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医療事故調査制度についてのこれまでの検討経緯
平成
24年

平成24年2月
医療事故に係る調査の仕組み等のあり方に関する検討部会設置 以降13回開催

平成
25年

平成25年5月 「「医療事故に係る調査の仕組み等の基本的なあり方」について」のとりまとめ

平成25年12月 社会保障審議会医療部会の「医療法等改正に関する意見」とりまとめ

平成
26年

平成26年2月 第186回通常国会に医療事故調査制度の創設を含む医療介護総合確保推進法案を提出

平成26年6月18日 医療介護総合確保推進法案成立 参議院厚生労働委員会において附帯決議あり

２ 医療事故調査制度について

平成26年7月16日 診療行為に関連した死亡の調査の手法に関する研究班による議論開始

○ 調査の目的：原因究明及び再発防止を図り、これにより医療の安全と医療の質の向上を図る。
○ 調査の流れ：医療機関は、診療行為に関連した死亡事例（行った医療又は管理に起因して患者が死亡した事例であり、行っ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ったものに限る。）が発生した場合、まずは遺族に十分な説明を行い、第三者機関に届け出るとともに、
必要に応じて第三者機関に助言を求めつつ、速やかに院内調査を行い、当該調査結果について第三者機関に報告する。（第三者機関から行政機
関へ報告しない。） 院内調査の実施状況や結果に納得が得られなかった場合など、遺族又は医療機関から調査の申請があったものについて、第
三者機関が調査を行う。

○ このとりまとめを踏まえ、必要な法案の提出など、早期に制度化を図るよう求める。

ア 調査制度の対象となる医療事故が、地域及び医療機関毎に恣意的に解釈されないよう、モデル事業で明らかとなった課題を踏まえ、ガイドラインの適切な
策定等を行うこと。

イ 院内事故調査及び医療事故調査・支援センターの調査に大きな役割を果たす医療事故調査等支援団体については、地域間における事故調査の内容及
び質の格差が生じないようにする観点からも、中立性・専門性が確保される仕組みの検討を行うこと。また、事故調査が中立性、透明性及び公正性を確保
しつつ、迅速かつ適正に行われるよう努めること。

ウ 医療事故調査制度の運営に要する費用については、本制度が我が国の医療の質と安全性の向上に資するものであることを踏まえ、公的費用補助等も含
めその確保を図るとともに、遺族からの依頼による医療事故調査・支援センターの調査費用の負担については、遺族による申請を妨げることにならないよ
う最大限の配慮を行うこと。

６．医療事故に係る調査の仕組み
○上記検討部会の取りまとめを踏まえ、医療の安全を確保するための措置として、医療事故が発生した医療機関（病院、診療所又は助産所をいう。）におい
て院内調査を行い、その調査報告を民間の第三者機関が収集・分析することで再発防止につなげるための医療事故に係る調査の仕組み等を、医療法に
位置づけるべきである。対象となる医療事故は、診療行為に関連した死亡事例（行った医療又は管理に起因し、又は起因すると疑われる死亡又は死産
（予期しなかったものに限る。））とする。

○また、第三者機関が調査報告を収集・分析した結果、再発防止策として重要な事項は、広く周知されるべきである。
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医療機関（病院・診療所・助産所）

第三者機関
調査の流れ

全医療機関共通
の調査の流れ

医療事故に係る調査の仕組み

○ 医療事故が発生した医療機関において院内調査を行い、その調査報告を民間の第三者機関（医療事故調査・支援セ
ンター）が収集・分析することで再発防止につなげるための医療事故に係る調査の仕組み等を、医療法に位置づけ、医
療の安全を確保する。

○ 対象となる医療事故は、医療機関に勤務する医療従事者が提供した医療に起因し、又は起因すると疑われる死亡又
は死産であって、当該医療機関の管理者がその死亡又は死産を予期しなかったものとする。

調査の流れ：

■ 対象となる医療事故が発生した場合、医療機関は、第三者機関へ報告（①）、必要な調査の実施（②）、調査結果に
ついて遺族への説明及び第三者機関（※）への報告（③）を行う。

■ 第三者機関は、医療機関が行った調査結果の報告に係る整理・分析（④）を行い、医療事故の再発の防止に関する

普及啓発を行う。

■ 医療機関又は遺族から調査の依頼（⑤）があったものについて、第三者機関が調査（⑥）を行い、その結果を医療機

関及び遺族への報告（⑦）を行う。
※（1）医療機関への支援、（2）院内調査結果の整理・分析、（3）遺族又は医療機関からの求めに応じて行う調査の実施、（4）再発の防止に関する
普及啓発、（5）医療事故に係る調査に携わる者への研修等を適切かつ確実に行う新たな民間組織を指定する。

②院内調査

③報告
（調査結果）

第三者機関
（医療事故調査・支援センター）

④収集した情報の整理・分析

①報告
（事故発生の届出）

⑤依頼

⑤依頼

必要な支援

必要な情報の提供・支援

支援団体

⑥ 調 査

③説明

⑦報告
（調査結果）

（注１）支援団体については、実務上厚生労働省に登録し、院内調査の支援を行うとともに、委託を受けて第三者機関の業務の一部を行う。
（注２）第三者機関への調査の依頼は、院内調査の結果が得られる前に行われる場合もある。

再発の防止に関する普及啓発等

地域医療・介護総合確保推進法案により医療法改正
平成27年10月1日施行
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医 療 法 （ 昭 和 二 十 三 年 法 律 第 二 百 五 号 抄 ） 

 
第 三 章 医 療 の 安 全 の 確 保  

  第 一 節 医 療 の 安 全 の 確 保 の た め の 措 置  

 

第 六 条 の 九 国 並 び に 都 道 府 県 、 保 健 所 を 設 置 す る 市 及 び 特 別 区 は 、 医 療 の 安 全 に 関 す る 情 報 の 提 供 、 研 修

の 実 施 、 意 識 の 啓 発 そ の 他 の 医 療 の 安 全 の 確 保 に 関 し 必 要 な 措 置 を 講 ず る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。  

 

第 六 条 の 十 病 院 、 診 療 所 又 は 助 産 所 （ 以 下 こ の 章 に お い て 「 病 院 等 」 と い う 。 ） の 管 理 者 は 、 医 療 事 故 （ 当

該 病 院 等 に 勤 務 す る 医 療 従 事 者 が 提 供 し た 医 療 に 起 因 し 、 又 は 起 因 す る と 疑 わ れ る 死 亡 又 は 死 産 で あ つ て 、

当 該 管 理 者 が 当 該 死 亡 又 は 死 産 を 予 期 し な か つ た も の と し て 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る も の を い う 。 以 下 こ の

章 に お い て 同 じ 。 ） が 発 生 し た 場 合 に は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 遅 滞 な く 、 当 該 医 療 事 故 の

日 時 、 場 所 及 び 状 況 そ の 他 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 項 を 第 六 条 の 十 五 第 一 項 の 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ

ー に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

２ 病 院 等 の 管 理 者 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 報 告 を す る に 当 た つ て は 、 あ ら か じ め 、 医 療 事 故 に 係 る 死 亡 し た
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者 の 遺 族 又 は 医 療 事 故 に 係 る 死 産 し た 胎 児 の 父 母 そ の 他 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 者 （ 以 下 こ の 章 に お い て 単

に 「 遺 族 」 と い う 。 ） に 対 し 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 項 を 説 明 し な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、 遺 族 が な い

と き 、 又 は 遺 族 の 所 在 が 不 明 で あ る と き は 、 こ の 限 り で な い 。  

 

第 六 条 の 十 一 病 院 等 の 管 理 者 は 、 医 療 事 故 が 発 生 し た 場 合 に は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 速

や か に そ の 原 因 を 明 ら か に す る た め に 必 要 な 調 査 （ 以 下 こ の 章 に お い て 「 医 療 事 故 調 査 」 と い う 。 ） を 行 わ

な け れ ば な ら な い 。  

２ 病 院 等 の 管 理 者 は 、 医 学 医 術 に 関 す る 学 術 団 体 そ の 他 の 厚 生 労 働 大 臣 が 定 め る 団 体 （ 法 人 で な い 団 体 に

あ つ て は 、 代 表 者 又 は 管 理 人 の 定 め の あ る も の に 限 る 。 次 項 及 び 第 六 条 の 二 十 二 に お い て 「 医 療 事 故 調 査

等 支 援 団 体 」 と い う 。 ） に 対 し 、 医 療 事 故 調 査 を 行 う た め に 必 要 な 支 援 を 求 め る も の と す る 。  

３ 医 療 事 故 調 査 等 支 援 団 体 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 支 援 を 求 め ら れ た と き は 、 医 療 事 故 調 査 に 必 要 な 支 援 を

行 う も の と す る 。  

４ 病 院 等 の 管 理 者 は 、 医 療 事 故 調 査 を 終 了 し た と き は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 遅 滞 な く 、

そ の 結 果 を 第 六 条 の 十 五 第 一 項 の 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

５ 病 院 等 の 管 理 者 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 報 告 を す る に 当 た つ て は 、 あ ら か じ め 、 遺 族 に 対 し 、 厚 生 労 働 省
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令 で 定 め る 事 項 を 説 明 し な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、 遺 族 が な い と き 、 又 は 遺 族 の 所 在 が 不 明 で あ る と き

は 、 こ の 限 り で な い 。  

 

第 六 条 の 十 二 ～ 第 六 条 の 十 四 （ 略 ） 

 

  第 二 節 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー  

 

第 六 条 の 十 五 厚 生 労 働 大 臣 は 、 医 療 事 故 調 査 を 行 う こ と 及 び 医 療 事 故 が 発 生 し た 病 院 等 の 管 理 者 が 行 う 医

療 事 故 調 査 へ の 支 援 を 行 う こ と に よ り 医 療 の 安 全 の 確 保 に 資 す る こ と を 目 的 と す る 一 般 社 団 法 人 又 は 一 般

財 団 法 人 で あ つ て 、 次 条 に 規 定 す る 業 務 を 適 切 か つ 確 実 に 行 う こ と が で き る と 認 め ら れ る も の を 、 そ の 申

請 に よ り 、 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー と し て 指 定 す る こ と が で き る 。  

２ 厚 生 労 働 大 臣 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 指 定 を し た と き は 、 当 該 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー の 名 称 、 住 所

及 び 事 務 所 の 所 在 地 を 公 示 し な け れ ば な ら な い 。  

３ 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 そ の 名 称 、 住 所 又 は 事 務 所 の 所 在 地 を 変 更 し よ う と す る と き は 、 あ ら

か じ め 、 そ の 旨 を 厚 生 労 働 大 臣 に 届 け 出 な け れ ば な ら な い 。  
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４ 厚 生 労 働 大 臣 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 届 出 が あ つ た と き は 、 当 該 届 出 に 係 る 事 項 を 公 示 し な け れ ば な ら な

い 。  

 

第 六 条 の 十 六 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 次 に 掲 げ る 業 務 を 行 う も の と す る 。  

一 第 六 条 の 十 一 第 四 項 の 規 定 に よ る 報 告 に よ り 収 集 し た 情 報 の 整 理 及 び 分 析 を 行 う こ と 。  

二 第 六 条 の 十 一 第 四 項 の 規 定 に よ る 報 告 を し た 病 院 等 の 管 理 者 に 対 し 、 前 号 の 情 報 の 整 理 及 び 分 析 の 結

果 の 報 告 を 行 う こ と 。  

三 次 条 第 一 項 の 調 査 を 行 う と と も に 、 そ の 結 果 を 同 項 の 管 理 者 及 び 遺 族 に 報 告 す る こ と 。  

四 医 療 事 故 調 査 に 従 事 す る 者 に 対 し 医 療 事 故 調 査 に 係 る 知 識 及 び 技 能 に 関 す る 研 修 を 行 う こ と 。  

五 医 療 事 故 調 査 の 実 施 に 関 す る 相 談 に 応 じ 、 必 要 な 情 報 の 提 供 及 び 支 援 を 行 う こ と 。  

六 医 療 事 故 の 再 発 の 防 止 に 関 す る 普 及 啓 発 を 行 う こ と 。  

七 前 各 号 に 掲 げ る も の の ほ か 、 医 療 の 安 全 の 確 保 を 図 る た め に 必 要 な 業 務 を 行 う こ と 。  

 

第 六 条 の 十 七 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 医 療 事 故 が 発 生 し た 病 院 等 の 管 理 者 又 は 遺 族 か ら 、 当 該 医

療 事 故 に つ い て 調 査 の 依 頼 が あ つ た と き は 、 必 要 な 調 査 を 行 う こ と が で き る 。  
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２ 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 前 項 の 調 査 に つ い て 必 要 が あ る と 認 め る と き は 、 同 項 の 管 理 者 に 対 し 、

文 書 若 し く は 口 頭 に よ る 説 明 を 求 め 、 又 は 資 料 の 提 出 そ の 他 必 要 な 協 力 を 求 め る こ と が で き る 。  
３ 第 一 項 の 管 理 者 は 、 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー か ら 前 項 の 規 定 に よ る 求 め が あ つ た と き は 、 こ れ を 拒

ん で は な ら な い 。  

４ 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 第 一 項 の 管 理 者 が 第 二 項 の 規 定 に よ る 求 め を 拒 ん だ と き は 、 そ の 旨 を

公 表 す る こ と が で き る 。  

５ 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 第 一 項 の 調 査 を 終 了 し た と き は 、 そ の 調 査 の 結 果 を 同 項 の 管 理 者 及 び

遺 族 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

 

第 六 条 の 十 八 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 第 六 条 の 十 六 各 号 に 掲 げ る 業 務 （ 以 下 「 調 査 等 業 務 」 と い

う 。 ） を 行 う と き は 、 そ の 開 始 前 に 、 調 査 等 業 務 の 実 施 方 法 に 関 す る 事 項 そ の 他 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事

項 に つ い て 調 査 等 業 務 に 関 す る 規 程 （ 次 項 及 び 第 六 条 の 二 十 六 第 一 項 第 三 号 に お い て 「 業 務 規 程 」 と い う 。 ）

を 定 め 、 厚 生 労 働 大 臣 の 認 可 を 受 け な け れ ば な ら な い 。 こ れ を 変 更 し よ う と す る と き も 、 同 様 と す る 。  

２ 厚 生 労 働 大 臣 は 、 前 項 の 認 可 を し た 業 務 規 程 が 調 査 等 業 務 の 適 正 か つ 確 実 な 実 施 上 不 適 当 と な つ た と 認

め る と き は 、 当 該 業 務 規 程 を 変 更 す べ き こ と を 命 ず る こ と が で き る 。  
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第 六 条 の 十 九 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 毎 事 業 年 度 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 調 査 等

業 務 に 関 し 事 業 計 画 書 及 び 収 支 予 算 書 を 作 成 し 、 厚 生 労 働 大 臣 の 認 可 を 受 け な け れ ば な ら な い 。 こ れ を 変

更 し よ う と す る と き も 、 同 様 と す る 。  

２ 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 毎 事 業 年 度 終 了 後 、 調 査 等 業 務

に 関 し 事 業 報 告 書 及 び 収 支 決 算 書 を 作 成 し 、 厚 生 労 働 大 臣 に 提 出 し な け れ ば な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 厚 生 労 働 大 臣 の 許 可 を 受 け な け れ ば 、 調 査 等 業 務 の 全 部 又

は 一 部 を 休 止 し 、 又 は 廃 止 し て は な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 一 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー の 役 員 若 し く は 職 員 又 は こ れ ら の 者 で あ つ た 者 は 、 正 当 な 理

由 が な く 、 調 査 等 業 務 に 関 し て 知 り 得 た 秘 密 を 漏 ら し て は な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 二 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 調 査 等 業 務 の 一 部 を 医 療 事 故 調 査 等 支 援 団 体 に 委 託 す る

こ と が で き る 。  
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２ 前 項 の 規 定 に よ る 委 託 を 受 け た 医 療 事 故 調 査 等 支 援 団 体 の 役 員 若 し く は 職 員 又 は こ れ ら の 者 で あ つ た 者

は 、 正 当 な 理 由 が な く 、 当 該 委 託 に 係 る 業 務 に 関 し て 知 り 得 た 秘 密 を 漏 ら し て は な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 三 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 帳 簿 を 備 え 、 調 査

等 業 務 に 関 し 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 項 を 記 載 し 、 こ れ を 保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 四 厚 生 労 働 大 臣 は 、 調 査 等 業 務 の 適 正 な 運 営 を 確 保 す る た め に 必 要 が あ る と 認 め る と き は 、

医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー に 対 し 、 調 査 等 業 務 若 し く は 資 産 の 状 況 に 関 し 必 要 な 報 告 を 命 じ 、 又 は 当 該

職 員 に 、 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー の 事 務 所 に 立 ち 入 り 、 調 査 等 業 務 の 状 況 若 し く は 帳 簿 書 類 そ の 他 の

物 件 を 検 査 さ せ る こ と が で き る 。  

２ 前 項 の 規 定 に よ り 立 入 検 査 を す る 職 員 は 、 そ の 身 分 を 示 す 証 明 書 を 携 帯 し 、 か つ 、 関 係 人 に こ れ を 提 示

し な け れ ば な ら な い 。  

３ 第 一 項 の 規 定 に よ る 権 限 は 、 犯 罪 捜 査 の た め に 認 め ら れ た も の と 解 釈 し て は な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 五 厚 生 労 働 大 臣 は 、 こ の 節 の 規 定 を 施 行 す る た め に 必 要 な 限 度 に お い て 、 医 療 事 故 調 査 ・ 支
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援 セ ン タ ー に 対 し 、 調 査 等 業 務 に 関 し 監 督 上 必 要 な 命 令 を す る こ と が で き る 。  

 
第 六 条 の 二 十 六 厚 生 労 働 大 臣 は 、 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー が 次 の 各 号 の い ず れ か に 該 当 す る と き は 、

第 六 条 の 十 五 第 一 項 の 規 定 に よ る 指 定 （ 以 下 こ の 条 に お い て 「 指 定 」 と い う 。 ） を 取 り 消 す こ と が で き る 。  

一 調 査 等 業 務 を 適 正 か つ 確 実 に 実 施 す る こ と が で き な い と 認 め ら れ る と き 。  

二 指 定 に 関 し 不 正 の 行 為 が あ つ た と き 。  

三 こ の 節 の 規 定 若 し く は 当 該 規 定 に 基 づ く 命 令 若 し く は 処 分 に 違 反 し た と き 、 又 は 第 六 条 の 十 八 第 一 項

の 認 可 を 受 け た 業 務 規 程 に よ ら な い で 調 査 等 業 務 を 行 つ た と き 。  

２ 厚 生 労 働 大 臣 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 指 定 を 取 り 消 し た と き は 、 そ の 旨 を 公 示 し な け れ ば な ら な い 。  

 

第 六 条 の 二 十 七 こ の 節 に 規 定 す る も の の ほ か 、 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 厚 生 労

働 省 令 で 定 め る 。 

 

   附 則  
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（ 検 討 ） 
第 二 条  政 府 は 、 こ の 法 律 の 公 布 後 必 要 に 応 じ 、 地 域 に お け る 病 床 の 機 能 の 分 化 及 び 連 携 の 推 進 の 状 況 等 を

勘 案 し 、 更 な る 病 床 の 機 能 の 分 化 及 び 連 携 の 推 進 の 方 策 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 。  

２  政 府 は 、 第 四 条 の 規 定 （ 前 条 第 五 号 に 掲 げ る 改 正 規 定 に 限 る 。 ） に よ る 改 正 後 の 医 療 法 （ 以 下 「 第 五 号

新 医 療 法 」 と い う 。 ） 第 六 条 の 十 一 第 一 項 に 規 定 す る 医 療 事 故 調 査 （ 以 下 こ の 項 に お い て 「 医 療 事 故 調 査 」

と い う 。 ） の 実 施 状 況 等 を 勘 案 し 、 医 師 法 （ 昭 和 二 十 三 年 法 律 第 二 百 一 号 ） 第 二 十 一 条 の 規 定 に よ る 届 出 及

び 第 五 号 新 医 療 法 第 六 条 の 十 五 第 一 項 の 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー （ 以 下 こ の 項 に お い て 「 医 療 事 故 調

査 ・ 支 援 セ ン タ ー 」 と い う 。 ） へ の 第 五 号 新 医 療 法 第 六 条 の 十 第 一 項 の 規 定 に よ る 医 療 事 故 の 報 告 、 医 療 事

故 調 査 及 び 医 療 事 故 調 査 ・ 支 援 セ ン タ ー の 在 り 方 を 見 直 す こ と 等 に つ い て 検 討 を 加 え 、 そ の 結 果 に 基 づ き 、

こ の 法 律 の 公 布 後 二 年 以 内 に 法 制 上 の 措 置 そ の 他 の 必 要 な 措 置 を 講 ず る も の と す る 。  

３ 、 ４ （ 略 ） 


