
(根拠条文)

代替案

（遵守費用） 妊婦等又は家族に対して当該妊婦等の異常に対応する病院又は
診療所の名称等の説明を行う必要がある。ただし、口頭のみによ
る説明でよいため、追加的費用は少ない。出張のみによってその
業務に従事する助産師については、妊婦等の助産を行うことを約
する場合には、当該妊婦等の異常に対応する病院又は診療所を
定める必要がある。

（行政費用） 違反があった場合の行政指導等のための事務費用が発生する。

（その他の社会的費用） その他社会的費用は発生しないものと考えられる。

想定される費用 新設・改廃する規制案

助産所等において書面を作成する必要がある（ただし、多くの助産
所においては既に行われているものである）。また、出張のみに
よって業務に従事する助産師については、妊婦等の助産を行うこと
を約する場合には、当該妊婦等の異常に対応する病院又は診療所
を定める必要がある。

違反があった場合の行政指導等のための事務費用が発生する。

その他社会的費用は発生しないものと考えられる。

評価実施時期 平成29年３月

規制の新設・改廃の内容・目的
○　助産所における安全確保のため、以下の措置を講ずることとする。
（１）　助産所の管理者等に対し、助産師が妊婦又は産婦（以下「妊婦等」という。）の助産を行うことを約した際には、当該妊婦等の助産
を担当する助産師が当該妊婦等の異常に対応する病院又は診療所の名称等を記載した書面を作成し、当該書面を妊婦等又はその家
族へ交付の上、適切な説明を行うことを義務付けることとする。
（２）　出張のみによって業務に従事する助産師に対し、妊婦等の助産を行うことを約する場合には、当該妊婦等の異常に対応する病院
又は診療所を定めることを義務付けることとする。

医療法等の一部を改正する法律案による改正後の医療法（昭和23年法律第205号）第６条の４の２、第19条第２項、第89条
第１号

想定される代替案
助産所の管理者に対し、助産師が妊婦等の助産を行うことを約した際、書面の作成は義務付けないが、助産師が当該妊婦等の異常に
対応する病院又は診療所の名称等の適切な説明を行うことを義務付けることとする。

規制影響分析書要旨

規制の名称 助産所の管理者等が助産を行うことを約した時における、妊婦等の異常に対応する医療機関等に関する説明義務等

主管部局・課室 医政局看護課

関係部局・課室 医政局総務課



代替案

当該妊婦等の助産を担当する助産師が当該妊婦等の異常に対応
する病院又は診療所の名称等を妊婦等又はその家族へ適切に説
明することを義務付けることとすることにより、異常の対応等につい
て妊婦等又は家族の理解が深まり、助産所における安全確保に
寄与することができる。しかし、代替案の場合、異常に対応する病
院又は診療所の名称や連絡先等について妊婦等又は家族が常に
把握しておくことが困難となり、また、口頭のみの説明では妊婦等
又は家族の異常の対応等についての理解が十分に深まらないお
それがあり、安全確保が十分とならない。

一定期間経過後の見直し（レ
ビュー）を行う時期又は条件

医療法等の一部を改正する法律案の附則において、この法律の施行後５年を目途として、この法律の規定による改正後の規定の施行
の状況について検討を加え、必要があると認めるときは、その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとする検討規定を設けており、
当該規定に基づき検討を行う。

備考 －

当該妊婦等の助産を担当する助産師が当該妊婦等の異常に対応
する病院又は診療所の名称等を記載した書面を作成し、当該書面
を妊婦等又はその家族へ交付の上、適切な説明を行うことを義務
付けることとすることにより、異常の対応等について妊婦等又は家
族の理解が深まり、助産所における安全確保に寄与することができ
る。

分析結果
　改正案の場合、費用として助産所等において書面を作成する必要があり、また、出張のみによって業務に従事する助産師について
は、妊婦等の助産を行うことを約する場合には、当該妊婦等の異常に対応する病院又は診療所を定める必要があるが、助産所におけ
る安全確保という便益に比べて過大とは言えない。
　一方、代替案の場合、異常に対応する病院又は診療所の名称や連絡先等について妊婦等又は家族が常に把握しておくことが困難と
なり、また、異常の対応等について理解が十分に深まらないおそれがあることから、助産所における安全確保という便益が十分に得ら
れないと考えられる。
　そのため、事務費用は発生するが、助産所における安全確保という便益を十分に得るという観点から、代替案よりも改正案が優れて
いると考えられる。

有識者の見解その他関連事項

「周産期医療体制のあり方に関する検討会」意見の取りまとめ（平成28年12月）
７　助産所における安全確保の方策等について
（１）現状と課題
○　分娩を取り扱う助産所において、妊婦に対して、妊娠中に起こりうる異常や合併症及び急変時の対応医療機関との連携について、
説明していない場合がある。また、助産所から医療機関への妊婦の搬送については、より円滑な連携が必要との意見があった。
（２）必要と考えられる対応等
○　分娩を取り扱う助産所において、妊婦の状態が急変した場合の適切な対応等について、妊婦への事前の説明が十分に行われるよ
う徹底することが必要である。また、助産所から医療機関への妊婦の搬送については、関係機関の連携が重要であることから、まずは
関係団体の協力の下、搬送の実態把握に努めること、そして、連携のあり方について関係者が継続的に検討を行うことが必要である。

想定される便益 新設・改廃する規制案


