
別紙２ 

「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の一部の

施行について」（平成 19年３月 30日医政発第 0330010号厚生労働省医政局長通知（抄）） 

【新旧対照表】 

（下線部分は改正部分） 

改正後 改正前 

第 2 医療の安全に関する事項 

1 医療の安全を確保するための措置に

ついて 

病院等の管理者は、法第 6 条の 12 及

び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 110 号。

以下「平成 28年改正省令」という。）に

よる改正後の医療法施行規則第 1 条の

11 の規定に基づき、次に掲げる医療の

安全管理のための体制を確保しなけれ

ばならないものであること。 

 

(1) ～ (3) （略） 

 

(4) 当該病院等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 

平成 28 年改正省令による改正後の

医療法施行規則第 1 条の 11 第 1 項第

4号に規定する当該病院等における事

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係る

措置は、以下の①から④までに掲げる

ものを含むこと。また、例えば、従業

者が管理者 1 名しかいない場合につ

いては、医療安全管理委員会の開催、

管理者への報告等については、実施し

なくても差し支えないものであるこ

と。 

① 当該病院等において発生した事

故等の医療安全管理委員会への報

告等を行うこと(患者を入所させる

第 2 医療の安全に関する事項 

1 医療の安全を確保するための措置に

ついて 

病院等の管理者は、法第 6 条の 12 及

び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 110 号。

以下「平成 28年改正省令」という。）に

よる改正後の医療法施行規則第 1 条の

11 の規定に基づき、次に掲げる医療の

安全管理のための体制を確保しなけれ

ばならないものであること。 

 

(1) ～ (3) （略） 

 

(4) 当該病院等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 

平成 28 年改正省令による改正後の

医療法施行規則第 1 条の 11 第 1 項第

4号に規定する当該病院等における事

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係る

措置は、以下の①から④までに掲げる

ものを含むこと。また、例えば、従業

者が管理者 1 名しかいない場合につ

いては、医療安全管理委員会の開催、

管理者への報告等については、実施し

なくても差し支えないものであるこ

と。 

① 当該病院等において発生した事

故等の医療安全管理委員会への報

告等を行うこと(患者を入所させる



 

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

を有さない助産所については、管理

者へ報告すること。)。なお、特定

機能病院又は臨床研究中核病院に

ついては、平成 28 年改正省令によ

る改正後の医療法施行規則第 9 条

の 23 第 1 項第６号に規定する「医

療安全管理部門」への報告でも差し

支えないものであること。 

 

② ～ ④ （略） 

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

を有さない助産所については、管理

者へ報告すること。)。なお、特定

機能病院又は臨床研究中核病院に

ついては、平成 28 年改正省令によ

る改正後の医療法施行規則第 9 条

の 23第 1項第６号又は第９条の 25

第４号イに規定する「医療安全管理

部門」への報告でも差し支えないも

のであること。 

② ～ ④ （略） 


