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別紙２ 

「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」 

（平成５年２月 15 日健政発第 98 号：厚生省健康政策局長通知） 

 

【新旧対照表】 

           （下線部分は改正・新設部分） 

改正後 改正前 

第一 特定機能病院に関する事項 

1  （略） 

2  承認手続等 

(1)～(5)  （略） 

(6)  平成二八年改正省令による改正後

の医療法施行規則第六条の三第二項

第一一号に規定する「第一条の一一第

一項各号に掲げる体制を確保してい

ること及び第九条の二三第一項第一

号から第十五号までに掲げる事項を

行っていることを証する書類」には、

医療に係る安全管理のための指針の

整備状況、医療安全管理委員会の設置

及び業務実施状況、平成二八年改正省

令による改正後の医療法施行規則第

一条の一一第一項第三号に規定する

医療に係る安全管理のための職員研

修の実施状況、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の状況、

医療安全管理責任者及び専任の院内

感染対策を行う者の配置状況、医薬品

安全管理責任者の業務実施状況、医療

法第一条の四第二項に規定する説明

に関する責任者及び診療録その他の

診療に関する記録の管理に関する責

任者の配置状況、医療安全管理部門の

業務実施状況、医療安全管理部門にお

ける専従の医師、薬剤師及び看護師の

配置状況、平成二八年改正省令による

改正後の医療法施行規則第一条の一

第一 特定機能病院に関する事項 

1  （略） 

2  承認手続等 

(1)～(5)  （略） 

(6)  平成二八年改正省令による改正後

の医療法施行規則第六条の三第二項

第一一号に規定する「第一条の一一第

一項各号に掲げる体制を確保してい

ること及び第九条の二三第一項第一

号から第十五号までに掲げる事項を

行っていることを証する書類」には、

医療に係る安全管理のための指針の

整備状況、医療安全管理委員会の設置

及び業務実施状況、平成二八年改正省

令による改正後の医療法施行規則第

一条の一一第一項第三号に規定する

医療に係る安全管理のための職員研

修の実施状況、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の状況、

医療安全管理責任者及び専任の院内

感染対策を行う者の配置状況、医薬品

安全管理責任者の業務実施状況、医療

法第一条の四第二項に規定する説明

に関する責任者及び診療録その他の

診療に関する記録の管理に関する責

任者の配置状況、医療安全管理部門の

業務実施状況、医療安全管理部門にお

ける専従の医師、薬剤師及び看護師の

配置状況、平成二八年改正省令による

改正後の医療法施行規則第一条の一
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一第二項第四号に規定する高難度新

規医療技術（以下「高難度新規医療技

術」という。）の実施の適否等を決定

する部門の設置状況、平成二八年改正

省令による改正後の医療法施行規則

第一条の一一第二項第四号に規定す

る未承認新規医薬品等（以下「未承認

新規医薬品等」という。）の使用の適

否等を決定する部門の設置状況、監査

委員会の設置状況、入院患者が死亡し

た場合等の医療安全管理部門への報

告状況及び当該報告に係る医療安全

管理委員会の業務の状況、他の特定機

能病院及び臨床研究中核病院（以下

「特定機能病院等」という。）の管理

者と連携した従業者の相互立入り及

び技術的助言の実施状況、当該病院内

に患者からの安全管理に係る相談に

適切に応じる体制の確保状況、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

の窓口の設置状況、平成二八年改正省

令による改正後の医療法施行規則第

九条の二三第一項第一四号及び第一

五号に規定する医療に係る安全管理

のための職員研修の実施状況に関す

る書類を含むものであること。 

(7)～(10）  (略） 

3  （略） 

4  業務報告書 

(1)～(2)  (略） 

(3)  平成二八年改正省令による改正後

の医療法施行規則第九条の二の二第

一項第一二号に規定する「第一条の一

一第一項各号に掲げる体制の確保及

び第九条の二三第一項第一号から第

一五号までに掲げる事項の状況」に

は、医療に係る安全管理のための指針

一第二項第四号に規定する高難度新

規医療技術（以下「高難度新規医療技

術」という。）の実施の適否等を決定

する部門の設置状況、平成二八年改正

省令による改正後の医療法施行規則

第一条の一一第二項第四号に規定す

る未承認新規医薬品等（以下「未承認

新規医薬品等」という。）の使用の適

否等を決定する部門の設置状況、監査

委員会の設置状況、入院患者が死亡し

た場合等の医療安全管理部門への報

告状況及び当該報告に係る医療安全

管理委員会の業務の状況、他の特定機

能病院の管理者と連携した従業者の

相互立入り及び技術的助言の実施状

況、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の確

保状況、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の設置状況、平成

二八年改正省令による改正後の医療

法施行規則第九条の二三第一項第一

四号及び第一五号に規定する医療に

係る安全管理のための職員研修の実

施状況に関する書類を含むものであ

ること。 

 

(7)～(10）  (略） 

3  （略） 

4  業務報告書 

(1)～(2)  (略） 

(3)  平成二八年改正省令による改正後

の医療法施行規則第九条の二の二第

一項第一二号に規定する「第一条の一

一第一項各号に掲げる体制の確保及

び第九条の二三第一項第一号から第

一五号までに掲げる事項の状況」に

は、医療に係る安全管理のための指針
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の整備状況、医療安全管理委員会の設

置及び業務実施状況、平成二八年改正

省令による改正後の医療法施行規則

第一条の一一第一項第三号に規定す

る医療に係る安全管理のための職員

研修の実施状況、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の状

況、医療安全管理責任者及び専任の院

内感染対策を行う者の配置状況、医薬

品安全管理責任者の業務実施状況、医

療法第一条の四第二項に規定する説

明に関する責任者及び診療録その他

の診療に関する記録の管理に関する

責任者の配置状況、医療安全管理部門

の業務実施状況、医療安全管理部門に

おける専従の医師、薬剤師及び看護師

の配置状況、高難度新規医療技術の実

施の適否等を決定する部門の設置状

況、未承認新規医薬品等の使用の適否

等を決定する部門の設置状況、監査委

員会の設置状況、入院患者が死亡した

場合等の医療安全管理部門への報告

状況及び当該報告に係る医療安全管

理委員会の業務の状況、他の特定機能

病院等の管理者と連携した従業者の

相互立入り及び技術的助言の実施状

況、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の確

保状況、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の設置状況、平成

二八年改正省令による改正後の医療

法施行規則第九条の二三第一項第一

四号及び第一五号に規定する医療に

係る安全管理のための職員研修の実

施状況に関する書類を含むものであ

ること。 

の整備状況、医療安全管理委員会の設

置及び業務実施状況、平成二八年改正

省令による改正後の医療法施行規則

第一条の一一第一項第三号に規定す

る医療に係る安全管理のための職員

研修の実施状況、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の状

況、医療安全管理責任者及び専任の院

内感染対策を行う者の配置状況、医薬

品安全管理責任者の業務実施状況、医

療法第一条の四第二項に規定する説

明に関する責任者及び診療録その他

の診療に関する記録の管理に関する

責任者の配置状況、医療安全管理部門

の業務実施状況、医療安全管理部門に

おける専従の医師、薬剤師及び看護師

の配置状況、高難度新規医療技術の実

施の適否等を決定する部門の設置状

況、未承認新規医薬品等の使用の適否

等を決定する部門の設置状況、監査委

員会の設置状況、入院患者が死亡した

場合等の医療安全管理部門への報告

状況及び当該報告に係る医療安全管

理委員会の業務の状況、他の特定機能

病院の管理者と連携した従業者の相

互立入り及び技術的助言の実施状況、

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の確保

状況、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

付けるための窓口の設置状況、平成二

八年改正省令による改正後の医療法

施行規則第九条の二三第一項第一四

号及び第一五号に規定する医療に係

る安全管理のための職員研修の実施

状況に関する書類を含むものである

こと。 
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(4)～（15） （略） 

5  管理者の業務遂行方法  

(1)・(2)  (略） 

(3）  平成二八年改正省令による改正後の

医療法施行規則第九条の二○第一項第

一号ハに規定する「第一条の一一第一

項各号に掲げる体制を確保」するに当

たっては、「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」

（平成一九年三月三○日医政発第○三

三○○一○号：厚生労働省医政局長通

知）（最終改正：平成二八年六月一○日）

の第二に掲げる事項を満たすこと。 

また、平成二八年改正省令による改

正後の医療法施行規則第九条の二〇第

一項第一号ハに規定する「第九条の二

三第一項第一号から第一五号までに掲

げる事項を行うこと」とは、具体的に

は以下のものを指すこと。 

  ア～ツ （略） 

テ 医療法施行規則の一部を改正す

る省令（平成二九年厚生労働省令

第一四号）による改正後の医療法

施行規則第九条の二三第一項第一

一号に規定する「他の特定機能病

院等の管理者と連携し」講ずる特

定機能病院等従業者の相互立入に

当たり、特定機能病院等の管理者

は、次のことに留意しなければな

らないこと。 

(ア）  他の特定機能病院等に立ち

入る従業者に、医療安全管理

責任者又はその代理者を含め

ること。  
(イ）  別に定める「特定機能病院

等医療安全連絡会議」に、従

業者の相互立入の結果やその

(4)～（15） （略） 

5  管理者の業務遂行方法  

(1)・(2)  (略） 

(3）  平成二八年改正省令による改正後の

医療法施行規則第九条の二○第一項第

一号ハに規定する「第一条の一一第一

項各号に掲げる体制を確保」するに当

たっては、「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」

（平成一九年三月三○日医政発第○三

三○○一○号：厚生労働省医政局長通

知）（最終改正：平成二八年六月一○日）

の第二に掲げる事項を満たすこと。 

また、平成二八年改正省令による改

正後の医療法施行規則第九条の二〇第

一項第一号ハに規定する「第九条の二

三第一項第一号から第一五号までに掲

げる事項を行うこと」とは、具体的に

は以下のものを指すこと。 

   ア～ツ （略） 

テ  平成二八年改正省令による改正

後の医療法施行規則第九条の二三

第一項第一一号に規定する「他の

特定機能病院の管理者と連携し」

講ずる特定機能病院従業者の相互

立入に当たり、特定機能病院の管

理者は、次のことに留意しなけれ

ばならないこと。 

 

 

(ア）  他の特定機能病院に立ち入

る従業者に、医療安全管理責任

者又はその代理者を含めるこ

と。  
(イ）  別に定める「特定機能病院

医療安全連絡会議」に、従業者

の相互立入の結果やその他の
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他の医療安全管理に係る取組

を報告すること。 

ト～ネ （略） 

医療安全管理に係る取組を報

告すること。 
ト～ネ （略） 

 


