










































































































































































 

 
 

(様式第 8) 

                                                           弘大病経第  226 号  

平成 28 年 9 月 7 日  

 

  厚生労働大臣 塩 崎 恭 久 殿 

 

弘前大学医学部附属病院     

病院長 福 田 眞 作   

 

医療に係る安全管理のための体制整備に関する計画について 

 

 標記について、次のとおり提出します。 

 

記 

 

1. 医療安全管理責任者を配置するための予定措置 

医療安全管理責任者について，職務及び医療安全担当の副病院長もって充てること等を

定めた「副病院長及び病院長補佐の職務等に関する内規」を制定する予定である。（平成 28

年 9月 13 日病院運営会議・9月 14日病院科長会承認後，施行予定） 

 

 

 

2. 医薬品安全管理責任者の活動を充実するための予定措置 

・施行規則に規定された内容を踏まえ，「医薬品及び医療機器安全管理規程」に規定する医

薬品安全管理責任者の業務を改正する予定である。（平成 28 年 9 月 13 日病院運営会議・9

月 14日病院科長会承認，10 月 1 日施行予定） 

・医薬品安全管理責任者が指名した薬剤師等による院内の医薬品の使用状況の定期的な確

認など，医薬品業務手順書の見直しを行う予定である。（平成 28年 9月末まで） 

 

 

3. 医療を受ける者に対する説明に関する責任者を配置するための予定措置 

 「インフォームド・コンセント実施細則」を制定し，医療安全推進室長を責任者とする

予定である。（平成 28 年 9 月 13 日病院運営会議・9 月 14 日病院科長会承認，10 月 1 日施

行予定） 

 

 

 

  



 

 
 

4. 説明の実施に必要な方法に関する規程を作成するための予定措置 

医療を受ける者に対する説明の実施に必要な方法等を定める「インフォームド・コンセ

ント実施細則」を制定する予定である。（平成 28年 9月 13 日病院運営会議・9月 14日病院

科長会承認，10 月 1 日施行予定） 

 

 

 

5. 診療録等の管理に関する責任者を配置するための予定措置 

「診療記録管理規程」（平成 21年 3月 11 日制定）により，診療録の管理に関する責任者を

配置済みである。 

 

 

 

6. 規則第９条の23第１項第10号に規定する医療に係る安全管理に資する措置を実施する

ための予定措置 

 医療安全推進室規程に当該室の業務として「診療科に提出させる死亡患者に係る死亡報

告書に基づく病院長への報告に関すること」を明文化するとともに，施行規則に規定され

た内容を含む報告書の様式を定め，全死亡例について実施する予定である。（平成 28 年 9

月 13 日病院運営会議・9月 14日病院科長会承認，10 月 1 日施行予定） 

 

 

7. 医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口

を設置するための予定措置 

開設者（学長）と協議し，附属病院に医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等

の情報提供を受け付けるための窓口（内部通報窓口）を設置する予定である。（平成 28年 9

月 13 日病院運営会議・9月 14日病院科長会・9月 26 日弘前大学役員会承認後，設置予定） 

 

 

 

  



 

 
 

8. 医療安全管理部門による医療に係る安全の確保に資する診療の状況の把握及び従業者

の医療の安全に関する意識の向上の状況の確認実施のための予定措置 

医療安全管理部門（医療安全推進室）において，医療安全に資する診療内容や，医療安

全に関する研修の受講状況等のモニタリングを行うことについて，その方法や体制等を整

備する予定である。（平成 29年 3月末まで） 

 

 

 

9. 高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門を設置するための予定措置 

 厚生労働省からの通知を踏まえ，高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する担当部

門や評価委員会を設置する予定である。（平成 29年 3 月末まで） 

 

 

 

10. 高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び高難

度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程を作

成するための予定措置 

厚生労働省からの通知を踏まえ，高難度新規医療技術に関する担当部門や評価委員会に

係る規程を制定する予定である。（平成 29年 3 月末まで） 

 

 

 

11. 未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門を設置するための

予定措置 

厚生労働省からの通知を踏まえ，未承認新規医薬品等の使用条件，使用の適否等を決定

する担当部門や評価委員会を設置する予定である。（平成 29年 3月末まで） 

 

 

 

 

  



 

 
 

12. 未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び未承

認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を

定めた規程を作成するための予定措置 

厚生労働省からの通知を踏まえ，従業者が遵守すべき事項及び未承認新規医薬品等の使

用条件，担当部門や評価委員会に係る規程を制定する予定である。（平成 29 年 3月末まで） 

 

 

 

13. 監査委員会を設置するための予定措置 

監査委員会の組織，審議事項，規程などについて開設者（学長）と協議のうえ，弘前大

学に監査委員会を設置する予定である。（平成 29年 3 月末まで） 

 

 

 

14. 他の特定機能病院の管理者との連携による立入り及び技術的助言を遂行するための予

定措置 

今後，厚生労働省から示される立入り及び受入れの方法，内容を参考に来年度から行う

予定である。（平成 29年 3 月末まで） 

 

 

 

15. 職員研修を実施するための予定措置 

施行規則に規定された内容を踏まえ，現在実施している医療安全，医薬品及び医療機器

等に係る職員研修について見直しを行う予定である。（平成 29年 3 月末まで） 

 

 

 

  



 

 
 

16. 管理職員研修（医療に係る安全管理のための研修、管理者、医療安全管理責任者、医薬

品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者向け）を実施するための予定措置 

国立大学附属病院長会議が実施を予定している研修に，参加させる予定である。（平成 30

年 3 月末まで） 

 

 

 

 

17. 医療安全管理部門の人員体制 

・所属職員：専従（１）名，専任（２）名，兼任（ ）名 

 うち医師：専従（ ）名，専任（１）名，兼任（ ）名 

 うち薬剤師：専従（ ）名，専任（１）名，兼任（ ）名 

 うち看護師：専従（１）名，専任（ ）名，兼任（ ）名 

 

 

 

18. 医療安全管理部門の専従職員を配置するための予定措置 

医師については，就業時間の５割以上を当該業務に従事する専任職員を複数配置し，ま

た，薬剤師については，就業時間の８割以上を当該業務に従事する専従職員を配置する予

定である。（平成 30年 3月末まで） 

その後，医師については専従職員を配置する予定である。（平成 32年 3 月末まで） 

 

 

 


