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○医療法施行規則（昭和二十三年厚生省令第五十号）（抄） 

第一条の十一 病院等の管理者は、法第六条の十二の規定に基づき、次に掲げる安全管理

のための体制を確保しなければならない（ただし、第二号については、病院、患者を入

院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。）。 

一 医療に係る安全管理のための指針を整備すること。 

二 医療に係る安全管理のための委員会（以下「医療安全管理委員会」という。）を設置

し、次に掲げる業務その他の医療に係る安全管理のための業務を行わせること。 

イ 当該病院等において重大な問題その他医療安全管理委員会において取り扱うこと

が適当な問題が発生した場合における速やかな原因の究明のための調査及び分析 

ロ イの分析の結果を活用した医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策

の立案及び実施並びに従業者への周知 

ハ ロの改善のための方策の実施の状況の調査及び必要に応じた当該方策の見直し 

三 医療に係る安全管理のため、従業者の医療の安全に関する意識、他の従業者と相互

に連携して業務を行うことについての認識、業務を安全に行うための技能の向上等を

目的として、医療に係る安全管理のための基本的な事項及び具体的な方策についての

職員研修を実施すること。 

四 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

の方策を講ずること。 

２ 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たつては、次に掲げる措置を講

じなければならない（ただし、第三号の二にあつてはエックス線装置又は第二十四条第

一号から第八号の二までのいずれかに掲げるものを備えている病院又は診療所に、第四

号にあつては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。）

以外の病院に限る。）。 

一 院内感染対策のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの（ただし、ロに

ついては、病院、患者を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する

助産所に限る。） 

イ 院内感染対策のための指針の策定 

ロ 院内感染対策のための委員会の開催 

ハ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施 

ニ 当該病院等における感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的

とした改善のための方策の実施 

二 医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として、医薬品の使用に係る

安全な管理（以下「安全使用」という。）のための責任者（以下「医薬品安全管理責任

者」という。）を配置し、次に掲げる事項を行わせること。 

イ 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施 

ロ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業

務の実施（従業者による当該業務の実施の徹底のための措置を含む。） 

ハ 医薬品の安全使用のために必要となる次に掲げる医薬品の使用（以下「未承認等
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の医薬品の使用」という。）の情報その他の情報の収集その他の医薬品の安全使用を

目的とした改善のための方策の実施 

(1) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三

十五年法律第百四十五号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第十四条第一項

に規定する医薬品であつて、同項又は医薬品医療機器等法第十九条の二第一項の

承認を受けていないものの使用 

(2) 医薬品医療機器等法第十四条第一項又は第十九条の二第一項の承認（医薬品医

療機器等法第十四条第十五項（医薬品医療機器等法第十九条の二第五項において

準用する場合を含む。）の変更の承認を含む。以下この(2)において同じ。）を受け

ている医薬品の使用（当該承認に係る用法、用量、効能又は効果（以下この(2)に

おいて「用法等」という。）と異なる用法等で用いる場合に限り、(3)に該当する

場合を除く。） 

(3) 禁忌に該当する医薬品の使用 

三 医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として、医療機器の安全使

用のための責任者（以下「医療機器安全管理責任者」という。）を配置し、次に掲げる

事項を行わせること。 

イ 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 

ロ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施（従業者によ

る当該保守点検の適切な実施の徹底のための措置を含む。） 

ハ 医療機器の安全使用のために必要となる次に掲げる医療機器の使用の情報その他

の情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のための方策の実施 

(1) 医薬品医療機器等法第二条第四項に規定する医療機器であつて、医薬品医療機

器等法第二十三条の二の五第一項若しくは第二十三条の二の十七第一項の承認若

しくは医薬品医療機器等法第二十三条の二の二十三第一項の認証を受けていない

もの又は医薬品医療機器等法第二十三条の二の十二第一項の規定による届出が行

われていないものの使用 

(2) 医薬品医療機器等法第二十三条の二の五第一項若しくは第二十三条の二の十

七第一項の承認（医薬品医療機器等法第二十三条の二の五第十五項（医薬品医療

機器等法第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。）の変更の承

認を含む。以下この(2)において同じ。）若しくは医薬品医療機器等法第二十三条

の二の二十三第一項の認証（同条第七項の変更の認証を含む。以下この(2)におい

て同じ。）を受けている医療機器又は医薬品医療機器等法第二十三条の二の十二第

一項の規定による届出（同条第二項の規定による変更の届出を含む。以下この(2)

において同じ。）が行われている医療機器の使用（当該承認、認証又は届出に係る

使用方法、効果又は性能（以下この(2)において「使用方法等」という。）と異な

る使用方法等で用いる場合に限り、(3)に該当する場合を除く。） 

(3) 禁忌又は禁止に該当する医療機器の使用 

三の二 診療用放射線に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として、診療用
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放射線の利用に係る安全な管理 （以下「安全利用」という。 ）のための責任者を配

置し、次に掲げる事項を行わせること。 

イ 診療用放射線の安全利用のための指針の策定 

ロ 放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用のための研修の実施 

ハ 次に掲げるものを用いた放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の

管理及び記録その他の診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策の実

施 

(１) 厚生労働大臣の定める放射線診療に用いる医療機器 

(２) 第二十四条第八号に規定する陽電子断層撮影診療用放射性同位元素 

(３) 第二十四条第八号の二に規定する診療用放射性同位元素 

四 高難度新規医療技術（当該病院で実施したことのない医療技術（軽微な術式の変更

等を除く。）であつてその実施により患者の死亡その他の重大な影響が想定されるも

のをいう。以下同じ。）又は未承認新規医薬品等（当該病院で使用したことのない医薬

品医療機器等法第十四条第一項に規定する医薬品又は医薬品医療機器等法第二条第

五項に規定する高度管理医療機器であつて、医薬品医療機器等法第十四条第一項、第

十九条の二第一項、第二十三条の二の五第一項若しくは第二十三条の二の十七第一項

の承認又は医薬品医療機器等法第二十三条の二の二十三第一項の認証を受けていな

いもの（臨床研究法（平成二十九年法律第十六号）第二条第二項に規定する特定臨床

研究に該当する研究に用いられるものを除く。）をいう。以下同じ。）を用いた医療を

提供するに当たつては、第九条の二十の二第一項第七号又は第八号の規定に準じ、必

要な措置を講ずるよう努めること。 

 

第三条の二 特定機能病院に係る令第四条の三に規定する厚生労働省令で定める事項は、

第六条の三第一項第一号から第五号までに掲げる事項並びに法第二十二条の二第二号

に掲げる施設及び第二十二条の四に掲げる施設の構造設備とする。ただし、国の開設す

る病院にあつては、第六条の三第一項第一号、第二号、第四号及び第五号に掲げる事項

を除く。 

２ 厚生労働大臣は、特定機能病院から第六条の三第二号及び第三号に掲げる事項の変更

に係る令第四条の三の届出があつたときは、当該変更に係る事項を公示しなければなら

ない。 

 

第六条の三 法第四条の二第一項の規定により特定機能病院と称することについての承

認を受けようとする者は、次に掲げる事項を記載した申請書を厚生労働大臣に提出しな

ければならない。 

一 開設者の住所及び氏名（法人であるときは、その名称及び主たる事務所の所在地）  

二 名称  

三 所在の場所  

四 診療科名  
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五 病床数  

六 医師、歯科医師、薬剤師、看護師及び准看護師、管理栄養士その他の従業者の員数  

七 管理者の医療に係る安全管理の業務の経験 

八 前年度の平均の入院患者、外来患者及び調剤の数 

九 歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の前年度の平均の入院患者及び外来患

者の数 

十 法第二十二条第四号から第八号まで及び法第二十二条の二第二号に掲げる施設並

びに第二十二条の四に掲げる施設の構造設備 

十一 第九条の二十第一項第六号イに規定する紹介率の前年度の平均値 

十二 第九条の二十第一項第七号イに規定する逆紹介率の前年度の平均値 

十三 第十五条の四第二号に規定する監査委員会の委員名簿及び委員の選定理由並び

に当該委員名簿及び委員の選定理由の公表の状況 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。  

一 高度の医療を提供する能力を有することを証する書類  

二 高度の医療技術の開発及び評価を行う能力を有することを証する書類  

三 高度の医療に関する研修を行わせる能力を有することを証する書類  

四 診療に関する諸記録の管理方法に関する書類  

五 病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類  

六 診療に関する諸記録の閲覧方法に関する書類  

七 病院の管理及び運営に関する諸記録の閲覧方法に関する書類  

八 建物の平面図  

九 法第十条の二第二項の規定に基づく合議体の運営に関する書類 

十 法第十六条の三第二項の規定に基づく合議体の運営に関する書類 

十一 法第十九条の二第一号の規定に基づく管理者が有する権限に関する書類 

十二 法第十九条の二第二号の規定に基づく監査委員会を設置していることを証する

書類 

十三 法第十九条の二第三号の規定に基づく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及び開設者による特定機能病院の業務の監督に係る体制

に関する書類 

十四 前項第十一号の値が百分の五十を下回る病院にあつては、おおむね五年間に紹介

率を百分の五十まで高めるための具体的な年次計画  

十五 前項第十二号の値が百分の四十を下回る病院にあつては、おおむね五年間に逆紹

介率を百分の四十まで高めるための具体的な年次計画  

十六 第一条の十一第一項各号に掲げる体制を確保していること、第七条の二の二の規

定による公表並びに第九条の二十の二第一項第一号から第十三号の二まで及び第十

五条の四第四号に掲げる事項を行つていることを証する書類  

３ がん、循環器疾患その他の国民の健康に重大な影響のある疾患に関し、高度かつ専門
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的な医療を提供する特定機能病院に関する前項の規定の適用については、同項第十四号

中「百分の五十」とあるのは「百分の八十」と、同項第十五号中「百分の四十」とある

のは「百分の六十」とする。  

４ 厚生労働大臣は、第一項の申請書が提出されたときは、遅滞なく、病院所在地の都道

府県知事に当該申請書の写しを送付しなければならない。  

５ 厚生労働大臣は、法第四条の二第一項の承認をしたときは、当該病院の名称、所在地

及び承認年月日を公示しなければならない。  

 

第六条の四 特定機能病院は、その診療科名中に内科、外科、精神科、小児科、皮膚科、

泌尿器科、産婦人科又は産科及び婦人科、眼科、耳鼻咽喉科、放射線科及び救急科（令

第三条の二第一項第一号ハ又はニ（２）の規定によりこれらの診療科名と組み合わせた

名称を診療科名とする場合を除く。）、同号ハの規定による脳神経外科及び整形外科、歯

科（同項第二号ロの規定により歯科と組み合わせた名称を診療科名とする場合を除く。

第四項において同じ。）並びに法第六条の六第一項の規定による診療科名（同項の規定

により厚生労働大臣の許可を受けた診療科名に限る。）を含むものとする。  

２ 内科又は外科において専門的な医療を提供する特定機能病院に関する前項の規定の

適用については、同項中「内科、外科」とあるのは「内科（令第三条の二第一項第一号 

ハの規定により内科と呼吸器、消化器、循環器、腎臓、神経、血液、内分泌、代謝、感

染症又はアレルギー疾患とを組み合わせた名称の全ての診療科及びリウマチ科を含

む。）、外科（同号ハの規定により外科と呼吸器、消化器、乳腺、心臓、血管、内分泌又

は小児とを組み合わせた名称の全ての診療科を含む。）」と、「診療科名と組み合わせた

名称」とあるのは「診療科名と組み合わせた名称（当該内科又は外科と組み合わせた名

称を除く。）」とする。  

３ 前項の規定にかかわらず、次の各号に掲げる場合には、その診療科名中に当該各号に

定める診療科を含まないことができる。  

一 前項の規定により読み替えて適用される内科と組み合わせた名称の診療科又はリ

ウマチ科に係る医療を他の当該内科と組み合わせた名称の診療科又はリウマチ科そ

の他の診療科で提供する場合 当該医療に係る当該内科と組み合わせた名称の診療

科又はリウマチ科  

二 前項の規定により読み替えて適用される外科と組み合わせた名称の診療科に係る

医療を他の当該外科と組み合わせた名称の診療科その他の診療科で提供する場合 

当該医療に係る当該外科と組み合わせた名称の診療科  

４ がん、循環器疾患その他の国民の健康に重大な影響のある疾患に関し、高度かつ専門

的な医療を提供する特定機能病院に関する第一項及び第二項の規定の適用については、

第一項中「を含む」とあるのは、「のうち十以上の診療科名を含む」とし、「産婦人科又

は産科及び婦人科」とあるのは、「産婦人科、産科、婦人科」とする。 

５ 第一項の規定にかかわらず、歯科医師を有する特定機能病院又は他の病院若しくは診

療所との密接な連携により歯科医療を提供する体制が整備されている特定機能病院に



6 

ついては、その診療科名中に歯科を含まないことができる。  

 

第六条の五 法第四条の二第一項第六号に規定する厚生労働省令で定める数は四百とす

る。 

 

第七条の二の二 特定機能病院の開設者は、法第十条の二第一項に規定する管理者の選任

に当たり、管理者の資質及び能力に関する基準として次に掲げる事項をあらかじめ定め、

公表しなければならない。 

一 医療の安全の確保のために必要な資質及び能力 

二 組織管理能力等の当該病院を管理運営する上で必要な資質及び能力 

 

第七条の三 法第十条の二第二項に規定する合議体は、次に掲げる要件を満たさなければ

ならない。 

一 理事会その他の当該病院の意思決定を行う組織（以下「理事会等」という。）で委員

を選定し、委員名簿及び委員の選定理由を公表すること。 

二 委員の数は五人以上とし、委員のうち複数の者は、当該病院と特別の関係がある者

（次項各号に掲げる条件を満たす者をいう。）以外から選任すること。 

三 管理者の選考結果、選考過程及び選考理由を遅滞なく公表すること。 

２ 法第十条の二第二項に規定する厚生労働省令で定める特別の関係がある者は次に掲

げる条件を満たす者とする。 

一 過去十年以内に当該病院の開設者と雇用関係にあること。 

二 過去三年間において、一定額を超える寄付金又は契約金等を当該病院の開設者から

受領していること。 

三 過去三年間において、一定額を超える寄付を当該開設者に対して行つていること。 

 

第九条の二の二 特定機能病院の開設者は、次に掲げる事項を記載した業務に関する報告

書を厚生労働大臣に提出しなければならない。  

一 高度の医療の提供の実績  

二 高度の医療技術の開発及び評価の実績  

三 高度の医療に関する研修の実績  

四 診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の体系的な管理方法  

五 診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の閲覧方法及び閲覧の実績  

六 紹介患者に対する医療提供及び他の病院又は診療所に対する患者紹介の実績  

七 医師、歯科医師、薬剤師、看護師及び准看護師、管理栄養士その他の従業者の員数  

八 管理者の医療に係る安全管理の業務の経験 

九 入院患者、外来患者及び調剤の数 

十 歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の入院患者及び外来患者の数 
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十一 法第十条の二第二項の規定に基づく合議体の運営に関する状況 

十二 法第十六条の三第二項の規定に基づく合議体の運営に関する状況 

十三 法第十九条の二第一号の規定に基づく管理者が有する権限に関する状況 

十四 法第十九条の二第三号の規定に基づく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及び開設者による特定機能病院の業務の監督に係る体制

の確保の状況 

十五 第十五条の四第二号に規定する監査委員会の委員名簿及び委員の選定理由並び

に当該委員名簿及び委員の選定理由の公表の状況 

十六 第一条の十一第一項各号に掲げる体制の確保、第七条の二の二の規定による公表

並びに第九条の二十の二第一項第一号から第十三号の二まで並びに第十五条の四

第二号及び第四号に掲げる事項の状況 

２ 前項の報告書は、次に掲げる方法のいずれかにより、毎年十月五日までに厚生労働大

臣に提出するものとする。  

 一 電磁的方法を利用して当該提出をすべき特定機能病院の開設者、厚生労働大臣及び

第五項の規定により当該報告書の写しの送付を受けるべき都道府県知事が同一の情

報を閲覧することができる状態に置く措置を講ずる方法 

 二 書面の提出 

３ 前項第一号の措置は、厚生労働大臣が管理する電気通信設備の記録媒体に第一項の報

告書に記載された事項を内容とする情報を記録する措置であつて、法第十二条の三第一

項の規定により提出をすべき特定機能病院の開設者が、当該開設者及び厚生労働大臣が

当該情報を記録し、かつ、当該開設者、厚生労働大臣及び第五項の規定により当該報告

書の写しの送付を受けるべき都道府県知事が当該情報を閲覧することができる方式に

従つて行うものとする。 

４ 第一項の報告書の提出は、前項の規定により当該開設者が厚生労働大臣が管理する電

気通信設備の記録媒体への記録をした時に厚生労働大臣に到達したものとみなす。 

５ 厚生労働大臣は、第一項の報告書が提出されたときは、遅滞なく、病院所在地の都道

府県知事に当該報告書の写しを送付しなければならない。ただし、当該報告書が第二項

第一号に掲げる方法により提出された場合は、当該送付が行われたものとみなす。 

６ 前条第三項の規定は、法第十二条の三第二項の規定により、厚生労働大臣が第一項の

報告書の内容を公表する場合について準用する。 

 

第九条の二十 特定機能病院の管理者は、次に掲げるところにより、法第十六条の三第一

項各号に掲げる事項を行わなければならない。 

一 次に掲げるところにより、高度の医療を提供すること。 

イ 特定機能病院以外の病院では通常提供することが難しい診療の提供を行うこと。 

ロ 臨床検査及び病理診断を適切に実施する体制を確保すること。 

ハ 第一条の十一第一項各号に掲げる体制を確保し、及び次条第一項第一号から第十

三号の二までに掲げる事項を行うこと。 
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ニ 次条第一項第十四号に規定する報告書を作成すること。 

二 次に掲げるところにより、高度の医療技術の開発及び評価を行うこと。 

イ 特定機能病院以外の病院では通常提供することが難しい診療に係る技術の研究及

び開発を行うこと。 

ロ 医療技術の有効性及び安全性を適切に評価すること。 

三 高度の医療に関する臨床研修（医師法第十六条の二第一項及び歯科医師法第十六条

の二第一項の規定によるものを除く。）を適切に行わせること。  

三の二 医療の高度の安全の確保に関する事項として次条第一項各号に規定するもの

を行うこと。 

四 診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理に関する責任者及び担当者

を定め、諸記録を適切に分類して管理すること。  

五 診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の閲覧に関する責任者、担当者及び

閲覧の求めに応じる場所を定め、当該場所を見やすいよう掲示すること。  

六 次に掲げるところにより、紹介患者に対し、医療を提供すること。 

イ その管理する病院について、紹介患者の数と救急用自動車によつて搬入された患

者の数を合計した数を初診の患者の数（休日又は夜間に受診した患者の数を除く。

次号イにおいて同じ。）で除して得た数（以下この号において「紹介率」という。）

を維持し、当該維持された紹介率を高めるよう努めること。 

ロ 紹介率が百分の五十を下回る病院にあつては、おおむね五年間に紹介率を百分の

五十まで高めるよう努めるものとし、そのための具体的な年次計画を作成し、厚生

労働大臣に提出すること。 

七 次に掲げるところにより、他の病院又は診療所に対する患者紹介を行うこと。 

イ その管理する病院について、他の病院又は診療所に紹介した患者の数を初診の患

者の数で除して得た数（以下この号において「逆紹介率」という。）を維持し、当該

維持された逆紹介率を高めるよう努めること。 

ロ 逆紹介率が百分の四十を下回る病院にあつては、おおむね五年間に逆紹介率を百

分の四十まで高めるよう努めるものとし、そのための具体的な年次計画を作成し、

厚生労働大臣に提出すること。 

２ がん、循環器疾患その他の国民の健康に重大な影響のある疾患に関し、高度かつ専門

的な医療を提供する特定機能病院に関する前項の規定の適用については、同項第六号ロ

中「百分の五十」とあるのは「百分の八十」と、同項第七号ロ中「百分の四十」とある

のは「百分の六十」とする。  

 

第九条の二十の二 前条第一項第三号の二に規定する事項は、次のとおりとする。 

一 医療安全管理責任者を配置し、第六号に規定する医療安全管理部門、医療安全管理

委員会、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者を統括させること。 

二 専任の院内感染対策を行う者を配置すること。 

三 医薬品安全管理責任者に、第一条の十一第二項第二号イからハまでに掲げる事項の
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ほか、次に掲げる事項を行わせること。 

イ 医薬品の安全使用のための業務に資する医薬品に関する情報の整理、周知及び当

該周知の状況の確認 

ロ 未承認等の医薬品の使用に関し、当該未承認等の医薬品の使用の状況の把握のた

めの体系的な仕組みの構築並びに当該仕組みにより把握した未承認等の医薬品の使

用の必要性等の検討の状況の確認、必要な指導及びこれらの結果の共有 

ハ イ及びロに掲げる措置を適切に実施するための担当者の定め 

四 法第一条の四第二項の説明に関する責任者を配置し、及び同項に規定する医療の担

い手（以下この号において「医療の担い手」という。）が説明を行う際の同席者、標準

的な説明内容その他説明の実施に必要な方法に関する規程を作成することにより、説

明を行う医療の担い手が適切に医療を受ける者の理解を得るようにすること。 

五 診療録その他の診療に関する記録（以下この号において「診療録等」という。）の管

理に関する責任者を定め、当該責任者に診療録等の記載内容を確認させるなどにより、

診療録等の適切な管理を行うこと。 

六 専従の医師、薬剤師及び看護師を配置した医療に係る安全管理を行う部門（以下こ

の項において「医療安全管理部門」という。）を設置し、次に掲げる業務を行わせるこ

と。 

イ 医療安全管理委員会に係る事務 

ロ 事故その他の医療安全管理部門において取り扱うことが必要なものとして管理

者が認める事象が発生した場合における診療録その他の診療に関する記録の確認、

患者又はその家族への説明、当該事象の発生の原因の究明の実施その他の対応の状

況の確認及び当該確認の結果に基づく従業者への必要な指導 

ハ 医療に係る安全管理に係る連絡調整 

ニ 医療に係る安全の確保のための対策の推進 

ホ 医療に係る安全の確保に資する診療の状況の把握及び従業者の医療の安全に関

する意識の向上の状況の確認 

七 高難度新規医療技術を用いた医療を提供するに当たり、次に掲げる措置を講ずるこ

と。 

イ 高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、当該高難度新規医療技術の

提供の適否等を決定する部門を設置すること。 

ロ 別に厚生労働大臣が定める基準に従い、高難度新規医療技術を用いた医療を提供

する場合に、従業者が遵守すべき事項及びイに規定する部門が確認すべき事項等を

定めた規程を作成すること。 

ハ イに規定する部門に、従業者のロに規定する規程に定められた事項の遵守状況を

確認させること。 

八 未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するに当たり、次に掲げる措置を講ずるこ

と。 

イ 未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、当該未承認新規医薬品等の
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使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門を設置すること。 

ロ 別に厚生労働大臣が定める基準に従い、未承認新規医薬品等を用いた医療を提供

する場合に、従業者が遵守すべき事項及びイに規定する部門が確認すべき事項等を

定めた規程を作成すること。 

ハ イに規定する部門に、従業者のロに規定する規程に定められた事項の遵守状況を

確認させること。 

九 医療に係る安全管理に資するため、次に掲げる措置を講ずること。 

イ 次に掲げる場合に、従業者に速やかに医療安全管理部門にそれぞれ次に定める事

項を報告させること。 

(1) 入院患者が死亡した場合 当該死亡の事実及び死亡前の状況 

(2) (1)に掲げる場合以外の場合であつて、通常の経過では必要がない処置又は治

療が必要になつたものとして管理者が定める水準以上の事象が発生したとき 

当該事象の発生の事実及び発生前の状況 

ロ イの場合においては、医療安全管理委員会に、第一条の十一第一項第二号イから

ハまでに掲げる業務のほか、次に掲げる業務を行わせること。 

(1) イの規定による報告の実施の状況の確認及び確認結果の管理者への報告 

(2) (1)に規定する実施の状況が不十分な場合における適切な報告のための従業者

への研修及び指導 

十 他の特定機能病院等の管理者と連携し、次に掲げる措置を講ずること。 

イ 年に一回以上他の特定機能病院等に従業者を立ち入らせ、必要に応じ、医療に係

る安全管理の改善のための技術的助言を行わせること。 

ロ 年に一回以上他の特定機能病院等の管理者が行うイに規定する従業者の立入りを

受け入れ、イに規定する技術的助言を受けること。 

十一 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を確保するこ

と。 

十二 第一条の十一第一項第三号に規定する職員研修のほか、次に掲げる事項について

職員研修を実施すること。 

イ 前各号及び第十三号の二並びに第十五条の四第二号及び第四号に掲げる事項に関

する事項 

ロ 法第十九条の二第二号に規定する監査委員会から、第十五条の四第二号ニ(2)の

意見の表明があつた場合における当該意見に関する事項 

ハ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者が連携及び協働して医療を提供

するために必要な知識及び技能であつて、高度の医療を提供するために必要なもの

に関する事項 

十三 医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者に定期

的に医療に係る安全管理のための研修を受けさせるとともに、自ら定期的に当該研

修を受けること。 

十三の二 特定機能病院における医療の安全の確保に資すると認められる方法により
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医療機関内における事故の発生の防止に係る第三者による評価を受け、当該評価及

び改善のため講ずべき措置の内容を公表し、並びに当該評価を踏まえ必要な措置を

講ずるよう努めるものとすること。 

十四 次に掲げる医療機関内における事故その他の報告を求める事案（以下「事故等事

案」という。）が発生した場合には、当該事案が発生した日から二週間以内に、次に

掲げる事項を記載した当該事案に関する報告書（以下「事故等報告書」という。）を

作成すること。 

イ 誤つた医療又は管理を行つたことが明らかであり、その行つた医療又は管理に起

因して、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残つた事例又は予期しなかつ

た、若しくは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案 

ロ 誤つた医療又は管理を行つたことは明らかでないが、行つた医療又は管理に起因

して、患者が死亡し、若しくは患者に心身の障害が残つた事例又は予期しなかつた、

若しくは予期していたものを上回る処置その他の治療を要した事案（行つた医療又

は管理に起因すると疑われるものを含み、当該事案の発生を予期しなかつたものに

限る。） 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、医療機関内における事故の発生の予防及び再発の

防止に資する事案 

２ 事故等報告書には、次に掲げる事項を記載するものとする。 

一 事故等事案が発生した日時、場所及び診療科名 

二 性別、年齡、病名その他の事故等事案に係る患者に関する情報 

三 職種その他の事故等事案に係る医療関係者に関する情報 

四 事故等事案の内容に関する情報 

五 前各号に掲げるもののほか、事故等事案に関し必要な情報 

 

第九条の二十一 法第十六条の三第一項第六号に規定する厚生労働省令で定める者は、国、

地方公共団体及び当該特定機能病院に患者を紹介しようとする歯科医師とする。  

 

第九条の二十二 法第十六条の三第一項第六号に規定する厚生労働省令で定めるものは、

従業者数を明らかにする帳簿、高度の医療の提供の実績、高度の医療技術の開発及び評

価の実績、高度の医療の研修の実績、閲覧実績、紹介患者に対する医療提供及び他の病

院又は診療所に対する患者紹介の実績、入院患者、外来患者及び調剤の数並びに第九条

の二十の二第一項第一号から第十三号の二まで及び第十五条の四各号に掲げる事項及

び第一条の十一第一項各号に掲げる体制の確保の状況を明らかにする帳簿とする。  

 

第九条の二十三 法第十六条の三第二項に規定する厚生労働省令で定める事項は、当該病

院の運営の方針、中期計画、予算及び決算その他の病院の運営に関する重要な事項とす

る。 

２ 特定機能病院の管理者は、適切に病院の管理及び運営を行うために、前項で定める事
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項を法第十六条の三第二項の規定に基づく合議体で審議し、審議の概要を従業者に周知

しなければならない。 

 

第十一条 第九条の二十の二第一項第十四号の規定は、次に掲げる病院であつて特定機能

病院でないもの（以下「事故等報告病院」という。）の管理者について、準用する。 

一 国立ハンセン病療養所 

二 独立行政法人国立病院機構、国立研究開発法人国立がん研究センター、国立研究開

発法人国立循環器病研究センター、国立研究開発法人国立精神・神経医療研究セン

ター、国立研究開発法人国立国際医療研究センター、国立研究開発法人国立成育医

療研究センター及び国立研究開発法人国立長寿医療研究センターの開設する病院 

三 学校教育法（昭和二十二年法律第二十六号）に基づく大学（以下単に「大学」とい

う。）の附属施設である病院（病院分院を除く。） 

 

第十二条 特定機能病院及び事故等報告病院の管理者は、事故等事案が発生した場合には、

当該事故等事案に係る事故等報告書を当該事故等事案が発生した日から原則として二

週間以内に、事故等分析事業（事故等事案に関する情報又は資料を収集し、及び分析し、

その他事故等事案に関する科学的な調査研究を行うとともに、当該分析の結果又は当該

調査研究の成果を提供する事業をいう。以下同じ。）を行う者であつて、厚生労働大臣

の登録を受けたもの（以下「登録分析機関」という。）に提出しなければならない。 

 

第十五条の四 特定機能病院の開設者は次に掲げるところにより、法第十九条の二各号に

規定する措置を講じなければならない。 

一 管理者が有する当該病院の管理及び運営に必要な人事及び予算執行権限について

明確化すること。 

二 次に掲げる要件を満たす医療の安全の確保に関する監査委員会を設置し、委員名簿

及び委員の選定理由について、これらの事項を記載した書類を厚生労働大臣に提出す

ること及び公表を行うこと。 

イ 委員の数は三人以上とし、委員長及び委員の半数を超える数は、当該病院と利害

関係のない者から選任すること。 

ロ イに規定する利害関係のない者には、次に掲げる者を含むものとすること。 

(1) 医療に係る安全管理又は法律に関する識見を有する者その他の学識経験を有

する者 

(2) 医療を受ける者その他の医療従事者以外の者（(1)に掲げる者を除く。） 

ハ 年に二回以上開催すること。 

ニ 次に掲げる業務を行うこと。 

(1) 医療安全管理責任者、医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管

理責任者、医療機器安全管理責任者等の業務の状況について管理者等から報告を

求め、又は必要に応じて自ら確認を実施すること。 
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(2) 必要に応じ、当該病院の開設者又は管理者に対し、医療に係る安全管理につい

ての是正措置を講ずるよう意見を表明すること。 

(3) (1)及び(2)に掲げる業務について、その結果を公表すること。 

三 次に掲げる法第十九条の二第三号に規定する体制を整備すること。 

イ 特定機能病院の管理者の業務が法令に適合することを確保するための体制 

ロ 特定機能病院の開設者又は理事会等による当該特定機能病院の業務の監督に係

る体制 

四 次に掲げるところにより、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を設置すること。 

イ 当該窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行つた個人を識別することができな

いようにするための方策その他窓口の設置に関し必要な事項を定めること。 

ロ 当該窓口及びその使用方法について従業者に周知すること。 

 

第十九条 法第二十一条第一項第一号の規定による病院に置くべき医師及び歯科医師の

員数の標準は、次のとおりとする。  

一 医師 精神病床及び療養病床に係る病室の入院患者の数を三をもつて除した数

と、精神病床及び療養病床に係る病室以外の病室の入院患者（歯科、矯正歯科、小

児歯科及び歯科口腔
くう

外科の入院患者を除く。）の数と外来患者（歯科、矯正歯科、

小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の外来患者を除く。）の数を二・五（精神科、耳鼻咽喉

科又は眼科については、五）をもつて除した数との和（以下この号において「特定

数」という。）が五十二までは三とし、特定数が五十二を超える場合には当該特定

数から五十二を減じた数を十六で除した数に三を加えた数  

二 歯科医師 

イ 歯科医業についての診療科名のみを診療科名とする病院にあつては、入院患者の

数が五十二までは三とし、それ以上十六又はその端数を増すごとに一を加え、さら

に外来患者についての病院の実状に応じて必要と認められる数を加えた数 

ロ イ以外の病院にあつては、歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の入院患

者の数が十六までは一とし、それ以上十六又はその端数を増すごとに一を加え、さ

らに歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の外来患者についての病院の実状

に応じて必要と認められる数を加えた数 

２ 法第二十一条第三項の厚生労働省令で定める基準（病院の従業者及びその員数に係

るものに限る。次項において同じ。）であつて、都道府県が条例を定めるに当たつて

従うべきものは、次のとおりとする。  
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一 薬剤師 精神病床及び療養病床に係る病室の入院患者の数を百五十をもつて除し

た数と、精神病床及び療養病床に係る病室以外の病室の入院患者の数を七十をもつ

て除した数と外来患者に係る取扱処方箋の数を七十五をもつて除した数とを加えた

数（その数が一に満たないときは一とし、その数に一に満たない端数が生じたとき

は、その端数は一として計算する。）  

二 看護師及び准看護師 療養病床、精神病床及び結核病床に係る病室の入院患者の

数を四をもつて除した数と、感染症病床及び一般病床に係る病室の入院患者（入院

している新生児を含む。）の数を三をもつて除した数とを加えた数（その数が一に

満たないときは一とし、その数に一に満たない端数が生じたときは、その端数は一

として計算する。）に、外来患者の数が三十又はその端数を増すごとに一を加えた

数。ただし、産婦人科又は産科においてはそのうちの適当数を助産師とするものと

し、また、歯科、矯正歯科、小児歯科又は歯科口腔
くう

外科においてはそのうちの適当

数を歯科衛生士とすることができる。  

三 看護補助者 療養病床に係る病室の入院患者の数が四又はその端数を増すごとに

一  

四 栄養士又は管理栄養士病床数百以上の病院にあつては、一  

３ 法第二十一条第三項 の厚生労働省で定める基準であつて、都道府県が条例を定める

に当たつて参酌すべきものは、次のとおりとする。  

一 診療放射線技師、事務員その他の従業者 病院の実状に応じた適当数  

二 理学療法士及び作業療法士 療養病床を有する病院にあつては、病院の実状に応

じた適当数  

４ 医師法施行規則 （昭和二十三年厚生省令第四十七号）第十一条第一項又は歯科医師

法施行規則 （昭和二十三年厚生省令第四十八号）第十一条に規定する施設について

は、当該施設で診療に関する実地修練又は診療及び口腔
くう

衛生に関する実地修練を行お

うとする者を適当数置くものとする。  

５ 第一項及び第二項の入院患者、外来患者及び取扱処方箋の数は、前年度の平均値と

する。ただし、新規開設又は再開の場合は、推定数による。  

 

第二十条 法第二十一条第一項第二号から第六号まで、第八号、第九号及び第十一号の

規定による施設及び記録は、次の各号による。  

一 各科専門の診察室については、一人の医師が同時に二以上の診療科の診療に当た

る場合その他特別の事情がある場合には、同一の室を使用することができる。  

二 手術室は、診療科名中に外科、整形外科、形成外科、美容外科、脳神経外科、呼

吸器外科、心臓血管外科、小児外科、皮膚科、泌尿器科、産婦人科、産科、婦人

科、眼科及び耳鼻いんこう科の一を有する病院又は歯科医業についての診療科名の

みを診療科名とする病院においてはこれを有しなければならない。  
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三 手術室は、なるべく準備室を附設しじんあいの入らないようにし、その内壁全部

を不浸透質のもので覆い、適当な暖房及び照明の設備を有し、清潔な手洗いの設備

を附属して有しなければならない。  

四 処置室は、なるべく診療科ごとにこれを設けることとする。ただし、場合により

二以上の診療科についてこれを兼用し、又は診療室と兼用することができる。  

五 臨床検査施設は、喀痰
かくたん

、血液、尿、ふん便等について通常行われる臨床検査ので

きるものでなければならない。  

六 前号の規定にかかわらず、臨床検査施設は、法第十五条の三第一項の規定により

検体検査の業務を委託する場合にあつては、当該検査に係る設備を設けないことが

できる。  

七 エックス線装置は、内科、心療内科、リウマチ科、小児科、外科、整形外科、形

成外科、美容外科、脳神経外科、呼吸器外科、心臓血管外科、小児外科、泌尿器

科、リハビリテーション科及び放射線科の一を有する病院又は歯科医業についての

診療科名のみを診療科名とする病院には、これを設けなければならない。  

八 給食施設は入院患者のすべてに給食することのできる施設とし、調理室の床は耐

水材料をもつて洗浄及び排水又は清掃に便利な構造とし、食器の消毒設備を設けな

ければならない。  

九 前号の規定にかかわらず、給食施設は、法第十五条の三第二項の規定により調理

業務又は洗浄業務を委託する場合にあつては、当該業務に係る設備を設けないこと

ができる。  

十 診療に関する諸記録は、過去二年間の病院日誌、各科診療日誌、処方せん、手術

記録、看護記録、検査所見記録、エックス線写真、入院患者及び外来患者の数を明

らかにする帳簿並びに入院診療計画書とする。  

十一 療養病床を有する病院の一以上の機能訓練室は、内法による測定で四十平方メ

ートル以上の床面積を有し、必要な器械及び器具を備えなければならない。 

 

第二十二条の二 法第二十二条の二第一号の規定による特定機能病院に置くべき医師、

歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数は、次に定めるところによる。  

一 医師 入院患者（歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の入院患者を除

く。）の数と外来患者（歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の外来患者を

除く。）の数を二・五をもつて除した数との和を八で除した数（第三項において

「医師の配置基準数」という。）  
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二 歯科医師 歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の入院患者の数が八又は

その端数を増すごとに一以上とし、さらに歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔
くう

外科の外来患者についての病院の実状に応じて必要と認められる数を加えた数  

三 薬剤師 入院患者の数が三十又はその端数を増すごとに一以上とし、調剤数八十

又はその端数を増すごとに一を標準とする。  

四 看護師及び准看護師 入院患者（入院している新生児を含む。）の数が二又はそ

の端数を増すごとに一と外来患者の数が三十又はその端数を増すごとに一を加えた

数以上。ただし、産婦人科又は産科においてはそのうちの適当数を助産師とするも

のとし、また、歯科、矯正歯科、小児歯科又は歯科口腔
くう

外科においてはそのうちの

適当数を歯科衛生士とすることができる。  

五 管理栄養士 一以上  

六 診療放射線技師、事務員その他の従業者 病院の実状に応じた適当数  

２ 前項の入院患者及び外来患者の数は、前年度の平均値とする。ただし、再開の場合

は、推定数による。  

３ 第一項の特定機能病院に置くべき医師については、同項第一号の規定による医師の

配置基準数の半数以上が、内科、外科、精神科、小児科、皮膚科、泌尿器科、産婦人

科、眼科、耳鼻咽喉科、放射線科、救急科、脳神経外科、整形外科又は麻酔科の専門

の医師でなければならない。  

 

第二十二条の三 法第二十二条の二第二号から第四号までの規定による施設及び記録は、

次のとおりとする。  

一 集中治療室は、集中治療管理を行うにふさわしい広さを有し、人工呼吸装置その他

の集中治療に必要な機器を備えていなければならない。  

二 診療に関する諸記録は、過去二年間の病院日誌、各科診療日誌、処方せん、手術記

録、看護記録、検査所見記録、エックス線写真、紹介状、退院した患者に係る入院期

間中の診療経過の要約及び入院診療計画書とする。  

三 病院の管理及び運営に関する諸記録は、過去二年間の従業者数を明らかにする帳

簿、高度の医療の提供の実績、高度の医療技術の開発及び評価の実績、高度の医療の

研修の実績、閲覧実績、紹介患者に対する医療提供及び他の病院又は診療所に対する

患者紹介の実績、入院患者、外来患者及び調剤の数並びに第九条の二十の二第一項第

一号から第十三号の二まで及び第十五条の四各号に掲げる事項の状況、第一条の十一

第一項に規定する体制の確保及び同条第二項に規定する措置の状況を明らかにする帳

簿とする。  
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第二十二条の四 法第二十二条の二第六号の規定による施設は、無菌状態の維持された

病室及び医薬品情報管理室とする。 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


