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特定機能病院の承認要件の見直しについて
（案）

平成２９年１２月６日 第５７回社会保障審議会医療部会 資料２
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特定機能病院のガバナンス検討に係る経緯

東京女子医科大学病院及び群馬大学医学部附属病院において医療安全に関する重大事案が発生

社会保障審議会医療分科会で審議。平成27年６月１日付けで両病院の特定機能病院の承認取消。

平成27年４月に厚生労働省内に「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」を設置。
平成27年６月から９月にかけて特定機能病院に対する集中検査を実施。平成27年11月「特定機能
病院に対する集中検査の結果及び当該結果を踏まえた対応について」として報告をとりまとめ。

平成28年２月に「特定機能病院及び地

域医療支援病院のあり方に関する検討
会」において承認要件の見直し内容を
具体化し、社会保障審議会医療部会に
おいて審議。平成28年６月に改正省令
等を公布し、施行通知を発出。

ガバナンス改革に関して検討の
場を設け、可及的速やかに結
論を得るとされたことから、平成
28年２月に「大学附属病院等の

ガバナンスに関する検討会」を
設置。

医療安全に関する特定機能病院承認要件見直し ガバナンス改革

平成26年２月（東京女子医科大学）、平成22～26年（群馬大学）

平成27年４月～11月

平成27年２月～４月

平成28年



大学附属病院等のガバナンスに関する検討会 概要

開催概要

○ 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報告書「特定機能病院に対する
集中検査の結果及び当該結果を踏まえた対応について」において、「大学附属病院等のガ
バナンス改⾰に関して検討の場を設け、可及的速やかに結論を得ること」とされたことか
ら、これらの具体化に向けて必要な検討を⾏うため、有識者による検討会を開催。

○ 大学附属病院等のガバナンスについて、以下の点を中心に検討。
・ 病院としての適切な意思決定を⾏うための体制
・ 管理者の資質や選任⽅法 等

○ 平成28年２月から計５回の検討会を開催し、とりまとめ。

委 員
（○は座長）

（構成員）
• 市川 朝洋 公益社団法人日本医師会常任理事
• 梶川 融 日本公認会計士協会公会計協議会会長
• 草刈 隆郎 公益財団法人がん研究会理事長
• 楠岡 英雄 国立病院機構理事長
• 田島 優子 さわやか法律事務所弁護士
○ 田中 滋 慶應義塾大学大学院経営管理研究科名誉教授
• 野村 修也 中央大学法科大学院教授
• 松井 秀征 立教大学法学部教授
• 矢野 真 日本赤十字社事業局技監
• 山口 育子 認定NPO法人ささえあい医療人権センターCOML

理事長
（オブザーバー）
• 森山 寛 東京慈恵会医科大学名誉教授
• 山本 修一 千葉大学医学部附属病院長

開催状況

第１回：平成28年２⽉25日 ［特定機能病院を取
り巻く状況について］

第２回：平成28年３⽉16日 ［構成員等からの事

例発表等］

第３回：平成28年４月５日 ［検討課題に沿った
意⾒交換］

第４回：平成28年７月５日 ［選考方法について
意⾒交換］

第５回：平成28年９⽉14日 ［とりまとめ（案）
について意⾒交換］
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「大学附属病院等のガバナンスに関する検討会」報告書（抜粋）

○ 特定機能病院が高度かつ先端的な医療を提供する使命を果たす前提として高度な医療安全管理
体制を確保する必要があることにつき、法的にもその理念を明確にすることが考えられる。

○ 管理者が、権限と責任を持って病院の管理運営に取組めると同時に、相互牽制が機能するような、
適切な意思決定のあり方を含むガバナンス体制を構築する必要がある。

○ 医療安全の確保に責任を負う管理者（病院長）が、病院運営に指導力を発揮し、医療安全等を確保
できるようにするため、医療法上、病院の管理運営に係る職務権限を有することを明確化する一方、
開設者も、管理者の適切な選任を含め、管理者が医療安全管理等を適切に行うことを担保するため
の体制確保に責任を負うものとすべきである。

これらの議論を踏まえ、特定機能病院の医療安全管理体制の確保及びガバナンス体制の強化を
図るため、次のとおり医療法の改正を行う。

○ 特定機能病院は、高度かつ先端的な医療を提供する使命を有しており、患者がそうした医療を安
全に受けられるよう、より一層高度な医療安全管理体制の確保が必要であることを法的に位置付け

○ 特定機能病院の管理者は、病院の管理運営の重要事項を合議体の決議に基づき行うことを義
務付け

○ 特定機能病院の開設者は、管理者が病院の管理運営業務を適切に遂行できるよう、管理者権限
の明確化、管理者の選任方法の透明化、監査委員会の設置などの措置を講ずることを義務付け
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大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書と医療法改正の概要

※ 法の施行は、公布の日から起算して１年を超えない範囲内において政令で定める日



特定機能病院

特定機能病院のガバナンスに関する改正事項

特定機能病院は高度の医療を提供する使命が課せられているため、「医療の高度の安全の確保」を
特定機能病院の承認要件に加えるとともに、管理者の義務とする（4条の2､16条の3）

改正前 改正後 ※２

開設者（理事会等）

管理者（病院長）

管理者の任命

管理者の選任方法
（10条の2）

・必要な能力・経験を有
する者を管理者として選
任

・外部有識者を含む合
議体で審査

（省令で選考基準の設
定、選考結果の公表等
を規定）

特定機能病院

管理者（病院長）

開設者（理事会等）

理事会等による
モニタリング※１

管理者の任命
開設者の措置義務 （19条の
2）
・管理者の権限明確化

・医療安全に関する監査委員
会の設置

・法令遵守、業務監督等の体
制の整備 等

※１ 現在は省令により医療安全に関する監査委員会設置を義務付け ※２ 法人のガバナンス構造により、措置の内容は一部異なることがある。

病院運営に関する合議体（16条の
3）

・管理者は管理運営上の重要事項
を合議体の決議に基づき実施
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• 相澤 孝夫 一般社団法人日本病院会会長

○ 上田 茂 日本医療機能評価機構専務理事

• 海野 信也 北里大学病院 病院長

◎ 遠藤 久夫 国立社会保障・人口問題研究所所長

• 川上 純一 公益社団法人日本薬剤師会常務理事

• 島崎 謙治 政策研究大学院大学教授

• 髙野 直久 公益社団法人日本歯科医師会常務理事

• 中川 俊男 公益社団法人日本医師会副会長

• 中村 康彦 公益社団法人全日本病院協会副会長

特定機能病院及び地域医療支援病院のあり方に関する検討会 概要

開催概要

○ 特定機能病院及び地域医療⽀援病院の承認要件について検討を⾏うことを⽬的として、
平成24年３⽉に設置

○ 改正医療法の成⽴を受けて、平成29年11月に２回の検討会を開催し、特定機能病院の
ガバナンス強化等に関する承認要件の⾒直しについて検討

構成員

※ ◎は座長、○は座長代理
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• 邉見 公雄 公益社団法人全国自治体病院協議会会長

• 本多 伸行 健康保険組合連合会理事

• 松田 晋哉 産業医科大学教授

• 松村 明 筑波大学附属病院 病院長

• 松村 正巳 自治医科大学地域医療学センター センター長

• 三浦 直美 フリージャーナリスト/医学ジャーナリスト協会幹事

• 山本 英紀 長野県健康福祉部長

• 吉川 久美子 公益社団法人日本看護協会常任理事
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管理者の選任方法①

＜医療法10条の２＞

特定機能病院の開設者は、前条の規定により管理させる場合は、厚生労働省令で定めるところにより、
第十六条の三第一項各号に掲げる事項の実施その他の特定機能病院の管理及び運営に関する業務
の遂行に関し必要な能力及び経験を有する者を管理者として選任しなければならない。

〇 開設者は、管理者が第十六条の三第一項各号に掲げる事項を適切に行うことができる者であるこ
とを担保するため、次に掲げる資質や能力に関する基準を要件として予め定めて公表する。

・ 医療安全確保のために必要な資質・能力
※ 医療安全管理業務の経験や、患者安全を第一に考える姿勢及び指導力等が含まれる。

・ 組織管理能力など、病院の管理運営上必要な資質・能力
※ 当該病院内外での組織管理経験等が含まれる。

医療法

省令（案）

参照： 大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書（Ｐ５）
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管理者の選任方法②

＜医療法10条の２＞

２ 前項の規定による特定機能病院の管理者の選任は、厚生労働省令で定めるところにより、特定機
能病院の開設者と厚生労働省令で定める特別の関係がある者以外の者を含む管理者となる者を選
考するための合議体を設置し、その審査の結果を踏まえて行わなければならない。

〇 選考委員会の委員については理事会等で選定し、委員名簿や選定理由を公表する。

〇 選考委員会の委員の数は５名以上とし、そのうち複数名について、特別の関係がある者以外の者
から選任する。

〇 特別の関係がある者以外の者とは、以下の条件を満たす者を基本とする。
・ 過去10年以内に当該開設者と雇用関係にない。
・ 過去３年間において、一定額を超える額の寄付金・契約金等を当該開設者から受領していない。
・ 過去３年間において、一定額を超える寄付を当該開設者に対して行っていない。
※ 一定額とは、年間50万円以上とすることを想定。

〇 選考結果は、選考過程、選考理由とともに遅滞なく公表する。

※ 選挙等による選任では、医療安全管理経験を始め管理者に必要な資質・能力の優劣を反映する
結果にならないおそれがあるため、合議体である選考委員会の審査結果を踏まえ、透明性が確保
されるよう留意されたい。

医療法

省令（案）

参照： 大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書（Ｐ５） 8
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病院運営に関する合議体の設置

＜医療法16条の３＞

２ 特定機能病院の管理者は、特定機能病院の管理及び運営に関する事項のうち重要なものとして厚
生労働省令で定めるものを行う場合には、厚生労働省令で定めるところにより、当該管理者並びに当
該特定機能病院に勤務する医師、歯科医師、薬剤師及び看護師その他の者をもつて構成する合議
体の決議に基づいて行わなければならない。

〇 管理者の責務として、各診療科の状況を総合的に把握し、適切に病院の管理及び運営を行うため、
病院運営に関する合議体において審議を行い、その審議内容について、原則として職員に周知する
こと。

〇 病院の管理運営に関する重要な事項とは、病院の予算、中期計画、運営方針等に関するものであ
ること。

〇 病院運営に関する会議に係る内部規程を特定機能病院の承認申請時に提出させるとともに、毎年
報告させることで確認する。

※ 合議体の構成員については、多職種で構成されるという趣旨であり、全ての職種が合議体に参画
することは、必ずしも必須ではない。

医療法

省令（案）

参照： 大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書（Ｐ３）
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管理者権限の明確化

＜医療法19条の２＞

特定機能病院の開設者は、当該特定機能病院の管理者による当該特定機能病院の管理及び運営に
関する業務が適切に遂行されるよう、厚生労働省令で定めるところにより、次に掲げる措置を講じなけ
ればならない。

一 当該特定機能病院の管理及び運営について当該管理者が有する権限を明らかにすること。

〇 管理者が有する病院の管理運営に係る権限及び病院の管理運営のために必要となる一定の人
事・予算執行権限について明確化することを求める。

〇 管理者が有する権限を明確化した内部規程を特定機能病院の承認申請時に提出させるとともに、
毎年報告させることで確認する。

医療法

省令（案）

参照： 大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書（Ｐ２）
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法令遵守体制の整備

＜医療法19条の２＞

特定機能病院の開設者は、当該特定機能病院の管理者による当該特定機能病院の管理及び運営に
関する業務が適切に遂行されるよう、厚生労働省令で定めるところにより、次に掲げる措置を講じなけ
ればならない。

三 当該管理者の業務の執行が法令に適合することを確保するための体制、当該開設者による当該特
定機能病院の業務の監督に係る体制その他の当該特定機能病院の業務の適正を確保するために
必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。

〇 法令遵守に係る取組については、遵守状況を踏まえて取組の有効性を検証し、適時に見直しを行
うこと。

〇 管理者の業務の執行が法令に適合することを確保するための体制に関する内部規程を特定機能
病院の承認申請時に提出させるとともに、毎年報告させることで確認する。

医療法

省令（案）

参照： 大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書（Ｐ４）
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開設者による業務監督体制の整備

＜医療法19条の２＞ （再掲）

三 当該管理者の業務の執行が法令に適合することを確保するための体制、当該開設者による当該特
定機能病院の業務の監督に係る体制その他の当該特定機能病院の業務の適正を確保するために
必要なものとして厚生労働省令で定める体制を整備すること。

〇 外部有識者を含む法人の意思決定機関やその諮問機関が、管理者からの報告聴取の機会等を通
じて、特定機能病院の業務の監督を行うこと。
※ 法人の意思決定機関とは、理事会その他これに準ずる機関をいう。

※ 法人のガバナンス構造によっては、理事会等とは別に、病院の管理運営の状況を監督する会議
体を設置すること。当該合議体を設置する対象となる法人として、例えば法学部等、医学部以外の
多くの学部を有する総合大学等において、各法人の判断として設置していただくものであること。

※ 理事会等とは別に会議体を設置する場合に、委員の半数を超える者は、当該病院と利害関係の
ない者から選任すること。利害関係の無い者の要件は、監査委員会の委員の要件に準ずる。

〇 下記について特定機能病院の承認申請時に提出させるとともに、毎年報告させることで確認する。

・ 開設者たる法人の意思決定機関やその諮問機関における当該病院の経営及び運営等に係る審
議状況

・ 開設者たる法人の意思決定機関やその諮問機関への管理者の参画に係る内部規程、参画状況
並びにこれらの状況の公表の状況

医療法

省令（案）

参照： 大学附属病院等のガバナンスに関する検討会報告書（Ｐ２・３） 12
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経過措置について

〇 法の施行は、公布の日から起算して、１年を越えない範囲内において政令で定める日とされている。

〇 管理者の選任については、法の施行日において、管理者選考途上の病院があることが想定され、
その場合、十分な準備期間が確保できず、新たな承認基準への対応が困難になることが懸念される。

〇 管理者の選任のように、内部規程の見直しや選任体制の確保等に一定の準備期間を要するものに
ついては、一定の経過措置を設けてはどうか。例えば、事前に、選考に係るスケジュール等について
届け出た場合に限り、平成31年３月末までに着任する者については、新たな承認要件を満たしていな
くても承認基準を満たしているものとみなすこととしてはどうか。ただし、その場合であっても、自主的
に対応を進めていただきたい。

〇 管理者の選任以外については、十分な周知期間を設けることを前提に、経過措置は設けないことと
してはどうか。

課題

方針（案）
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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。


