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新 旧 対 照 条 文 （ 案 ）  

○ 医 療 法 施 行 規 則 （ 昭 和 二 十 三 年 厚 生 省 令 第 五 十 号 ）                             （ 傍 線 の 部 分 は 改 正 部 分 ） 

改  正  案 現     行 

 

第 一 章 の 二 医 療 の 安 全 の 確 保 

 

第 一 条 の 十 一 病 院 等 の 管 理 者 は 、 法 第 六 条 の 十 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 を 開 催 す る こ と 。 

三 医 療 に 係 る 安 全 管 理 の た め 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 。 

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 

 

 

 

第 十 一 条 病 院 又 は 患 者 を 入 院 さ せ る た め の 施 設 を 有 す る 診 療 所 の 管 理 者

は 、 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 。 

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 を 開 催 す る こ と 。 

三 医 療 に 係 る 安 全 管 理 の た め 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 。 
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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 次 に 掲

げ る も の 

イ 医 薬 品 の 使 用 に 係 る 安 全 な 管 理 （ 以 下 こ の 条 に お い て 「 安 全 使

用 」 と い う 。 ） の た め の 責 任 者 の 配 置 

ロ 従 業 者 に 対 す る 医 薬 品 の 安 全 使 用 の た め の 研 修 の 実 施 

ハ 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 

ニ 医 薬 品 の 安 全 使 用 の た め に 必 要 と な る 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 

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 次 に

掲 げ る も の 

イ 医 療 機 器 の 安 全 使 用 の た め の 責 任 者 の 配 置 

ロ 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 

ハ 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 

ニ 医 療 機 器 の 安 全 使 用 の た め に 必 要 と な る 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 

 

第 一 条 の 十 二 法 第 六 条 の 十 一 第 三 項 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 者 は 、 次 に

掲 げ る 者 と す る 。 

一 民 法 （ 明 治 二 十 九 年 法 律 第 八 十 九 号 ） 第 三 十 四 条 の 規 定 に 基 づ き 設

立 さ れ た 法 人 

二 前 号 に 掲 げ る 者 の ほ か 、 法 第 六 条 の 十 一 第 一 項 各 号 に 掲 げ る 医 療 安
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全 支 援 セ ン タ ー の 事 務 を 適 切 、 公 正 か つ 中 立 に 実 施 で き る 者 と し て 都

道 府 県 知 事 、 保 健 所 を 設 置 す る 市 の 市 長 又 は 特 別 区 の 区 長 が 認 め た 者

 

第 一 条 の 十 三 病 院 等 の 管 理 者 は 、 都 道 府 県 知 事 、 保 健 所 を 設 置 す る 市 の

市 長 又 は 特 別 区 の 区 長 が 法 第 六 条 の 十 一 第 一 項 第 一 号 の 規 定 に 基 づ き 行

う 助 言 に 対 し 、 適 切 な 措 置 を 講 じ る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



院内感染対策の医療法施行規則等における規定

④発生状況
の報告等

⑤部門の設置

⑥担当者
の配置

③職員研修
の実施

②委員会
の開催

①指針の整備

特定機能病院 病院
有床診療所

助産所(入所あり)
無床診療所

助産所(入所なし)

2007.03.15

臨床研修病院

◎ ◎ ◎ ◎ ◎

◎

◎◎

◎

◎◎◎ ◎

◎ ◎

◎◎◎

◎

◎ ◎

◎○
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◎：今回新たに規定

○：既に規定


