






























































































 
 

(様式第 8) 

                                                          ２８医大病第２１２号 

平成２８年９月９日  

 

  厚生労働大臣 殿 

 

     開設者名 公立大学法人福島県立医科大学      

      

                          理事長 菊地 臣一  

 

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 
平成２８年９月１４日付けで副病院長（医療安全・質管理担当）を医療安全管理責任者と

して設置し、「福島県立医科大学附属病院医療安全管理指針」及び「公立大学法人福島県立

医科大学附属病院医療事故防止対策委員会設置要綱」に規定します。 
 
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 
平成２８年９月３０日付けで医薬品情報管理室（ＤＩ室）の専門薬剤技師を医薬品安全管

理担当者として指名します。 
また、平成２９年３月３１日までに医薬品安全使用に関する手順書に未承認・適応外医薬

品についての内容を整理し、新たに医療安全管理部内に設置を予定している「未承認医薬

品評価室」と連携を図りながら、医薬品安全管理部会においてこれらの医薬品の処方に係

る確認・指導体制を構築します。 
 
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 
平成２８年９月３０日付けで医療安全管理部長をインフォームド・コンセントに係る責任

者として設置し、「福島県立医科大学附属病院医療安全管理部業務規程」に規定します。 
 
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 
医療安全管理部長をインフォームド・コンセントに係る責任者とし、その旨を「福島県立

医科大学附属病院医療安全管理部業務規程」に規定します。 
説明の実施に必要な方法に関しては、既に「医療事故防止マニュアル」の中で説明の内容

等の指針を示していますが、現在、その内容について各診療科から意見を徴取し、見直し

を進めているところです。 
また、電子カルテ上にインフォームド・コンセントに関する記録も残すこととしています



 
 

が、これまでの記録も含めて漏れなく行われているか確認するため、業務委託等により定

期的な点検を実施する予定です。 
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 
既に診療録等の管理を行うため、医療情報診療録管理委員会を設置しています。 
本委員会の委員長には医療情報部長が就いており、「福島県立医科大学医療情報診療録管理

委員会設置要綱」に規定されています。 
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 

インシデント、アクシデント等が発生した際の報告等の実施体制は整備されており、院内

の職員を対象として毎年開催している医療安全管理研修会を通じて指導を行っています。 
また、平成２７年１０月から医療事故調査制度が始まり、入院患者が死亡した場合は、医

療事故調査の報告事例に該当するかを医療安全管理部長がカルテを確認した上で判断し、

病院長、副病院長（医療安全・質管理担当）にもその内容を確認してもらい、その結果を

毎月行われる医療事故防止対策委員会の中で報告しています。 
 
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 
平成２８年９月１４日より医療安全管理部内に内部通報窓口を新たに設置し、「公立大学法

人福島県立医科大学附属病院における内部通報に関する規程」を新たに制定します。また、

「福島県立医科大学附属病院医療安全管理指針」に内部通報窓口について規定します。 
 
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 
医療クオリティ審議委員会において、医療クオリティ審議依頼書が提出された医療事故症

例（３ｂ以上）の診療内容について審議を行っています。 
また、毎月第２水曜日に開催しているリスクマネージャー会議では、インシデントや医療

安全管理研修会の開催についてなどの報告が行われ、各所属のリスクマネージャーを通じ

て伝達されています。また、医療安全確保のため、問題のあった所属へは必要に応じて後

日ラウンドを行うなど、改善策の実施状況の確認を実施しています。 
 
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 
医療安全管理部内に新たに「高難度医療機器・高難度新規医療技術評価室」を設置するこ

ととしました。本評価室の設置に当たり、組織規程を平成２９年３月３１日付けで制定し、

同日付けで運用を開始する計画で現在事務手続きを進めています。 
 
 



 
 

 
 
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 
組織規程と合わせ、平成２９年３月３１日付けで当該規程を制定するため、現在事務手続

きを進めています。 
 
 
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 
医療安全管理部内に新たに「未承認医薬品評価室」を設置することとしました。本評価室

の設置に当たり、組織規程を平成２９年３月３１日付けで制定し、同日付けで運用を開始

する計画で現在事務手続きを進めています。 
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 
組織規程と合わせ、平成２９年３月３１日付けで当該規程を制定するため、現在事務手続

きを進めています。 
 
 
13. 監査委員会を設置するための予定措置 
平成２８年９月中に委員選定を完了し、１２月には委員の公表、第１回監査委員会の開催

を予定しています。 
 
 
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 
国において、検討部会を組織し、枠組み等を検討中であるため、国から枠組み等が示され

次第、その枠組みに参加する予定です。 
 
 
15. 職員研修を実施するための予定措置 
研修の具体的な例（内容等）を７月８日付けで国に照会しており、その回答内容を医療安

全管理研修計画に反映させることとしています。 



 
 

また、情報提供窓口や、翌年度からは監査委員会による監査の結果等も踏まえ、研修項目

の追加等の対応を行います。 
 
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 
研修の具体的な例（内容等）を７月８日付けで国に照会しており、その回答内容を踏まえ、

研修プログラムの構築を進めることとしています。 
 
 
17. 医療安全管理部門の人員体制 
・所 属 職 員 ：専従（６）名、専任（１）名、兼任（１）名 
 う ち 医 師 ：専従（０）名、専任（１）名、兼任（０）名 
 うち薬剤師 ：専従（０）名、専任（０）名、兼任（１）名 
 うち看護師 ：専従（２）名、専任（０）名、兼任（０）名 
うち事務職員：専従（４）名、専任（０）名、兼任（０）名 （平成２８年９月１日現在） 

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、現在専任の医師１名を配置しており、平成２９年４月以後専任の医師２

名を配置予定であり、平成３２年３月までに専従の医師１名を配置します。 
薬剤師については、現在兼任の薬剤師１名を配置しておりますが、平成２９年４月１日か

ら専従の薬剤師１名を配置予定です。 
看護師については、既に専従の看護師２名を配置済みです。 
 


