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特定機能病院の医療安全管理に関する承認要件の見直しの概要 参考資料 

「大学附属病院等の医療安全確保に関するタスクフォース」のとりまとめを踏まえ、平成28年６月10日に医療法施行規則を 
改正し、特定機能病院の承認要件に医療安全管理責任者の配置、専従の医師、薬剤師及び看護師の医療安全管理部門への配置、 
監査委員会による外部監査等の項目を加えた（同日施行。項目ごとに一定期間の経過措置を設定。）。 

・ 医療安全に関する監査委員会
の設置
・ 特定機能病院間の相互チェック
（ピアレビュー）

見直し後の内部統制

開設者

管理者
（病院長）

医療安全管理責任者
（規定なし）

事故等の報告の義務化
・ 全ての死亡事例の医療安全管理部門・管理者への報告を義務化

・ 死亡事例以外でも、一定以上の事例については事例を認識した全職員からの報告を
義務化

開設者

管理者（病院長）※医療安全業務の経験を必須化

医療安全管理責任者の配置
※副院長を想定

医療安全管理部門
（専従の医師、薬剤師、看護師の配置を原則義務化）

医療安全管理委員会

外部監査
（規定なし）

内部通報窓口
機能を義務化

（※赤字は、新規）

・ 導入の可否、条件等に関する標準的なルールがない
・ ルールが徹底されず、診療科ごとで遵守状況が異なる

高難度新規医療技術等の導入プロセス ・ 高難度新規医療技術等による医療を行う場合に、実施の適否等を確認する部門を設置
・ 当該技術による医療を行う場合に遵守すべき事項等を定めた規程を作成
・ 規程の遵守状況を確認

高難度新規医療技術等の導入プロセスの明確化

医療安全管理委員会※１

外部監査

開設者が設置
・医師等だけでなく、
法律家や一般の立場
の者等も含め構成 地方厚生局による立入検査

・ 立入検査の際に管理者から直接ヒアリング
－ ピアレビューにおける指摘事項の改善状況
－ 内部監査時の指摘事項の改善状況

・ 医療法に基づき、地方厚生
局による年１回の立入検査

外部監査
（規定なし）

※１ 重大な事故の要因分析、改善策の立案を行う。検討内容は管理者へ報告する。
※２ 医療安全管理委員会で策定された指針に基づき、医療安全対策（事故の防止等）を
実施。死亡事案等の情報の収集、事故に対する改善策の実施状況の確認及び必要な
指導を行う。

医療安全管理部門※２

（医師、歯科医師、薬剤師又は看護師から少なくと
も１名の専任の者を配置）
※実態は、専従の看護師がいるところが多い ※ 医療安全管理業務に関わることがキャリアパスにつ

ながり、優秀なスタッフの配置が進むよう取組を推進

事故等の報告
・ 報告の基準が明確ではなく、必ずしも報告が徹底されていない

見直し前の内部統制

統括
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  経過措置一覧 

1. 医療安全管理責任者の配置 

2. 専従の医師・薬剤師・看護師配置 

3. 診療内容のモニタリング等 

4. 全死亡例報告等 

5. 内部通報窓口の設置 

6. 医薬品安全管理の強化 

7. 管理者の医療安全管理経験 

8. マネジメント層向け研修の受講 

9. 監査委員会による外部監査 

10. 相互のピアレビュー 

11. インフォームド・コンセントの実施 

12. 診療録等の管理 

13. 高難度新規医療技術の管理 

14. 未承認薬等の管理 

15. 職員研修の必須項目の追加等 

H28/10 H29/4 H30/4 経過措置 
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特定機能病院制度の概要 

 

 医療施設機能の体系化の一環として、高度の医療の提供、高度の医療技術の開発及び高度の医療に関する 
研修を実施する能力等を備えた病院について、厚生労働大臣が個別に承認するもの。 
                         ※承認を受けている病院（平成29年11月１日現在） … 85病院（大学病院本院78病院） 

 

○ 高度の医療の提供  ○高度の医療技術の開発・評価  ○高度の医療に関する研修 

 

○ 高度の医療の提供、開発及び評価、並びに研修を実施する能力を有すること 
○ 他の病院又は診療所から紹介された患者に対し、医療を提供すること（紹介率50％以上、逆紹介率40％以上） 

○ 病床数 ･･････400床以上の病床を有することが必要 
○ 人員配置 
   ・医 師････通常の２倍程度の配置が最低基準。医師の配置基準の半数以上がいずれかの専門医。 
    ・薬剤師････入院患者数÷30が最低基準。（一般は入院患者数÷70） 
  ・看護師等･･入院患者数÷２が最低基準。（一般は入院患者数÷３） 
  ・管理栄養士１名以上配置。 
○ 構造設備････集中治療室、無菌病室、医薬品情報管理室が必要 
○ 医療安全管理体制の整備 
 ・医療安全管理責任者の配置  
 ・専従の医師、薬剤師及び看護師の医療安全管理部門への配置 
 ・監査委員会による外部監査 
 ・高難度新規医療技術及び未承認新規医薬品等を用いた医療の提供の適否を決定する部門の設置 
○ 原則定められた16の診療科を標榜していること 

○ 査読のある雑誌に掲載された英語論文数が年70件以上あること  等 

承認要件 

趣 旨 

役 割 

※ がん等の特定の領域に対応する特定機能病院は、診療科の標榜、紹介率・逆紹介率等について、別途、承認要件を設定。 
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