一般公開ページ）

②センター職員専用ページ

５ センターの運営に関する実態調査 支援センター運営状況（７月）

支援センター運営状況（平成25年12月現在）

６ 医療安全支援センターを支援する事業 1．支援者の支援（研修企画・運用サポート）
2．病院・住民へのモデル研修の実施
3．センター経験者のネットワーク構築
4．相談支援者のネットワーク構築
5．情報更新の迅速化
6．事務連絡担当者のメーリングリスト構築と
センター職員有志との連絡体制強化



（４）産科医療補償制度について

補償対象

○通常の妊娠・分娩にもかかわらず脳性麻痺となった場合とする。

・出生体重2,000g以上かつ在胎週数33週以上
・身体障害者等級1・2級相当の重症者
・先天性要因等の除外基準に該当するものを除く

○出生体重・在胎週数の基準を下回る場合でも、在胎週数28週以上の者について
は、個別審査

産科医療補償制度の概要 ①

制度創設の経緯

分娩時の医療事故では、過失の有無の判断が困難な場合が多く、裁判で争われる傾

向があり、このような紛争が多いことが産科医不足の理由の一つである。このため、安

心して産科医療を受けられる環境整備の一環として、①分娩に係る医療事故により障

害等が生じた患者に対して救済し、②紛争の早期解決を図るとともに、③事故原因の分

析を通して産科医療の質の向上を図ることを目的とし、平成21年１月より（財）日本医療

機能評価機構において産科医療補償制度の運営が開始されたところ。

産科医療補償制度の概要 ②

審査と原因分析・再発防止を実施

再発防止原因分析審査

産科医療の質の向上

妊
産
婦
・
児

各分娩機関 掛金（保険料）一分娩当たり ３万円 日本医療機能
評価機構
（運営組織）

加入促進策 診療報酬上の算定要件に本制度加入を追
加、加入機関での分娩に出産育児一時金を３万円追加 等

補償金（保険金）保障金額 ３，０００万円
〔一時金 ６００万円＋分割金２４００万円（年間１２０万円を２０回）〕

保
険
会
社

・補償対象か否かを一元的に審
査（申請期間：原則満１～５歳の
間、特に重度の場合は６ヶ月か
ら申請可）

・医学的観点から原因分析し、分
娩機関と妊産婦にフィードバック
・個人情報等に配慮の上、要約を
HPに掲載、マスキングした全文を
請求者に開示

・原因分析された事例を基に体系
的に整理・分析し、再発防止策を
策定
・これらの情報を国民や分娩機
関、学会等へ提供

※平成27 年１月以降の分娩より新たな補償対象基準／保険料へと変更予定

産科医療補償制度の仕組み

厚生労働省HP http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/i-anzen/sanka-iryou/



産科医療補償制度の見直しについて

（平成２７年１月以降の分娩より適用）

○ 補償対象基準の見直し内容について
（一般審査基準）
・ 在胎週数 ： ３３週以上 ⇒ ３２週以上
・ 出生体重 ： 2000ｇ以上 ⇒ 1400ｇ以上
（個別審査基準）
・ 低酸素状況を示す要件の見直し

【平成２６年１月２０日第７３回社会保障審議会医療保険部会決定】

○ 補償対象者数の推計及び保険料水準について
（補償対象者数の推計） （保険料水準）
・年間 ５７１人（推定区間 ４２３人～７１９人） ２．４万円（※）
※保険料水準は、補償対象者数推計の上限である７１９人を元に試算。

○ 剰余金の充当額及び掛金について
・1分娩当たりの充当額 ： ０．８万円 ※充当期間 約10年（見込み）
・充当後の掛金 ： １．６万円
※剰余金の総額（見込み）は、平成21～26年分で約800億円。

【平成２６年４月２１日第７４回社会保障審議会医療保険部会決定】

（５）患者家族・医療従事者等との
対話の推進について

意思疎通を円滑にする
支援のための能力と技術

患者・家族

医療従事者

認識の相違等
による対立

患者・家族と医療従事者の
意思疎通を円滑にする支援者

対話による
認識の共有

意
思
疎
通
を
円
滑
に
す
る
支
援

患者・家族と医療従事者の対話支援

医
学
的
知
識
・
情
報

等

少

多

医療対話推進者の業務指針および養成のため
の研修プログラム作成指針

－説明と対話の文化の醸成のために－

Ⅰ 医療対話推進者の業務指針

Ⅱ 医療対話推進者の養成のための研修

プログラム作成指針
平成25年１月10日付医政総発0110第２号

厚生労働省医政局総務課長

平成24年度厚生労働科学研究事業

「医療対話仲介者（仮称）の実態把握と役割・能力の明
確化に関する研究」（研究代表者：稲葉一人）



１．医療機関における医療対話推進者の位置づけ
医療対話推進者とは、各医療機関の管理者から患者・家族支援体制

の調整と対話促進の役割を果たす者として権限が委譲され、管理者の
指示に基づき、医療安全管理者、医療各部門、事務関係部門と連携し
組織的に患者・家族からの相談等に対応することを業務とする者。

２．本指針の位置づけ
本指針は、患者・家族支援を行うことを業務とする医療対話推進者

のための業務指針である。医療安全管理者の指針と相まって、医療安
全管理業務と患者・家族支援業務を、医療機関の規模や機能に応じて
有機的に連動させるものと考える。

３．医療対話推進者の業務
１）患者・家族支援体制の構築
２）患者・家族支援体制に関する職員への教育・研修の実施
３）患者・家族への一次対応としての業務

医療対話推進者の業務指針および養成のための研修プログラム作成指針」

医療対話推進者の業務指針の概要①
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３．医療事故に係る調査の仕組み

医療事故の調査制度の創設に向けた厚労省での動向

平成23年 4月 規制・制度改革に係る方針（閣議決定）

23年 9月 第1回 医療の質の向上に資する無過失補償制度等のあり方検討会

24年 2月 第1回 医療事故に係る調査の仕組み等のあり方検討部会

25年 5月 第13回 医療事故に係る調査の仕組み等のあり方検討部会（とりまとめ）

6月 第5回 医療の質の向上に資する無過失補償制度等のあり方検討会（報告）

12月 第38回 社会保障審議会医療部会（意見書とりまとめ）

26年 2月 医療事故調査制度の創設を含む医療介護総合確保推進法案閣議決定

6月 国会で法案が成立・公布

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案の概要

持続可能な社会保障制度の確立を図るための改革の推進に関する法律に基づく措置として、効率的かつ質の高い医療提供体制を構築
するとともに、地域包括ケアシステムを構築することを通じ、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、医療法、介
護保険法等の関係法律について所要の整備等を行う。

１．新たな基金の創設と医療・介護の連携強化（地域介護施設整備促進法等関係）

①都道府県の事業計画に記載した医療・介護の事業（病床の機能分化・連携、在宅医療・介護の推進等）のため、

消費税増収分を活用した新たな基金を都道府県に設置

②医療と介護の連携を強化するため、厚生労働大臣が基本的な方針を策定

２．地域における効率的かつ効果的な医療提供体制の確保（医療法関係）
①医療機関が都道府県知事に病床の医療機能（高度急性期、急性期、回復期、慢性期）等を報告し、都道府県は、それをもとに地域
医療構想（ビジョン）（地域の医療提供体制の将来のあるべき姿）を医療計画において策定

②医師確保支援を行う地域医療支援センターの機能を法律に位置付け

３．地域包括ケアシステムの構築と費用負担の公平化（介護保険法関係）

①在宅医療・介護連携の推進などの地域支援事業の充実とあわせ、予防給付(訪問介護・通所介護)を地域支援事業に移行し、

多様化 ※地域支援事業：介護保険財源で市町村が取り組む事業

②特別養護老人ホームについて、在宅での生活が困難な中重度の要介護者を支える機能に重点化

③低所得者の保険料軽減を拡充

④一定以上の所得のある利用者の自己負担を２割へ引上げ（ただし、一般の世帯の月額上限は据え置き）

⑤低所得の施設利用者の食費・居住費を補填する「補足給付」の要件に資産などを追加

４．その他

①診療の補助のうちの特定行為を明確化し、それを手順書により行う看護師の研修制度を新設

②医療事故に係る調査の仕組みを位置づけ（平成27年10月１日施行）
③医療法人社団と医療法人財団の合併、持分なし医療法人への移行促進策を措置

④介護人材確保対策の検討（介護福祉士の資格取得方法見直しの施行時期を27年度から28年度に延期）

公布日。ただし、医療法関係は平成26年10月以降、介護保険法関係は平成27年４月以降など、順次施行。

概 要

趣 旨

施行期日（予定）
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医療機関（病院・診療所・助産所）

第三者機関
調査の流れ

全医療機関共通の
調査の流れ

医療事故に係る調査の仕組み
○ 医療事故が発生した医療機関にて院内調査を行い、その調査報告を民間の第三者機関が収集・分析することで再
発防止につなげることにより、医療の安全を確保する。

○ 対象となる医療事故は、｢医療機関に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡
又は死産であって、当該医療機関の管理者がその死亡又は死産を予期しなかったもの｣とする。

調査の流れ：

■医療機関は,第三者機関へ届出（①）,調査（②）,調査結果を遺族へ説明及び第三者機関（※）へ報告（③）

■第三者機関は,医療機関が行った調査結果の報告に係る整理・分析（④）,再発の防止に関する普及啓発を行う。

■医療機関又は遺族から求め（⑤）があった場合,第三者機関が調査し（⑥）,結果を医療機関及び遺族へ報告（⑦）

※厚労大臣指定民間組織：（1）医療機関への助言、（2）院内調査結果の整理・分析、（3）調査の実施、（4）再発の防止の普及啓
発、（5）調査に携わる者への研修等を適切かつ確実に行うことが出来る民間組織。

②院内調査

③報告
（調査結果）

第三者機関
（医療事故調査・支援センター）

④収集した情報の整理・分析

①報告（事故発生の届出）

⑤依頼⑤依頼

必要な支援

助言等

支援団体

⑥ 調 査

③説明

⑦報告
（調査結果）

（注１）支援団体については、実務上厚生労働省に登録し、院内調査の支援を行うとともに、委託を受けて第三者機関の業務の一部を行う。
（注２）第三者機関への調査の依頼は、院内調査の結果が得られる前に行われる場合もある。

再発の防止に関する普及啓発 等

医療法第６条の１０
第６条の１０

病院、診療所又は助産所（以下この章において「病院等」という。）の管理者

は、医療事故（当該病院等に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は

起因すると疑われる死亡又は死産であつて、当該管理者が当該死亡又は死産を予

期しなかつたものとして厚生労働省令で定めるものをいう。以下この章において

同じ。）が発生した場合には、厚生労働省令で定めるところにより、遅滞なく、

当該医療事故の日時、場所及び状況その他厚生労働省令で定める事項を第六条の

十五第一項の医療事故調査・支援センターに報告しなければならない。

医療機関は、「医療事故」が発生した場合、日時、場所、状況等を
センターへ報告して下さい。（※ご遺族から報告して頂くことはありません。）

「医療事故」を判断するための具体的な考え方は、省令やガイドライン
でお示しします。

医療法第６条の１０

第６条の１０の第２項
病院等の管理者は、前項の規定による報告をするに当たつては、あらかじめ、

医療事故に係る死亡した者の遺族又は医療事故に係る死産した胎児の父母その他

厚生労働省令で定める者（以下この章において単に「遺族」という。）に対し、

厚生労働省令で定める事項を説明しなければならない。ただし、遺族がないと

き、又は遺族の所在が不明であるときは、この限りでない。

医療機関は、センターへ報告する前に、ご遺族へ説明をお願いします。

「ご遺族へ説明する事項」については、省令やガイドラインでお示しします。

医療法第６条の11
第６条の１１

病院等の管理者は、医療事故が発生した場合には、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、速やかにその原因を明らかにするために必要な調査（以下この章にお

いて「医療事故調査」という。）を行わなければならない。

２ 病院等の管理者は、医学医術に関する学術団体その他の厚生労働大臣が定める

団体（法人でない団体にあつては、代表者又は管理人の定めのあるものに限る。

次項及び第六条の二十二において「医療事故調査等支援団体」という。）に対し、

医療事故調査を行うために必要な支援を求めるものとする。

医療機関は、医療事故の原因を明らかにするための調査をお願いします。
その調査を支援するために、医学医術に関する学術団体等を定めています。
（※都道府県医師会、大学病院、各学会等複数の団体を想定しています）

「医療事故調査の方法」については、省令やガイドラインでお示しします。



医療法第６条の11
第６条の１１

３ 医療事故調査等支援団体は、前項の規定により支援を求められたときは、医療

事故調査に必要な支援を行うものとする。

４ 病院等の管理者は、医療事故調査を終了したときは、厚生労働省令で定めると

ころにより、遅滞なく、その結果を第六条の十五第一項の医療事故調査・支援セ

ンターに報告しなければならない。

５ 病院等の管理者は、前項の規定による報告をするに当たつては、あらかじめ、

遺族に対し、厚生労働省令で定める事項を説明しなければならない。ただし、遺

族がないとき、又は遺族の所在が不明であるときは、この限りでない。

医療機関は、医療事故調査が修了した後、ご遺族へ調査結果の説明を
お願いします。説明の後、調査結果をセンターへも報告して下さい。

センターへの「調査結果報告」の報告方法や遺族への「調査結果説明事項」
については、省令やガイドラインでお示しします。

医療法第６条の15
第６条の１５
厚生労働大臣は、医療事故調査を行うこと及び医療事故が発生した病院等の管
理者が行う医療事故調査への支援を行うことにより医療の安全の確保に資するこ
とを目的とする一般社団法人又は一般財団法人であつて、次条に規定する業務を
適切かつ確実に行うことができると認められるものを、その申請により、医療事
故調査・支援センターとして指定することができる。

２ 厚生労働大臣は、前項の規定による指定をしたときは、当該医療事故調査・支援
センターの名称、住所及び事務所の所在地を公示しなければならない。

３ 医療事故調査・支援センターは、その名称、住所又は事務所の所在地を変更しよ
うとするときは、あらかじめ、その旨を厚生労働大臣に届け出なければならない。

４ 厚生労働大臣は、前項の規定による届出があつたときは、当該届出に係る事項を
公示しなければならない。

厚生労働省は、適切かつ確実に業務を行うことが出来る民間団体を
センターとして指定することとしています。

センター業務の要件が定まった後、指定法人の申請受付を行いますので、
現時点でセンターがどこになるのかは定まっていません。

医療法第６条の16
第６条の１６
医療事故調査・支援センターは、次に掲げる業務を行うものとする。

一 第六条の十一第四項の規定による報告により収集した情報の整理及び分析を行
うこと。

二 第六条の十一第四項の規定による報告をした病院等の管理者に対し、前号の情
報の整理及び分析の結果の報告を行うこと。

三 次条第一項の調査を行うとともに、その結果を同項の管理者及び遺族に報告す
ること。

センターは、医療事故調査結果を再発防止のために整理・分析し、
医療機関へ報告します。

医療機関から「医療事故」として報告があった事案について、センターは、
遺族又は医療機関からの依頼があれば調査を行うことができます。
センターは、調査結果を遺族及び医療機関へ結果を報告します。

医療法第６条の16

第６条の１６

四 医療事故調査に従事する者に対し医療事故調査に係る知識及び技能に関する研修

を行うこと。

五 医療事故調査の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供及び支援を行うこ

と。

六 医療事故の再発の防止に関する普及啓発を行うこと。

センターは、医療機関が調査を円滑に実施できるよう、

医療機関従事者に対する研修を行います。
調査を行う医療機関からの相談を受け、必要な情報提供をします。
再発防止に関する知見を基に、普及啓発を行います。



医療法第６条の17
第６条の１７

医療事故調査・支援センターは、医療事故が発生した病院等の管理者又は遺族から、
当該医療事故について調査の依頼があつたときは、必要な調査を行うことができる。
２ 医療事故調査・支援センターは、前項の調査について必要があると認めるときは、同
項の管理者に対し、文書若しくは口頭による説明を求め、又は資料の提出その他必要な
協力を求めることができる。

３ 第一項の管理者は、医療事故調査・支援センターから前項の規定による求めがあつた
ときは、これを拒んではならない。

４ 医療事故調査・支援センターは、第一項の管理者が第二項の規定による求めを拒んだ
ときは、その旨を公表することができる。

５ 医療事故調査・支援センターは、第一項の調査を終了したときは、その調査の結果を
同項の管理者及び遺族に報告しなければならない。

医療機関から「医療事故」として報告があった事案について、センターは、
遺族又は医療機関からの依頼があれば調査を行うことができます。

院内調査が終了後であれば、主に結果の医学的検証を行います。
院内調査が未了であれば、医療機関と連携し、事実確認を行います。
調査終了後、センターは調査結果を医療機関とご遺族へ報告します。

附則第２条

第１条 （略）
第２条 （略）
２ 政府は、第四条の規定（前条第五号に掲げる改正規定に限る。） による改正後
の医療法（以下「第五号新医療法」という。）第六条の十一第一項に規定する医
療事故調査（以下この項において「医療事故調査」という。）の実施状況等を勘
案し、医師法（昭和二十三年法律第二百一号）第二十一条の規定による届出及び
第五号新医療法第六条の十五第一項の医療事故調査・支援センター（以下この項
において「医療事故調査・支援センター」という。）への第五号新医療法第六条
の十第一項の規定による医療事故の報告、医療事故調査及び医療事故調査・支援
センターの在り方を見直すこと等について検討を加え、その結果に基づき、この
法律の公布後二年以内に法制上の措置その他の必要な措置を講ずるものとする。

公布後2年以内に行う見直し規定
医師法第21条の届出と本制度の届出のあり方
医療事故調査のあり方
医療事故調査・支援センターのあり方

医療介護総合確保推進法案に対する附帯決議

一、（略）

二、医療法の一部改正について

１ （略）

２ 医療事故調査制度について

ア 調査制度の対象となる医療事故が、地域及び医療機関毎に恣意的に解釈され

ないよう、モデル事業で明らかとなった課題を踏まえ、ガイドラインの適切な

策定等を行うこと。

イ 院内事故調査及び医療事故調査・支援センターの調査に大きな役割を果たす

医療事故調査等支援団体については、地域間における事故調査の内容及び質の

格差が生じないようにする観点からも、中立性・専門性が確保される仕組みの

検討を行うこと。また、事故調査が中立性、透明性及び公正性を確保しつつ、

迅速かつ適正に行われるよう努めること。

ウ 医療事故調査制度の運営に要する費用については、本制度が我が国の医療の

質と安全性の向上に資するものであることを踏まえ、公的費用補助等も含めそ

の確保を図るとともに、遺族からの依頼による医療事故調査・支援センターの

調査費用の負担については、遺族による申請を妨げることにならないよう最大

限の配慮を行うこと。

１．目的
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（平成二十六年第八十三号）により医療法が改正され、新たな医療

事故調査制度が平成二十七年十月一日より施行されることとされている。
厚生労働省は、制度の施行に向けて、厚生労働省令、厚生労働大臣告示、通知などを策定することとしており、これらの検討に当たって関係者の意見を聴取し反

映させることを目的に、医政局長の私的諮問機関として本検討会を開催する。

２．検討項目
医療事故調査制度に関する以下の事項
○ 医療事故の報告等に関する事項
○ 医療事故調査に関する事項
○ 医療事故調査・支援センターに関する事項
○ その他の事項

３．構成員

有賀 徹 全国医学部長病院長会議「大学病院の医療事故対策委員会」委員長
今村 定臣 公益社団法人日本医師会常任理事
大磯 義一郎 浜松医科大学医学部教授
小田原 良治 一般社団法人日本医療法人協会常務理事
葛西 圭子 公益社団法人日本助産師会専務理事
加藤 良夫 南山大学大学院法務研究科教授・弁護士
河野 龍太郎 自治医科大学メディカルシミュレーションセンター センター長
堺 常雄 一般社団法人日本病院会会長
鈴木 雄介 鈴木・村岡法律事務所弁護士・医師
瀬古口 精良 公益社団法人日本歯科医師会常務理事
髙宮 眞樹 公益社団法人日本精神科病院協会常務理事
田邉 昇 中村・平井・田邉法律事務所弁護士
土屋 文人 公益社団法人日本薬剤師会相談役
豊田 郁子 新葛飾病院医療安全対策室セーフティーマネージャー
永井 裕之 患者の視点で医療安全を考える連絡協議会代表
西澤 寛俊 公益社団法人全日本病院協会会長
福井 トシ子 公益社団法人日本看護協会常任理事
松原 謙二 公益社団法人日本医師会副会長
宮澤 潤 宮澤潤法律事務所弁護士
柳原 三佳 ノンフィクション作家
○山本 和彦 一橋大学大学院法学研究科教授
山本 隆司 東京大学大学院法学政治学研究科教授
米村 滋人 東京大学大学院法学政治学研究科准教授
和田 仁孝 早稲田大学法科大学院教授

○座長、五十音順（敬称略）

医療事故調査制度の施行に係る検討会



医療事故調査制度施行に向けた
今後のスケジュール

検討会での審議の進め方（案） その他のスケジュール

第1回 11月14日（金）
・検討会での審議内容等について
・今後の議論のあり方について

第2回 11月下旬（予定）
以降、月1～2回程度開催を予定

・平成27年2月を目途にとりまとめ予定

平成27年4月以降
・省令・告示・通知事項について指針策定・公表

第1回厚労科学研究班会議 7月16日

以後、随時開催

平成27年3月
・行政手続き法に基づくパブリックコメントの実
施

省令の公布

平成27年4月以降
・第三者機関の申請受付開始
・第三者機関の大臣指定

平成27年10月 施行 http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000061201.html

医療事故調査制度に関するQ&A
Q1. 制度の目的は何ですか？
Q2. 本制度の対象となる医療事故はどのようなものですか？
Q3. 「医療事故」が起きたときに、具体的にどのような流れで調査が行われるのですか？
Q4. 医療機関はどのような調査を行うのですか？
Q5. 解剖や死亡時画像診断（Ai）の対応についてはどうなりますか？
Q6. 小規模な医療機関（診療所や助産所など）で院内事故調査はできますか？
Q7. 「医療事故調査等支援団体」とは具体的にどういった団体ですか？
Q8. 医療事故調査を行うことで、現場の医師の責任が追及されることになりませんか？
Q9. 医療事故調査・支援センターの業務はどのようなものですか？
Q10. 医療事故調査・支援センターの調査は、いつどのような場合にどのような方法で行うものです

か？

Q11. 医療事故調査・支援センターが、医療事故の再発防止のために行う普及啓発について、再発
防止策が現場に定着するための取組はどのようなものですか？

Q12. 医療事故調査制度のガイドラインは、どのようなプロセスを経て決まるのですか？
Q13. 研究班の会議概要を知ることはできますか？
Q14. 参議院の厚生労働委員会で、現在行われているモデル事業の課題を踏まえて制度を検討す

るよう附帯決議がなされていますが、モデル事業の課題についてどのように整理して制度を
検討しているのですか？

終 わ り に

○ 医療の安全対策は、医療者・患者双方の

ご理解とご協力が必要です。

○ 医療の安心と安全が見える、そして、

実行性ある体制を関係者の皆様と一緒に

進めていきたいと思います。


