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１．医療機関支援について 

 

（新型コロナウイルス感染症緊急包括支援交付金について） 

○  新型コロナウイルス感染症緊急包括支援交付金は、これまで約６兆

円の予算を措置している。 

 

○  令和２年度においては、多額の国庫返納が生じたところであるが、

これは新型コロナ対策のために確保した予算が使用できなくなるもの

であり、令和３年度において同様の事態とならないよう、特別に令和

４年度事業において令和３年度事業の不足分を補助できる仕組みとす

るので、令和３年度においては必ず国庫返納が生じないよう、都道府

県においては適切な執行管理をお願いしたい。 

 

○  なお、令和３年度の変更交付申請については、３月８日までに申請

をお願いしたい。 

   

○  また、都道府県において医療機関等への交付決定を行った後で、年

度内に事業完了が困難になった場合は、管轄の財務局と調整し、繰越

手続きを行うなど、適切に対応いただくようお願いしたい。 

 

（オミクロン株の感染流行を踏まえた新たな財政支援について） 

○  昨年末から感染が急拡大したオミクロン株への対応として、 

・臨時の医療施設や高齢者施設等に医療従事者等を派遣する場合の派

遣元医療機関支援の拡充（１月 20 日事務連絡、２月８日事務連絡） 

・新型コロナ患者の病床を緊急に確保するための緊急支援（転入院支

援及び救急搬送受入支援）（２月 17 日事務連絡等） 

等を実施したところである。 
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２．医療安全対策について 

 

  厚生労働省においては、平成１４年４月に医療安全対策検討会議において取

りまとめた「医療安全推進総合対策」及び平成１５年１２月の「厚生労働大臣医

療事故対策緊急アピール」に基づき、医療安全対策に係る各般の取組みを進めて

きた。 

  さらに、平成１７年６月に医療安全対策検討会議において、一層の対策の強化

と新たな課題への対応のため、「今後の医療安全対策について」が取りまとめら

れ、この報告書に基づき、平成１８年の医療法改正においては、全ての医療機関

に対し医療安全の確保を義務付けるとともに都道府県等が設置する医療安全支

援センターについて同法に規定するなど、総合的な取組みを進めているところ

である。 

  また、平成２６年６月には、医療事故調査制度を医療法に位置づける内容を盛

り込んだ｢地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法

律の整備等に関する法律｣が成立し、平成２７年１０月に施行されたところであ

る。  

                                           

（１）医療機関における医療安全の確保 

   医療機関における組織的な医療安全の確保を図るため、平成１９年４月施

行の改正医療法においては、全ての医療機関に対して、安全に関する職員の研

修の実施などを義務付け、その充実強化を図ったところである。 

    各都道府県等におかれては、管下医療機関における医療安全の確保につい

て、令和３年７月２９日付け「令和３年度の医療法第２５条第１項の規定に基

づく立入検査の実施について」(医政発０７２９第２３号）に基づく医療機関

への立入検査等を通じて、適切な指導をお願いしたい。 

 

（２）医療安全支援センターの活用 

  平成１９年３月３０日付け「医療安全支援センター運営要領について」（医

政発第０３３００３６号）に基づき、医療に関する患者・住民の苦情・心配や

相談に対応し、医療提供施設に対する助言、情報提供及び研修、患者・住民に

対する助言及び情報提供、並びに地域における意識啓発を図り医療安全を推

進することによって、引き続き、住民の医療に対する信頼の確保に努めていた

だくようご協力をお願いしたい。 

  また、医療事故に関する相談に対しては、平成２８年６月２４日付け「医療

法施行規則の一部を改正する省令の施行に伴う留意事項等について」（医政総

発０６２４第１号）第四「医療安全支援センターについて」に基づき適切な対
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応をお願いしたい。 

 

 （参考資料） 

・平成１９年３月３０日付け「医療安全支援センター運営要領について」（医

政発第０３３００３６号） 

・平成２８年６月２４日付け「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行

に伴う留意事項等について」（医政総発０６２４第１号） 

 

（３）医療安全対策に関する情報の提供 

    現在、事故等事案に関しては、特定機能病院や大学病院等に対して日本医療

機能評価機構への報告を義務付け、同機構において収集・分析し、分析結果を

提供する事業を行っているところである。 

    さらに、平成１８年１２月から、同機構において収集された事例のうち、繰

り返し報告されている事例や特に注意が必要な事項について、「医療安全情報」

として医療機関等に毎月発信しているところである。 

    これらの情報を各医療機関等が活用し、効果的な取組みがなされるよう、各

都道府県等におかれても、引き続き管下医療機関等への周知をお願いしたい。 

 

（４）産科医療補償制度について 

  産科医療補償制度は、安心して産科医療を受けられる環境整備の一環とし

て、 

① 分娩に関連して発症した重度脳性麻痺児とその家族の経済的負担を速

やかに補償し、 

② 事故原因を分析し、将来の同種事故の防止に資する情報提供を行い、 

③ これらにより、紛争の防止・早期解決及び産科医療の質の向上を図る 

  ことを目的とし、平成２１年１月から、（公財）日本医療機能評価機構におい

て運営が行われている。 

厚生労働省としても、制度創設時から普及啓発や制度加入促進の取組み等を

推進し、その周知を図ってきたところである。 

  この制度の申請期限は児の満５歳の誕生日であり、期限までに申請がされ

ないことによる補償漏れを防止する観点から、各都道府県等におかれては、本

制度の趣旨をご理解いただき、管下医療機関等への周知徹底について、引き続

きご協力をお願いする。 

 

  （参考資料） 

  ・産科医療補償制度案内資料（５歳までに申請を促すリーフレット） 
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（５）医療事故調査制度について 

   本制度は、医療法の「第３章 医療の安全の確保」に位置づけられていると

おり、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

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

ことで再発防止に繋げるための仕組みである。具体的には、①医療事故（病院、

診療所又は助産所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、当該病院等の管理者が死亡又は死産

を予期しなかったもの）が発生した場合、病院等はあらかじめ遺族に説明し、

医療事故調査・支援センターへ報告すること、②病院等において、自ら医療事

故調査を実施し、その結果を、あらかじめ遺族へ説明し、医療事故調査・支援

センターへ報告すること、③当該医療事故について、病院等や遺族からの依頼

があった場合は、医療事故調査・支援センターが調査を行うこと、④医療事故

調査・支援センターが調査を行った場合、その結果を遺族や病院等へ報告する

こと、⑤医療事故調査・支援センターは、院内調査の結果等を整理・分析し、

再発防止に係る普及啓発を行うこととなっている。 

  本制度の対象となる医療事故の考え方や医療事故調査に関する事項などに

ついて、平成２７年５月８日付け｢地域における医療及び介護の総合的な確  

保を推進するための関係法律の整備等に関する法律の一部の施行（医療事故  

調査制度）について｣（医政発０５０８第１号）に加え、制度の運用の改善を

図るため、平成２８年６月２４日付け「医療法施行規則の一部を改正する省令

の施行について」（医政発０６２４第３号）及び、平成２８年６月２４日付け

「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行に伴う留意事項等について」

（医政総発０６２４第１号）を発出しているので、引き続き、管下医療機関等

への周知徹底についてご協力をお願いしたい。 

   

（参考資料） 

・平成２７年５月８日付け｢地域における医療及び介護の総合的な確保を   

推進するための関係法律の整備等に関する法律の一部の施行（医療事故    

調査制度）について｣（医政発０５０８第１号） 

・平成２８年６月２４日付け「医療法施行規則の一部を改正する省令の施   

行について」（医政発０６２４第３号） 

 ・医療事故調査制度の状況 

-Ⅱ総 7-



医 政 発 第 ０ ３ ３ ０ ０ ３ ６ 号 

平成１９年３月３０日 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

厚生労働省医政局長 

 

 

 

医療安全支援センター運営要領について 

 

 

良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律（平成 

１８年法律第８４号）により、医療法（昭和２３年法律第２０５号）の一部が改正され、

平成１９年４月１日より、都道府県、保健所を設置する市及び特別区は、医療安全支援セ

ンターを設けるよう努めなければならないこととされたところである。 

これを受け、各都道府県における医療安全支援センターの運営方法等について、別添の

とおり「医療安全支援センター運営要領」を定めたので、十分御了知の上、その運営に遺

憾のないよう特段の御配慮をいただくとともに、管下職員等に対し周知願いたい。 

なお、「医療安全支援センターの設置について」(平成 15 年 4 月 30 日医政発第 0430003

号本職通知)及び「医療相談コーナーの設置について」（昭和 55 年 11 月 10 日医発 1135 厚

生省医務・公衆衛生・薬務・社会・保険局長連名通知）は廃止することとする。 
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医療安全支援センター運営要領 

 

 

１ 目  的 
良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律により改正された医

療法（昭和２３年法律第２０５号）第６条の１１に基づき、医療に関する患者・住民の苦情・心配や

相談に対応し、病院、診療所、助産所、その他の医療を提供する施設（以下「医療提供施設」という。）

に対する助言、情報提供及び研修、患者・住民に対する助言及び情報提供、並びに地域における意識

啓発を図り医療安全を推進することによって、住民の医療に対する信頼を確保することを目的として、

医療安全支援センター（以下「センター」という。）を設置する。 
 
２ 基本方針 

 センターは、次の基本方針により運営すること。 
（１）患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努めること。 
（２）患者・住民と医療提供施設との間にあって、中立的な立場から相談等に対応し、患者・住民と

 医療提供施設の双方から信頼されるよう努めること。 

（３）患者・住民が相談しやすい環境整備に努めること。 
（４）相談者のプライバシーを保護し、相談により相談者が不利益を被ることがないように配慮する

 等、安心して相談できる環境整備に努めること。 
（５）地域の医療提供施設や医療関係団体の相談窓口や関係する機関・団体等と連携、協力して運営

 する体制を構築するよう努めること。 
 
３ 運営主体 

  都道府県及び保健所を設置する市又は特別区（以下「都道府県等」という。）とする。 
 
４ 運営体制 
（１） センターの設置・運営 

① 都道府県及び保健所設置市区にセンターを設置することを基本とする。また、これに加えて、

二次医療圏ごと（保健所を設置する市又は特別区（以下「保健所設置市区」という。）のみで構

成される医療圏は除く。）に設置することが望ましい。 

   ② 各都道府県内のセンターは、相互に連携・協力を図ること。 

③ センターには、患者・住民からの相談等に対応するための「相談窓口」及び当該センター  

    の活動方針等を協議するための「医療安全推進協議会」を設けることを基本とすること。 
④ センターの業務 
 （都道府県センター） 

ア 患者・住民からの苦情や相談への対応 

イ 医療安全推進協議会の開催 

ウ 患者・住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等との連絡調

   整 

エ 医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供 

オ 研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上 

カ 医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供 

-Ⅱ総 9-



 2

キ 保健所設置市区センターとの連絡調整 

ク 二次医療圏センターに対する助言、指導 

ケ 二次医療圏センター相談職員に対する研修の実施 

コ 医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言や研修、患者・住民

   に対する医療安全に係る啓発等を含む。） 

サ 二次医療圏センターが運営する業務内容の評価 

シ 二次医療圏センターの行う業務を補完する業務 

 
 （保健所設置市区センター） 

 ス 患者・住民からの苦情や相談への対応 

 セ 医療安全推進協議会の開催 

 ソ 患者・住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等との連絡調

   整 

 タ 医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供 

 チ 研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上 

ツ 医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供 

テ 都道府県センターとの連絡調整 

ト 医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言・研修、患者・住民

   に対する医療安全に係る啓発等を含む。） 

 
 （二次医療圏センター） 

  ナ 患者・住民からの苦情や相談への対応 

  ニ 地域の実情に応じた、医療安全推進協議会等のセンターの運営方針等を検討する会議の開

   催 

  ヌ 患者・住民からの相談等に適切に対応するために行う、関係する機関・団体等との連絡調

   整 

  ネ 医療安全の確保に関する必要な情報の収集及び提供 

  ノ 研修会の受講等によるセンターの職員の資質の向上 

  ハ 医療安全の確保に関する必要な相談事例の収集、分析及び情報提供 

  ヒ 医療安全施策の普及・啓発（医療提供施設等に関する情報提供や助言・研修、患者・住民

   に対する医療安全に係る啓発等を含む。） 

 
 （２）相談窓口 

   医療に関する患者・住民の相談等へ適切に対応するため、センターに「相談窓口」を設けること。 
    ① 職員配置 

     ア 相談窓口には、患者・住民の相談等に適切に対応するために必要な知識・経験を有し、か

      つ、臨床経験を有する医師、看護師等の複数の専任職員を配置することが望ましい。 

     イ 多様な相談等に適切に対応するため、都道府県等に配置されているその他の職員（医師、

           看護師、その他医療技術職員等）の兼務を行うなど、都道府県等の実情に応じ、弾力的な職

      員の活用を図る。 

     ウ 法律や判例の解釈に関する事項や医療内容、法律及び判例に関する事項等、高い専門性を
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     必要とする相談等については、医療安全推進協議会の委員の協力を求めるなど、専門家から

     助言を受けることができる体制を別途整備する。 

 
     ② 設置場所 

     ア 相談窓口の設置に際しては、都道府県、保健所等における庁舎内の相談窓口コーナーを活

用するなど患者・住民の利便に配慮する。 

     イ 面談による相談等に対応する場合には、個室を確保するなど相談者のプライバシーの保護

に配慮する。 

 

③ 相談職員の研修等 

  ア 相談等へ適切に対応するために、相談職員に対して、カウンセリングに関する技能、医事

法制や医療訴訟に関する知識、事例分析に関する技能等の習得に必要な研修を定期的に受講

させる。 

   イ 相談職員の心身面での健康保持に十分留意する。 

   ウ 個々の相談職員間の対応内容のばらつきを是正する観点から、相談対応の手順、心構え、

個別事例の対応方針、他の機関・団体との連絡調整方法、相談内容の引継ぎ方法などをまと

めた「相談対応のための手引」（仮称）を作成し活用することが望ましい。 

 

④  相談対応に係る留意事項 
      ア 相談の受付 

       （ア）相談受付曜日や時間は患者・住民の利便性に配慮し、出来る限り幅広く設定すること

が望ましい。 

       （イ）相談受付方法は、相談者が利用しやすく、多様な相談にも適切に対応できる方法とし、

      可能な限り選択肢を多様化することが望ましい。（例：電話、面談、手紙、Ｅ-mail等） 
 

イ 基本的な考え方 

 （ア）患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努める。 

   （イ）センターは、医療行為における過失や因果関係の有無、責任の所在を判断・決定する

のではなく、患者・住民と医療従事者や医療提供施設の間にあって、中立的な立場から

問題解決に向けた双方の取組みを支援するよう努める。 

   （ウ）患者・住民と医療提供施設の双方から信頼されるよう努める。 
 

      ウ 相談者への対応 

       （ア）相談者の話を傾聴し、丁寧な対応を心がける。 

       （イ）医療内容等に関する専門的な相談については、相談者のみによる対応が困難な場合で

あっても、専門家から助言を受けるなどにより丁寧に対応する。 

       （ウ）相談者数や相談時間等に配慮し、相談者に対し公平、公正に対応する。 
 

      エ 情報収集及び記録に関する事項 

       （ア）日頃より、相談対応に必要な情報を収集しておくとともに、必要に応じ、個別の相談

に対応するための追加的な情報収集を行う。 
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          （イ）相談内容や対応について、適切な様式を作成し記録し保存するとともに、適切に活用

する。 

   

        オ 他の機関・団体等との連携、協力 

      （ア）多様な相談に適切に対応するために、可能な限り医療提供施設、地域医師会等医療関

        係団体、弁護士会や民間における相談窓口等（都道府県等の保健、薬事、福祉等の関係

        部署を含む）関係機関・団体等と情報交換を行うなど、緊密な連携、協力を図ることが

        重要である。 

      （イ）他の機関・団体等との間で情報交換を行う場合には、使用する様式や情報の取り扱い

        等の手続きを統一するなど、情報交換のルールを定めることが望ましい。 

 

（３）医療安全推進協議会 
  都道府県及び保健所設置市区に設置されるセンターは、地域における患者・住民からの相談等に

適切に対応するために、センターの運営方針や地域における医療安全の推進のための方策等を検討

する「医療安全推進協議会（以下「協議会」という。）」を設ける。 

なお、二次医療圏センターにおいては、当該医療圏の実情に応じて協議会を設けるよう努めるこ

と。 
     ① 委員 

   協議会の中立性、公平性を確保するため、医療サービスを利用する者、医師会等医療関係団

体の担当者や弁護士等の有識者などから複数の委員を選任する。なお、委員数は地域の実情に

応じて定めること。 
     ② 開催 

 協議会は年４回程度を目途に、地域の実情に応じて開催する。 

     ③ 業務 

     ア センターの運営方針及び業務内容の検討 

     イ センターの業務の運営に係る関係機関・団体との連絡調整 

      ウ 個別相談事例等のうち重要な事例や専門的な事例に係る助言 

      エ 地域における医療安全の推進のための方策の検討 

      オ その他センターの業務に関する重要事項の検討 
     ④ その他 

   その他協議会の運営について必要な事項は、別途都道府県等において定める。 
 

（４）医療の安全に関する情報の提供 

     ① 当該地域における医療の質の向上を図るため、医療安全の推進に資する情報を適切に情報提 
供する。 

    ② 医療の安全に関する情報としては、以下のものがある。 
例) 医療関係団体等が公表する医療安全に関する情報 

財団法人日本医療機能評価機構が情報提供する医療安全情報及び医療事故情報収

集等事業報告書等 
センターに寄せられた医療安全に資する教訓的な相談事例 

 
（５）研修の実施及び意識の啓発 

    ① 医療提供施設に対し、医療安全に関する制度、医療安全のための組織的な取組、事故分析・ 
  評価・対策、医療事故発生時の対応、コミュニケーション能力の向上、職員の教育研修、意 
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識の向上等の内容が盛り込まれた研修を実施すること。 
   ② 患者・住民に対し、医療安全に資する幅広い情報の提供等により、診療における患者の主 

  体的な自己決定の支援や医療安全の推進のための患者・住民の参加を促すなど意識の啓発を 
行うこと。 

 
（６）センターの公示 

  センターの名称、住所及び機能等を、都道府県等の掲示板や広報誌、ホームページ等において 

公示し、患者・住民等に対して幅広く周知を図ることで、利便に配慮すること。 

 
（７）センターの業務の委託 

          都道府県等から業務の委託を行う場合は、民法（明治２９年法律第８９号）第３４条の規定に

より設立された法人、本事業を適切、公正かつ中立に実施することができる法人、特定非営利活

動法人その他の非営利法人を含むものであって、この場合において、都道府県等は相談等への対

応が円滑に行われるよう、十分な連携・調整を図ること。 
 

 （８）秘密の保持 

   ① 相談内容を当該医療提供施設等へ連絡する場合は相談者の了解を得ることとし、相談者が希

    望しない場合には、相談者の氏名等を医療提供施設等へ連絡しない。 

   ② 相談職員は、相談により知り得た患者・住民のプライバシー保護に十分留意し、個人情報の

    保護に努める。 
 

５ 国による支援事業 
センターの設置・運営を円滑に進めるため国として総合的な支援事業を行うこととしているので、

相談職員等への研修等を活用し、医療安全の確保に関する必要な情報提供等の協力を願いたい。 
〈支援事業〉 
 ① 相談職員等に対する研修 
 ② 相談事例等の収集・分析及び情報提供 

 ③ センターの新規設置時の支援等 
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医政総発 0624 第１号 

平成 28 年６月 24 日 

 

各都道府県医務主管部（局）長 殿 

 

厚生労働省医政局総務課長   

（ 公 印 省 略 ）    

 

 

医療法施行規則の一部を改正する省令の施行に伴う留意事項等について 

 

 

平成 26 年６月 25 日付けで公布された、地域における医療及び介護の総合的

な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法律（平成 26 年法律第 83

号）により、医療法（昭和 23 年法律第 205 号。以下「法」という。）の一部が

改正されたところです。このうち、改正後の法における医療事故調査及び医療

事故調査・支援センターに関する規定については、平成 27 年 10 月１日から施

行されているところですが、今般、医療事故調査制度の運用の改善を図るため、

医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 28年厚生労働省令第 117号。以下

「改正省令」という。）を本日付けで公布したところです。 

これらの改正内容については、別添の「医療法施行規則の一部を改正する省

令の施行について」（平成 28 年６月 24 日付け医政発 0624 第３号）により、厚

生労働省医政局長から各都道府県知事宛てに通知されたところですが、改正省

令の施行に伴う留意事項等については下記のとおりですので、貴職におかれま

しては、その内容を御了知の上、その運用に遺憾のないよう特段の御配慮をい

ただくとともに、管下政令指定都市、保健所設置市区、医療機関、関係団体等

に対し周知をお願いいたします。 

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22 年法律第 67 号）第 245 条の４第１項

の規定に基づく技術的助言であることを申し添えます。 

 

 

記 

 

第一 支援団体等連絡協議会について 

１ 改正省令による改正後の医療法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 50 号）

第１条の 10の５第１項の規定に基づき組織された協議会（以下「支援団体
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等連絡協議会」という。）は、地域における法第６条の 11 第２項に規定す

る支援（以下「支援」という。）の体制を構築するために地方組織として各

都道府県の区域を基本として１か所、また、中央組織として全国に１か所

設置されることが望ましいこと。 

２ 各都道府県の区域を基本として設置される地方組織としての支援団体等

連絡協議会（以下「地方協議会」という。）には、当該都道府県に所在する

法第６条の 11第２項に規定する医療事故調査等支援団体（支援団体を構成

する団体を含む。以下「支援団体」という。）が、全国に設置される中央組

織としての支援団体等連絡協議会（以下「中央協議会」という。）には、全

国的に組織された支援団体及び法第６条の 15第１項の規定により厚生労働

大臣の指定を受けた医療事故調査・支援センター（以下「医療事故調査・

支援センター」という。）が参画すること。 

３ 法第６条の 11第２項の規定による、医療事故調査（同条第１項の規定に

より病院等の管理者が行う、同項に規定する医療事故調査をいう。以下同

じ。）を行うために必要な支援について、迅速で充実した情報の共有及び意

見の交換を円滑かつ容易に実施できるよう、専門的事項や個別的、具体的

事項の情報の共有及び意見の交換などに際しては、各支援団体等連絡協議

会が、より機動的な運用を行うために必要な組織を設けることなどが考え

られること。 

４ 各支援団体等連絡協議会は、法第６条の 10第１項に規定する病院等（以

下「病院等」という。）の管理者が、同項に規定する医療事故（以下「医療

事故」という。）に該当するか否かの判断や医療事故調査等を行う場合に参

考とすることができる標準的な取扱いについて意見の交換を行うこと。 

なお、こうした取組は、病院等の管理者が、医療事故に該当するか否か

の判断や医療事故調査等を行うものとする従来の取扱いを変更するもので

はないこと。 

５ 改正省令による改正後の医療法施行規則第１条の 10の５第３項第１号に

掲げる病院等の管理者が行う報告及び医療事故調査並びに支援団体が行う

支援の円滑な実施のための研修とは、地方協議会又は中央協議会が、それ

ぞれ病院等の管理者及び当該病院等で医療事故調査に関する業務に携わる

者並びに支援団体の関係者に対して実施することを想定していること。 

６ 改正省令による改正後の医療法施行規則第１条の 10の５第３項第２号に

掲げる病院等の管理者に対する支援団体の紹介とは、地方協議会が、各都

道府県内の支援団体の支援窓口となり、法第６条の 10第１項の規定による

報告を行った病院等の管理者からの求めに応じて、個別の事例に応じた適

切な支援を行うことができる支援団体を紹介することをいうこと。 
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７ その他、支援団体等連絡協議会の運営において必要な事項は、各支援団

体等連絡協議会において定めることができること。 

 

第二 医療事故調査・支援センターについて 

１ 医療事故調査・支援センターは、中央協議会に参画すること。 

２ 医療事故調査・支援センターは、医療事故調査制度の円滑な運用に資す

るため、支援団体や病院等に対し情報の提供及び支援を行うとともに、医

療事故調査等に係る優良事例の共有を行うこと。 

なお、情報の提供及び優良事例の共有を行うに当たっては、報告された

事例の匿名化を行うなど、事例が特定されないようにすることに十分留意

すること。 

３ 医療事故調査・支援センターは、第一の５の研修を支援団体等連絡協議

会と連携して実施すること。 

４ 遺族等からの相談に対する対応の改善を図るため、また、当該相談は病

院等が行う院内調査等への重要な資料となることから、医療事故調査・支

援センターに対して遺族等から相談があった場合、法第６条の 13第１項に

規定する医療安全支援センターを紹介するほか、遺族等からの求めに応じ

て、相談の内容等を病院等の管理者に伝達すること。 

５ 医療事故調査・支援センターは、医療事故調査報告書の分析等に基づく

再発防止策の検討を充実させるため、病院等の管理者の同意を得て、必要

に応じて、医療事故調査報告書の内容に関する確認・照会等を行うこと。 

なお、医療事故調査・支援センターから医療事故調査報告書を提出した

病院等の管理者に対して確認・照会等が行われたとしても、当該病院等の

管理者は医療事故調査報告書の再提出及び遺族への再報告の義務を負わな

いものとすること。 

 

第三 病院等の管理者について 

１ 改正省令による改正後の医療法施行規則第１条の 10の２に規定する当

該病院等における死亡及び死産の確実な把握のための体制とは、当該病

院等における死亡及び死産事例が発生したことが病院等の管理者に遺漏

なく速やかに報告される体制をいうこと。 

２ 病院等の管理者は、支援を求めるに当たり、地方協議会から支援団体

の紹介を受けることができること。 

３ 遺族等から法第６条の 10第１項に規定される医療事故が発生したので

はないかという申出があった場合であって、医療事故には該当しないと

判断した場合には、遺族等に対してその理由をわかりやすく説明するこ
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と。 

 

第四 医療安全支援センターについて 

医療安全支援センターは、医療事故に関する相談に対しては、「医療安全

支援センター運営要領について」（平成 19 年３月 30 日付け医政発 0330036

号）の別添「医療安全支援センター運営要領」４（２）④「相談に係る留

意事項」に留意し、対応すること。 

以上 
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医政発０５０８第１号 

平 成 ２ ７ 年 ５ 月 ８ 日 

 

各都道府県知事  殿 

 

                          厚 生 労 働 省 医 政 局 長  

                    （公 印 省 略） 

 

地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律 

の整備等に関する法律の一部の施行（医療事故調査制度）について 

 

平成２６年６月２５日付けで公布された、地域における医療及び介護の総合

的な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法律（平成２６年法律第

８３号）により、医療法（昭和２３年法律第２０５号）の一部が改正されたと

ころである。このうち、改正後の医療法における医療事故調査及び医療事故調

査・支援センターに関する規定については、平成２７年１０月１日から施行さ

れることとされているところである。 

その施行に当たり、「医療事故調査制度の施行に係る検討について」（平成

２７年３月２０日医療事故調査制度の施行に係る検討会）に沿って、医療法施

行規則の一部を改正する省令（平成２７年厚生労働省令第１００号。以下「改

正省令」という。）が本年５月８日付けで公布されたところである。 

本改正の要点は別添のとおりであるので、御了知の上、その運用に遺憾のな

いよう特段の御配慮をいただくとともに、管下政令指定都市、保健所設置市、

医療機関、関係団体等に対し周知願いたい。 

なお、併せて、改正後の医療法第６条の１１第２項に規定する「医療事故調

査等支援団体」になることを希望する団体は厚生労働省医政局総務課に照会し

ていただくよう、管下の医療機関、関係団体等に対して周知願いたい。 

-Ⅱ総 20-



法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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
6
条
の
1
5
第
1
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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
「
医
療
」
に
含
ま
れ
る
も
の
は
制
度
の
対
象
で
あ
り
、
「
医

療
」
の
範
囲
に
含
ま
れ
る
も
の
と
し
て
、
手
術
、
処
置
、
投
薬

及
び
そ
れ
に
準
じ
る
医
療
行
為
（
検
査
、
医
療
機
器
の
使

用
、
医
療
上
の
管
理
な
ど
）
が
考
え
ら
れ
る
。

○
施
設
管
理
等
の
「
医
療
」
に
含
ま
れ
な
い
単
な
る
管
理
は

制
度
の
対
象
と
な
ら
な
い
。

○
医
療
機
関
の
管
理
者
が
判
断
す
る
も
の
で
あ
り
、
ガ
イ
ド
ラ

イ
ン
で
は
判
断
の
支
援
の
た
め
の
考
え
方
を
示
す
。

※
次
頁
参
照
：
「
医
療
に
起
因
す
る
（
疑
い
を
含
む
）
」
死
亡
又
は
死
産

の
考
え
方

医
療
に
起
因
し
、
又
は
起
因
す
る
と
疑
わ
れ
る
も
の

-1
-

１
．
医
療
事
故
の
定
義
に
つ
い
て

○
医
療
に
起
因
し
、
又
は
起
因
す
る
と
疑
わ
れ
る
も
の

（
別

添
）
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「医
療
」
（下
記
に
示
し
た
も
の
）に
起
因
し
、
又
は
起
因
す
る
と
疑
わ
れ
る
死
亡

又
は
死
産
（①
）

①
に
含
ま
れ
な
い
死
亡
又
は
死
産
（②
）

○
診
察

-
徴
候
、
症
状
に
関
連
す
る
も
の

○
検
査
等
（経
過
観
察
を
含
む
）

-
検
体
検
査
に
関
連
す
る
も
の

-
生
体
検
査
に
関
連
す
る
も
の

-
診
断
穿
刺
・検
体
採
取
に
関
連
す
る
も
の

-
画
像
検
査
に
関
連
す
る
も
の

○
治
療
（経
過
観
察
を
含
む
）

-
投
薬
・注
射
（輸
血
含
む
）に
関
連
す
る
も
の

-
リ
ハ
ビ
リ
テ
ー
シ
ョ
ン
に
関
連
す
る
も
の

-
処
置
に
関
連
す
る
も
の

-
手
術
（分
娩
含
む
）に
関
連
す
る
も
の

-
麻
酔
に
関
連
す
る
も
の

-
放
射
線
治
療
に
関
連
す
る
も
の

-
医
療
機
器
の
使
用
に
関
連
す
る
も
の

○
そ
の
他

以
下
の
よ
う
な
事
案
に
つ
い
て
は
、
管
理
者
が
医
療
に
起
因
し
、
又
は
起
因
す
る
と

疑
わ
れ
る
も
の
と
判
断
し
た
場
合

-
療
養
に
関
連
す
る
も
の

-
転
倒
・転
落
に
関
連
す
る
も
の

-
誤
嚥
に
関
連
す
る
も
の

-
患
者
の
隔
離
・身
体
的
拘
束
／
身
体
抑
制
に
関
連
す
る
も
の

左
記
以
外
の
も
の

＜
具
体
例
＞

○
施
設
管
理
に
関
連
す
る
も
の

-
火
災
等
に
関
連
す
る
も
の

-
地
震
や
落
雷
等
、
天
災
に
よ
る
も
の

-
そ
の
他

○
併
発
症

（提
供
し
た
医
療
に
関
連
の
な
い
、
偶
発
的
に
生
じ
た
疾
患
）

○
原
病
の
進
行

○
自
殺
（本
人
の
意
図
に
よ
る
も
の
）

○
そ
の
他

-
院
内
で
発
生
し
た
殺
人
・傷
害
致
死
、
等

「
医
療
に
起
因
す
る
（
疑
い
を
含
む
）
」
死
亡
又
は
死
産
の
考
え
方

※
１
医
療
の
項
目
に
は
全
て
の
医
療
従
事
者
が
提
供
す
る
医
療
が
含
ま
れ
る
。

※
２
①
、
②
へ
の
該
当
性
は
、
疾
患
や
医
療
機
関
に
お
け
る
医
療
提
供
体
制
の
特
性
・
専
門
性
に
よ
っ
て
異
な
る
。

「
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
っ
て
、
当
該
管
理
者
が

当
該
死
亡
又
は
死
産
を
予
期
し
な
か
っ
た
も
の
」
を
、
医
療
事
故
と
し
て
管
理
者
が
報
告
す
る
。

-2
-
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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
6
条
の
1
5
第
1
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
。

○
当
該
死
亡
又
は
死
産
が
予
期
さ
れ
て
い
な
か
っ
た
も
の
と

し
て
、
以
下
の
事
項
の
い
ず
れ
に
も
該
当
し
な
い
と
管
理
者

が
認
め
た
も
の

一
管
理
者
が
、
当
該
医
療
の
提
供
前
に
、
医
療
従
事
者

等
に
よ
り
、
当
該
患
者
等
に
対
し
て
、
当
該
死
亡
又
は
死

産
が
予
期
さ
れ
て
い
る
こ
と
を
説
明
し
て
い
た
と
認
め
た
も

の
二
管
理
者
が
、
当
該
医
療
の
提
供
前
に
、
医
療
従
事
者

等
に
よ
り
、
当
該
死
亡
又
は
死
産
が
予
期
さ
れ
て
い
る
こ

と
を
診
療
録
そ
の
他
の
文
書
等
に
記
録
し
て
い
た
と
認
め

た
も
の

三
管
理
者
が
、
当
該
医
療
の
提
供
に
係
る
医
療
従
事
者

等
か
ら
の
事
情
の
聴
取
及
び
、
医
療
の
安
全
管
理
の
た

め
の
委
員
会
（
当
該
委
員
会
を
開
催
し
て
い
る
場
合
に

限
る
。
）
か
ら
の
意
見
の
聴
取
を
行
っ
た
上
で
、
当
該
医

療
の
提
供
前
に
、
当
該
医
療
の
提
供
に
係
る
医
療
従
事

者
等
に
よ
り
、
当
該
死
亡
又
は
死
産
が
予
期
さ
れ
て
い
る

と
認
め
た
も
の

○
左
記
の
解
釈
を
示
す
。

省
令
第
一
号
及
び
第
二
号
に
該
当
す
る
も
の
は
、
一

般
的
な
死
亡
の
可
能
性
に
つ
い
て
の
説
明
や
記
録
で

は
な
く
、
当
該
患
者
個
人
の
臨
床
経
過
等
を
踏
ま
え
て
、

当
該
死
亡
又
は
死
産
が
起
こ
り
う
る
こ
と
に
つ
い
て
の
説

明
及
び
記
録
で
あ
る
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。

患
者
等
に
対
し
当
該
死
亡
又
は
死
産
が
予
期
さ
れ
て

い
る
こ
と
を
説
明
す
る
際
は
、
医
療
法
第
一
条
の
四
第

二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
適
切
な
説
明
を
行
い
、
医
療

を
受
け
る
者
の
理
解
を
得
る
よ
う
努
め
る
こ
と
。

参
考
）
医
療
法
第
一
条
の
四
第
二
項

医
師
、
歯
科
医
師
、
薬
剤
師
、
看
護
師
そ
の
他
の
医
療
の
担
い

手
は
、
医
療
を
提
供
す
る
に
当
た
り
、
適
切
な
説
明
を
行
い
、
医

療
を
受
け
る
者
の
理
解
を
得
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

当
該
死
亡
又
は
死
産
を
予
期
し
な
か
っ
た
も
の

１
．
医
療
事
故
の
定
義
に
つ
い
て

○
当
該
死
亡
ま
た
は
死
産
を
予
期
し
な
か
っ
た
も
の

-3
-
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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
6
条
の
1
5
第
1
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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
死
産
に
つ
い
て
は
「医
療
に
起
因
し
、
又
は
起
因
す
る
と
疑

わ
れ
る
、
妊
娠
中
ま
た
は
分
娩
中
の
手
術
、
処
置
、
投
薬

及
び
そ
れ
に
準
じ
る
医
療
行
為
に
よ
り
発
生
し
た
死
産
で

あ
っ
て
、
当
該
管
理
者
が
当
該
死
産
を
予
期
し
な
か
っ
た
も

の
」
を
管
理
者
が
判
断
す
る
。

○
人
口
動
態
統
計
の
分
類
に
お
け
る
｢人
工
死
産
｣は
対
象

と
し
な
い
。

死
産
に
つ
い
て

１
．
医
療
事
故
の
定
義
に
つ
い
て

○
死
産

-4
-
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１
．
医
療
事
故
の
定
義
に
つ
い
て

○
医
療
事
故
の
判
断
プ
ロ
セ
ス

法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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
6
条
の
1
5
第
1
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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
管
理
者
が
判
断
す
る
に
当
た
っ
て
は
、
当
該
医
療
事
故
に

関
わ
っ
た
医
療
従
事
者
等
か
ら
十
分
事
情
を
聴
取
し
た
上

で
、
組
織
と
し
て
判
断
す
る
。

○
管
理
者
が
判
断
す
る
上
で
の
支
援
と
し
て
、
医
療
事
故
調

査
・
支
援
セ
ン
タ
ー
（
以
下
「
セ
ン
タ
ー
」
と
い
う
。
）
及
び
支
援

団
体
は
医
療
機
関
か
ら
の
相
談
に
応
じ
ら
れ
る
体
制
を
設

け
る
。

○
管
理
者
か
ら
相
談
を
受
け
た
セ
ン
タ
ー
又
は
支
援
団
体
は
、

記
録
を
残
す
際
等
、
秘
匿
性
を
担
保
す
る
こ
と
。

第
6
条
の
1
1

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
。

第
6
条
の
1
6

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
。

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
。

医
療
機
関
で
の
判
断
プ
ロ
セ
ス
に
つ
い
て

-5
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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
6
条
の
1
5
第
1
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
。

○
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
は
、
次
の
い
ず
れ
か
の
方
法
に
よ
っ

て
行
う
も
の
と
す
る
。

書
面

W
e
b
上
の
シ
ス
テ
ム

○
病
院
等
の
管
理
者
が
セ
ン
タ
ー
に
報
告
を
行
わ
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
事
項
は
、
次
の
と
お
り
。

法
律
で
定
め
ら
れ
た
事
項

日
時
/
場
所

医
療
事
故
の
状
況

省
令
で
定
め
る
事
項

連
絡
先

医
療
機
関
名
/
所
在
地
/
管
理
者
の
氏
名

患
者
情
報
（
性
別
/
年
齢
等
）

医
療
事
故
調
査
の
実
施
計
画
の
概
要

そ
の
他
管
理
者
が
必
要
と
認
め
た
情
報

○
以
下
の
う
ち
、
適
切
な
方
法
を
選
択
し
て
報
告
す
る
。

書
面

W
e
b
上
の
シ
ス
テ
ム

○
以
下
の
事
項
を
報
告
す
る
。

日
時
/
場
所
/
診
療
科

医
療
事
故
の
状
況

・
疾
患
名
/
臨
床
経
過
等

・
報
告
時
点
で
把
握
し
て
い
る
範
囲

・
調
査
に
よ
り
変
わ
る
こ
と
が
あ
る
こ
と
が
前
提
で
あ
り
、

そ
の
時
点
で
不
明
な
事
項
に
つ
い
て
は
不
明
と
記
載

す
る
。

連
絡
先

医
療
機
関
名
/
所
在
地
/
管
理
者
の
氏
名

患
者
情
報
（
性
別
/
年
齢
等
）

調
査
計
画
と
今
後
の
予
定

そ
の
他
管
理
者
が
必
要
と
認
め
た
情
報

○
個
別
の
事
案
や
事
情
等
に
よ
り
、
医
療
事
故
の
判
断

に
要
す
る
時
間
が
異
な
る
こ
と
か
ら
具
体
的
な
期
限
は

設
け
ず
、
「
遅
滞
な
く
」
報
告
と
す
る
。

※
な
お
、
「
遅
滞
な
く
」
と
は
、
正
当
な
理
由
無
く
漫
然
と
遅
延
す
る
こ
と
は

認
め
ら
れ
な
い
と
い
う
趣
旨
で
あ
り
、
当
該
事
例
ご
と
に
で
き
る
限
り
す
み
や

か
に
報
告
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
も
の
。

２
．
医
療
機
関
か
ら
セ
ン
タ
ー
へ
の
事
故
の
報
告
に
つ
い
て

○
医
療
機
関
か
ら
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
方
法

○
医
療
機
関
か
ら
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
事
項

○
医
療
機
関
か
ら
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
期
限

セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
方
法
に
つ
い
て

セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
事
項
に
つ
い
て

セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
期
限

-6
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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

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
。

①
死
亡
し
た
者
の
遺
族
に
つ
い
て

法
律
で
定
め
ら
れ
た
事
項

死
亡
し
た
者
の
遺
族

②
死
産
し
た
胎
児
の
遺
族
に
つ
い
て

法
律
で
定
め
ら
れ
た
事
項

死
産
し
た
胎
児
の
父
母

省
令
で
定
め
る
事
項

死
産
し
た
胎
児
の
祖
父
母

○
「
遺
族
」
の
範
囲
に
つ
い
て

同
様
に
遺
族
の
範
囲
を
法
令
で
定
め
な
い
こ
と
と
し
て
い
る
他

法
令
（
死
体
解
剖
保
存
法
な
ど
）
の
例
に
な
ら
う
こ
と
と
す
る
。

○
「
死
産
し
た
胎
児
」
の
遺
族
に
つ
い
て
は
、
当
該
医
療
事
故

に
よ
り
死
産
し
た
胎
児
の
父
母
、
祖
父
母
と
す
る
。

○
遺
族
側
で
遺
族
の
代
表
者
を
定
め
て
も
ら
い
、
遺
族
へ
の

説
明
等
の
手
続
は
そ
の
代
表
者
に
対
し
て
行
う
。

「遺
族
」の
範
囲
に
つ
い
て

３
．
医
療
事
故
の
遺
族
へ
の
説
明
事
項
等
に
つ
い
て

○
遺
族
の
範
囲

-7
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
0

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

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
。

○
遺
族
へ
の
説
明
事
項
に
つ
い
て
は
、
以
下
の
と
お
り
。

医
療
事
故
の
日
時
、
場
所
、
状
況

制
度
の
概
要

院
内
事
故
調
査
の
実
施
計
画

解
剖
又
は
死
亡
時
画
像
診
断
（
Ａ
ｉ）
が
必
要
な
場
合

の
解
剖
又
は
死
亡
時
画
像
診
断
（
Ａ
ｉ）
の
同
意
取
得

の
た
め
の
事
項

○
遺
族
へ
は
、
「
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
事
項
」の
内
容
を
遺
族
に

わ
か
り
や
す
く
説
明
す
る
。

○
遺
族
へ
は
、
以
下
の
事
項
を
説
明
す
る
。

医
療
事
故
の
日
時
、
場
所
、
状
況

•
日
時
/
場
所
/
診
療
科

•
医
療
事
故
の
状
況

・
疾
患
名
/
臨
床
経
過
等

・
報
告
時
点
で
把
握
し
て
い
る
範
囲

・
調
査
に
よ
り
変
わ
る
こ
と
が
あ
る
こ
と
が
前
提
で
あ
り
、

そ
の
時
点
で
不
明
な
事
項
に
つ
い
て
は
不
明
と
説
明

す
る
。

制
度
の
概
要

院
内
事
故
調
査
の
実
施
計
画

解
剖
又
は
死
亡
時
画
像
診
断
（
Ａ
ｉ）
が
必
要
な
場
合
の

解
剖
又
は
死
亡
時
画
像
診
断
（
Ａ
ｉ）
の
具
体
的
実
施
内

容
な
ど
の
同
意
取
得
の
た
め
の
事
項

血
液
等
の
検
体
保
存
が
必
要
な
場
合
の
説
明

３
．
医
療
事
故
の
遺
族
へ
の
説
明
事
項
等
に
つ
い
て

○
遺
族
へ
の
説
明
事
項

遺
族
へ
の
説
明
事
項
に
つ
い
て -8
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
1

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
。

○
病
院
等
の
管
理
者
は
、
医
療
事
故
調
査
を
行
う
に
当
た
っ

て
は
、
以
下
の
調
査
に
関
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
当
該
医
療

事
故
調
査
を
適
切
に
行
う
た
め
に
必
要
な
範
囲
内
で
選
択
し
、

そ
れ
ら
の
事
項
に
関
し
、
当
該
医
療
事
故
の
原
因
を
明
ら
か

に
す
る
た
め
に
、
情
報
の
収
集
及
び
整
理
を
行
う
こ
と
に
よ
り

行
う
も
の
と
す
る
。

・
診
療
録
そ
の
他
の
診
療
に
関
す
る
記
録
の
確
認

・
当
該
医
療
従
事
者
の
ヒ
ア
リ
ン
グ

・
そ
の
他
の
関
係
者
か
ら
の
ヒ
ア
リ
ン
グ

・
解
剖
又
は
死
亡
時
画
像
診
断
（
A
i)
の
実
施

・
医
薬
品
、
医
療
機
器
、
設
備
等
の
確
認

・
血
液
、
尿
等
の
検
査

○
本
制
度
の
目
的
は
医
療
安
全
の
確
保
で
あ
り
、
個
人
の
責
任
を
追
及

す
る
た
め
の
も
の
で
は
な
い
こ
と
。

○
調
査
の
対
象
者
に
つ
い
て
は
当
該
医
療
従
事
者
を
除
外
し
な
い
こ
と
。

○
調
査
項
目
に
つ
い
て
は
、
以
下
の
中
か
ら
必
要
な
範
囲
内
で
選
択
し
、

そ
れ
ら
の
事
項
に
関
し
、
情
報
の
収
集
、
整
理
を
行
う
も
の
と
す
る
。

※
調
査
の
過
程
に
お
い
て
可
能
な
限
り
匿
名
性
の
確
保
に
配
慮
す
る
こ
と
。

・
診
療
録
そ
の
他
の
診
療
に
関
す
る
記
録
の
確
認

例
）
カ
ル
テ
、
画
像
、
検
査
結
果
等

・
当
該
医
療
従
事
者
の
ヒ
ア
リ
ン
グ

※
ヒ
ア
リ
ン
グ
結
果
は
内
部
資
料
と
し
て
取
り
扱
い
、
開
示
し
な
い
こ
と
。
(法
的

強
制
力
が
あ
る
場
合
を
除
く
。
)と
し
、
そ
の
旨
を
ヒ
ア
リ
ン
グ
対
象
者
に
伝
え
る
。

・
そ
の
他
の
関
係
者
か
ら
の
ヒ
ア
リ
ン
グ

※
遺
族
か
ら
の
ヒ
ア
リ
ン
グ
が
必
要
な
場
合
が
あ
る
こ
と
も
考
慮
す
る
。

・
医
薬
品
、
医
療
機
器
、
設
備
等
の
確
認

・
解
剖
又
は
死
亡
時
画
像
診
断
（
A
i)
に
つ
い
て
は
解
剖
又
は
死
亡
時

画
像
診
断
（
A
i)
の
実
施
前
に
ど
の
程
度
死
亡
の
原
因
を
医
学
的
に

判
断
で
き
て
い
る
か
、
遺
族
の
同
意
の
有
無
、
解
剖
又
は
死
亡
時
画

像
診
断
（
A
i)
の
実
施
に
よ
り
得
ら
れ
る
と
見
込
ま
れ
る
情
報
の
重
要

性
な
ど
を
考
慮
し
て
実
施
の
有
無
を
判
断
す
る
。

・
血
液
、
尿
等
の
検
体
の
分
析
・
保
存
の
必
要
性
を
考
慮

○
医
療
事
故
調
査
は
医
療
事
故
の
原
因
を
明
ら
か
に
す
る
た
め
に
行
う

も
の
で
あ
る
こ
と
。

※
原
因
も
結
果
も
明
確
な
、
誤
薬
等
の
単
純
な
事
例
で
あ
っ
て
も
、
調
査
項
目
を
省

略
せ
ず
に
丁
寧
な
調
査
を
行
う
こ
と
が
重
要
で
あ
る
こ
と
。

○
調
査
の
結
果
、
必
ず
し
も
原
因
が
明
ら
か
に
な
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
に

留
意
す
る
こ
と
。

○
再
発
防
止
は
可
能
な
限
り
調
査
の
中
で
検
討
す
る
こ
と
が
望
ま
し
い

が
、
必
ず
し
も
再
発
防
止
策
が
得
ら
れ
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
に
留
意
す

る
こ
と
。

４
．
医
療
機
関
が
行
う
医
療
事
故
調
査
に
つ
い
て

○
医
療
機
関
が
行
う
医
療
事
故
調
査
の
方
法
等

医
療
事
故
調
査
の
方
法
等
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法
律

告
示

通
知

第
6
条
の
1
1

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
6
条
の
2
2
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
。

第
6
条
の
1
6

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
。

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
。

◆
参
議
院
厚
生
労
働
委
員
会
附
帯
決
議
（
２
医
療
事
故

調
査
制
度
に
つ
い
て
）

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
。

○
支
援
団
体
は
別
途
告
示
で
定
め
る
。

○
医
療
機
関
の
判
断
に
よ
り
、
必
要
な
支
援
を
支
援
団
体
に

求
め
る
も
の
と
す
る
。

○
支
援
団
体
と
な
る
団
体
の
事
務
所
等
の
既
存
の
枠
組
み

を
活
用
し
た
上
で
団
体
間
で
連
携
し
て
、
支
援
窓
口
や
担
当

者
を
一
元
化
す
る
こ
と
を
目
指
す
。

○
そ
の
際
、
あ
る
程
度
広
域
で
も
連
携
が
と
れ
る
よ
う
な
体
制

構
築
を
目
指
す
。

○
解
剖
・
死
亡
時
画
像
診
断
に
つ
い
て
は
専
用
の
施
設
・
医

師
の
確
保
が
必
要
で
あ
り
、
サ
ポ
ー
ト
が
必
要
で
あ
る
。

５
．
支
援
団
体
の
在
り
方
に
つ
い
て

○
支
援
団
体

○
支
援
内
容

支
援
団
体
に
つ
い
て

-1
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
1

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
6
条
の
1
5
第
1
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
。

○
病
院
等
の
管
理
者
は
、
院
内
調
査
結
果
の
報
告
を

行
う
と
き
は
次
の
事
項
を
記
載
し
た
報
告
書
を
セ
ン

タ
ー
に
提
出
し
て
行
う
。

日
時
/
場
所
/
診
療
科

医
療
機
関
名
/
所
在
地
/
連
絡
先

医
療
機
関
の
管
理
者
の
氏
名

患
者
情
報
（
性
別
/
年
齢
等
）

医
療
事
故
調
査
の
項
目
、
手
法
及
び
結
果

○
当
該
医
療
従
事
者
等
の
関
係
者
に
つ
い
て
匿
名
化
す
る
。

○
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
は
、
次
の
い
ず
れ
か
の
方
法
に
よ
っ
て
行
う
も

の
と
す
る
。
書
面
又
は
W
e
b
上
の
シ
ス
テ
ム

○
本
制
度
の
目
的
は
医
療
安
全
の
確
保
で
あ
り
、
個
人
の
責
任
を
追

及
す
る
た
め
の
も
の
で
は
な
い
こ
と
を
、
報
告
書
冒
頭
に
記
載
す
る
。

○
報
告
書
は
セ
ン
タ
ー
へ
の
提
出
及
び
遺
族
へ
の
説
明
を
目
的
と
し

た
も
の
で
あ
る
こ
と
を
記
載
す
る
こ
と
は
差
し
支
え
な
い
が
、
そ
れ
以
外

の
用
途
に
用
い
る
可
能
性
に
つ
い
て
は
、
あ
ら
か
じ
め
当
該
医
療
従

事
者
へ
教
示
す
る
こ
と
が
適
当
で
あ
る
。

○
セ
ン
タ
ー
へ
は
以
下
の
事
項
を
報
告
す
る
。

日
時
/
場
所
/
診
療
科

医
療
機
関
名
/
所
在
地
/
連
絡
先

医
療
機
関
の
管
理
者
の
氏
名

患
者
情
報
（
性
別
/
年
齢
等
）

医
療
事
故
調
査
の
項
目
、
手
法
及
び
結
果

•
調
査
の
概
要
（
調
査
項
目
、
調
査
の
手
法
）

•
臨
床
経
過
（
客
観
的
事
実
の
経
過
）

•
原
因
を
明
ら
か
に
す
る
た
め
の
調
査
の
結
果

※
必
ず
し
も
原
因
が
明
ら
か
に
な
る
と
は
限
ら
な
い
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。

•
調
査
に
お
い
て
再
発
防
止
策
の
検
討
を
行
っ
た
場
合
、
管
理

者
が
講
ず
る
再
発
防
止
策
に
つ
い
て
は
記
載
す
る
。

•
当
該
医
療
従
事
者
や
遺
族
が
報
告
書
の
内
容
に
つ
い
て
意

見
が
あ
る
場
合
等
は
、
そ
の
旨
を
記
載
す
る
こ
と
。

○
医
療
上
の
有
害
事
象
に
関
す
る
他
の
報
告
制
度
に
つ
い
て
も
留
意

す
る
こ
と
。
（
別
紙
）

○
当
該
医
療
従
事
者
等
の
関
係
者
に
つ
い
て
匿
名
化
す
る
。

○
医
療
機
関
が
報
告
す
る
医
療
事
故
調
査
の
結
果
に
院
内
調
査
の

内
部
資
料
は
含
ま
な
い
。

セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
方
法
に
つ
い
て

６
．
医
療
機
関
か
ら
セ
ン
タ
ー
へ
の
調
査
結
果
報
告
に
つ
い
て

○
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
事
項
・
報
告
方
法

セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
事
項
・報
告
方
法
に
つ
い
て

-1
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
1

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

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
。

○
「
セ
ン
タ
ー
へ
の
報
告
事
項
」
の
内
容
を
説
明
す
る
こ
と
と

す
る
。

○
現
場
医
療
者
な
ど
関
係
者
に
つ
い
て
匿
名
化
す
る
。

○
遺
族
へ
の
説
明
に
つ
い
て
は
、
口
頭
（
説
明
内
容
を
カ
ル

テ
に
記
載
）
又
は
書
面
（
報
告
書
又
は
説
明
用
の
資
料
）
若

し
く
は
そ
の
双
方
の
適
切
な
方
法
に
よ
り
行
う
。

○
調
査
の
目
的
・
結
果
に
つ
い
て
、
遺
族
が
希
望
す
る
方
法

で
説
明
す
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

○
左
記
の
内
容
を
示
す
。

○
現
場
医
療
者
な
ど
関
係
者
に
つ
い
て
匿
名
化
す
る
。

遺
族
へ
の
説
明
事
項
に
つ
い
て

遺
族
へ
の
説
明
方
法
に
つ
い
て

７
．
医
療
機
関
が
行
っ
た
調
査
結
果
の
遺
族
へ
の
説
明
に
つ
い
て

○
遺
族
へ
の
説
明
方
法
・説
明
事
項

-1
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８
．
セ
ン
タ
ー
の
指
定
に
つ
い
て

法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
5

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
。

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
6
条
の
2
7

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
。

○
セ
ン
タ
ー
の
指
定
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
。

名
称
及
び
住
所
並
び
に
代
表
者
の
氏
名

調
査
等
業
務
を
行
お
う
と
す
る
主
た
る
事
務
所
の
名
称
及
び
所
在
地

調
査
等
業
務
を
開
始
し
よ
う
と
す
る
年
月
日

○
前
項
の
申
請
書
に
は
、
次
に
掲
げ
る
書
類
を
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

定
款
又
は
寄
附
行
為
及
び
登
記
事
項
証
明
書

申
請
者
が
次
条
各
号
の
規
定
に
該
当
し
な
い
こ
と
を
説
明
し
た
書
類

役
員
の
氏
名
及
び
経
歴
を
記
載
し
た
書
類

調
査
等
業
務
の
実
施
に
関
す
る
計
画

調
査
等
業
務
以
外
の
業
務
を
行
っ
て
い
る
場
合
に
は
、
そ
の
業
務
の
種
類
及
び
概
要
を
記
載
し
た
書
類

○
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
者
は
、
セ
ン
タ
ー
の
指
定
を
受
け
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

法
又
は
法
に
基
づ
く
命
令
に
違
反
し
、
罰
金
以
上
の
刑
に
処
せ
ら
れ
、
そ
の
執
行
を
終
わ
り
、
又
は
執
行
を
受

け
る
こ
と
が
な
く
な
つ
た
日
か
ら
二
年
を
経
過
し
な
い
者

セ
ン
タ
ー
の
指
定
を
取
り
消
さ
れ
、
そ
の
取
消
し
の
日
か
ら
二
年
を
経
過
し
な
い
者

役
員
の
う
ち
に
前
二
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
者
が
あ
る
者

○
厚
生
労
働
大
臣
は
、
セ
ン
タ
ー
の
指
定
の
申
請
が
あ
つ
た
場
合
に
お
い
て
は
、
そ
の
申
請
が
次
の
各
号
の
い
ず

れ
に
も
適
合
し
て
い
る
と
認
め
る
と
き
で
な
け
れ
ば
、
同
条
の
指
定
を
し
て
は
な
ら
な
い
。

営
利
を
目
的
と
す
る
も
の
で
な
い
こ
と
。

調
査
等
業
務
を
行
う
こ
と
を
当
該
法
人
の
目
的
の
一
部
と
し
て
い
る
こ
と
。

調
査
等
業
務
を
全
国
的
に
行
う
能
力
を
有
し
、
か
つ
、
十
分
な
活
動
実
績
を
有
す
る
こ
と
。

調
査
等
業
務
を
全
国
的
に
、
及
び
適
確
か
つ
円
滑
に
実
施
す
る
た
め
に
必
要
な
経
理
的
基
礎
を
有
す
る
こ
と
。

調
査
等
業
務
の
実
施
に
つ
い
て
利
害
関
係
を
有
し
な
い
こ
と
。

調
査
等
業
務
以
外
の
業
務
を
行
つ
て
い
る
と
き
は
、
そ
の
業
務
を
行
う
こ
と
に
よ
つ
て
調
査
等
業
務
の
運
営
が

不
公
正
に
な
る
お
そ
れ
が
な
い
こ
と
。

役
員
の
構
成
が
調
査
等
業
務
の
公
正
な
運
営
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
な
い
も
の
で
あ
る
こ
と
。

調
査
等
業
務
に
つ
い
て
専
門
的
知
識
又
は
識
見
を
有
す
る
委
員
に
よ
り
構
成
さ
れ
る
委
員
会
を
有
す
る
こ
と
。

前
号
に
規
定
す
る
委
員
が
調
査
等
業
務
の
実
施
に
つ
い
て
利
害
関
係
を
有
し
な
い
こ
と
。

公
平
か
つ
適
正
な
調
査
等
業
務
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
手
続
を
定
め
て
い
る
こ
と
。

○
通
知
事
項
な
し

-1
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９
．
セ
ン
タ
ー
業
務
に
つ
い
て
①

○
セ
ン
タ
ー
が
行
う
、
院
内
事
故
調
査
結
果
の
整
理
・分
析
と
そ
の
結
果
の
医
療
機
関
へ
の
報
告

法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
6

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
6
条
の
1
1
第
4
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
6
条
の
1
1
第
4
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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
報
告
さ
れ
た
事
例
の
匿
名
化
・一
般
化
を
行
い
、
デ
ー

タ
ベ
ー
ス
化
、
類
型
化
す
る
な
ど
し
て
類
似
事
例
を
集
積
し
、

共
通
点
・
類
似
点
を
調
べ
、
傾
向
や
優
先
順
位
を
勘
案
す

る
。

○
個
別
事
例
に
つ
い
て
の
報
告
で
は
な
く
、
集
積
し
た
情
報

に
対
す
る
分
析
に
基
づ
き
、
一
般
化
・
普
遍
化
し
た
報
告
を

す
る
こ
と
。

○
医
療
機
関
の
体
制
・
規
模
等
に
配
慮
し
た
再
発
防
止
策

の
検
討
を
行
う
こ
と
。

報
告
さ
れ
た
院
内
事
故
調
査
結
果
の
整
理
・分
析
、

医
療
機
関
へ
の
分
析
結
果
の
報
告
に
つ
い
て

個
別
事
例
類
別
化

分
析
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
7

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
。

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
1
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
1
項
の
管
理
者

が
第
2
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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
医
療
事
故
が
発
生
し
た
医
療
機
関
の
管
理
者
又
は
遺
族

は
、
医
療
機
関
の
管
理
者
が
医
療
事
故
と
し
て
セ
ン
タ
ー
に

報
告
し
た
事
案
に
つ
い
て
は
、
セ
ン
タ
ー
に
対
し
て
調
査
の

依
頼
が
で
き
る
。

○
院
内
事
故
調
査
終
了
後
に
セ
ン
タ
ー
が
調
査
す
る
場
合

は
、
院
内
調
査
の
検
証
が
中
心
と
な
る
が
、
必
要
に
応
じ
て

セ
ン
タ
ー
か
ら
調
査
の
協
力
を
求
め
ら
れ
る
こ
と
が
あ
る
の

で
病
院
等
の
管
理
者
は
協
力
す
る
こ
と
。

○
院
内
事
故
調
査
終
了
前
に
セ
ン
タ
ー
が
調
査
す
る
場
合

は
院
内
調
査
の
進
捗
状
況
等
を
確
認
す
る
な
ど
、
医
療
機

関
と
連
携
し
、
早
期
に
院
内
事
故
調
査
の
結
果
が
得
ら
れ

る
こ
と
が
見
込
ま
れ
る
場
合
に
は
、
院
内
事
故
調
査
の
結

果
を
受
け
て
そ
の
検
証
を
行
う
こ
と
。
各
医
療
機
関
に
お
い

て
は
院
内
事
故
調
査
を
着
実
に
行
う
と
と
も
に
、
必
要
に
応

じ
て
セ
ン
タ
ー
か
ら
連
絡
や
調
査
の
協
力
を
求
め
ら
れ
る
こ

と
が
あ
る
の
で
病
院
等
の
管
理
者
は
協
力
す
る
こ
と
。

○
セ
ン
タ
ー
調
査
（
・
検
証
）
は
、
「医
療
機
関
が
行
う
調
査

の
方
法
」
で
示
し
た
項
目
に
つ
い
て
行
う
。
そ
の
際
、
当
該

病
院
等
の
状
況
等
を
考
慮
し
て
お
こ
な
う
こ
と
。

○
セ
ン
タ
ー
は
医
療
機
関
に
協
力
を
求
め
る
際
は
、
調
査
に

必
要
か
つ
合
理
的
な
範
囲
で
協
力
依
頼
を
行
う
こ
と
と
す
る
。

１
０
．
セ
ン
タ
ー
業
務
に
つ
い
て
②

○
セ
ン
タ
ー
が
行
う
調
査
の
依
頼

○
セ
ン
タ
ー
が
行
う
調
査
の
内
容

セ
ン
タ
ー
調
査
の
依
頼
に
つ
い
て

セ
ン
タ
ー
調
査
の
実
施
及
び
セ
ン
タ
ー
調
査
へ
の
医
療
機

関
の
協
力
に
つ
い
て

-1
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１
０
．
セ
ン
タ
ー
業
務
に
つ
い
て
②

○
セ
ン
タ
ー
が
行
っ
た
調
査
の
医
療
機
関
と
遺
族
へ
の
報
告

法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
7

５
医
療
事
故
調
査
・
支
援
セ
ン
タ
ー
は
、
第
1
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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
セ
ン
タ
ー
は
調
査
終
了
時
に
以
下
事
項
を
記
載
し
た
調

査
結
果
報
告
書
を
、
医
療
機
関
と
遺
族
に
対
し
て
交
付
す
る
。

日
時
/
場
所
/
診
療
科

医
療
機
関
名
/
所
在
地
/
連
絡
先

医
療
機
関
の
管
理
者

患
者
情
報
（
性
別
/
年
齢
等
）

医
療
事
故
調
査
の
項
目
、
手
法
及
び
結
果

•
調
査
の
概
要
（
調
査
項
目
、
調
査
の
手
法
）

•
臨
床
経
過
（
客
観
的
事
実
の
経
過
）

•
原
因
を
明
ら
か
に
す
る
た
め
の
調
査
の
結
果

※
調
査
の
結
果
、
必
ず
し
も
原
因
が
明
ら
か
に
な
る
と
は
限

ら
な
い
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。

※
原
因
分
析
は
客
観
的
な
事
実
か
ら
構
造
的
な
原
因
を
分

析
す
る
も
の
で
あ
り
、
個
人
の
責
任
追
及
を
行
う
も
の
で
は

な
い
こ
と
に
留
意
す
る
こ
と
。

•
再
発
防
止
策

※
再
発
防
止
策
は
、
個
人
の
責
任
追
及
と
な
ら
な
い
よ
う
に

注
意
し
、
当
該
医
療
機
関
の
状
況
及
び
管
理
者
の
意
見

を
踏
ま
え
た
上
で
記
載
す
る
こ
と
。

○
セ
ン
タ
ー
が
報
告
す
る
調
査
の
結
果
に
院
内
調
査
報
告

書
等
の
内
部
資
料
は
含
ま
な
い
。

セ
ン
タ
ー
調
査
の
遺
族
及
び
医
療
機
関
へ
の
報
告
方
法
・

報
告
事
項
に
つ
い
て

-1
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１
０
．
セ
ン
タ
ー
業
務
に
つ
い
て
②

○
セ
ン
タ
ー
が
行
っ
た
調
査
の
結
果
の
取
扱
い

法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
7

５
医
療
事
故
調
査
・
支
援
セ
ン
タ
ー
は
、
第
1
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
6
条
の
2
1

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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
本
制
度
の
目
的
は
医
療
安
全
の
確
保
で
あ
り
、
個
人
の

責
任
を
追
及
す
る
た
め
の
も
の
で
は
な
い
た
め
、
セ
ン
タ
ー
は
、

個
別
の
調
査
報
告
書
及
び
セ
ン
タ
ー
調
査
の
内
部
資
料
に

つ
い
て
は
、
法
的
義
務
の
な
い
開
示
請
求
に
応
じ
な
い
こ
と
。

※
証
拠
制
限
な
ど
は
省
令
が
法
律
を
超
え
る
こ
と
は
で
き
ず
、
立
法
論
の
話
で

あ
る
。

○
セ
ン
タ
ー
の
役
員
若
し
く
は
職
員
又
は
こ
れ
ら
の
者
で
あ
っ

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
。

セ
ン
タ
ー
調
査
結
果
報
告
書
の
取
扱
い
に
つ
い
て

-1
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
6

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
。

○
省
令
事
項
な
し

○
セ
ン
タ
ー
が
行
う
研
修
に
つ
い
て
は
、
対
象
者
別
に
以
下

の
研
修
を
行
う
。

①
セ
ン
タ
ー
の
職
員
向
け
：
セ
ン
タ
ー
の
業
務
（
制
度
の

理
解
、
相
談
窓
口
業
務
、
医
療
機
関
へ
の
支
援
等
）

を
円
滑
に
遂
行
す
る
た
め
の
研
修

②
医
療
機
関
の
職
員
向
け
：科
学
性
・
論
理
性
・
専
門
性

を
伴
っ
た
事
故
調
査
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
よ
う
な
研
修

③
支
援
団
体
の
職
員
向
け
：専
門
的
な
支
援
に
必
要
な

知
識
等
を
学
ぶ
研
修

○
研
修
を
行
う
に
当
た
っ
て
は
、
既
存
の
団
体
等
が
行
っ
て

い
る
研
修
と
重
複
す
る
こ
と
が
な
い
よ
う
留
意
す
る
。

○
研
修
の
実
施
に
当
た
っ
て
は
、
一
定
の
費
用
徴
収
を
行
う

こ
と
と
し
、
そ
の
収
入
は
本
制
度
の
た
め
に
限
定
し
て
使
用

す
る
。

セ
ン
タ
ー
が
行
う
研
修
に
つ
い
て

１
１
．
セ
ン
タ
ー
業
務
に
つ
い
て
③

○
セ
ン
タ
ー
が
行
う
研
修

-1
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
6

六
医
療
事
故
の
再
発
の
防
止
に
関
す
る
普
及
啓
発
を

行
う
こ
と
。

○
省
令
事
項
な
し

○
集
積
し
た
情
報
に
基
づ
き
、
個
別
事
例
で
は
な
く
全
体
と
し

て
得
ら
れ
た
知
見
を
繰
り
返
し
情
報
提
供
す
る
。

○
誤
薬
が
多
い
医
薬
品
の
商
品
名
や
表
示
の
変
更
な
ど
、

関
係
業
界
に
対
し
て
の
働
き
か
け
も
行
う
。

○
再
発
防
止
策
が
ど
の
程
度
医
療
機
関
に
浸
透
し
、
適
合

し
て
い
る
か
調
査
を
行
う
。

セ
ン
タ
ー
が
行
う
普
及
啓
発
に
つ
い
て

１
２
．
セ
ン
タ
ー
業
務
に
つ
い
て
④

○
セ
ン
タ
ー
が
行
う
普
及
啓
発

-1
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
8

医
療
事
故
調
査
・
支
援
セ
ン
タ
ー
は
、
第
6
条
の
1
6
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
6
条
の

2
6
第
1
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
。

○
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

調
査
等
業
務
を
行
う
時
間
及
び
休
日
に
関
す
る
事
項

調
査
等
業
務
を
行
う
事
務
所
に
関
す
る
事
項

調
査
等
業
務
の
実
施
方
法
に
関
す
る
事
項

セ
ン
タ
ー
の
役
員
の
選
任
及
び
解
任
に
関
す
る
事
項

調
査
等
業
務
に
関
す
る
秘
密
の
保
持
に
関
す
る
事
項

調
査
等
業
務
に
関
す
る
帳
簿
及
び
書
類
の
管
理
及
び

保
存
に
関
す
る
事
項

前
各
号
に
掲
げ
る
も
の
の
他
、
調
査
等
業
務
に
関
し
必

要
な
事
項

○
セ
ン
タ
ー
は
、
業
務
規
程
の
認
可
を
受
け
よ
う
と
す
る
と
き

は
、
そ
の
旨
を
記
載
し
た
申
請
書
に
当
該
業
務
規
程
を
添

え
て
、
こ
れ
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

○
セ
ン
タ
ー
は
、
業
務
規
程
の
変
更
の
認
可
を
受
け
よ
う
と

す
る
と
き
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
。

変
更
の
内
容

変
更
し
よ
う
と
す
る
年
月
日

変
更
の
理
由

○
通
知
事
項
な
し

１
３
．
セ
ン
タ
ー
が
備
え
る
べ
き
規
定
に
つ
い
て

-2
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
1
9

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
。

○
セ
ン
タ
ー
は
、
事
業
計
画
書
及
び
収
支
予
算
書
の
認
可
を

受
け
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
毎
事
業
年
度
開
始
の
一
月
前
ま

で
に
（
指
定
を
受
け
た
日
の
属
す
る
事
業
年
度
に
あ
っ
て
は
、

そ
の
指
定
を
受
け
た
後
遅
滞
な
く
）
、
申
請
書
に
事
業
計
画

書
及
び
収
支
予
算
書
を
添
え
て
、
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

○
セ
ン
タ
ー
は
、
事
業
計
画
書
又
は
収
支
予
算
書
の
変
更

の
認
可
を
受
け
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
変
更
の
内

容
及
び
理
由
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
。

○
セ
ン
タ
ー
は
、
事
業
報
告
書
及
び
収
支
決
算
書
を
毎
事

業
年
度
終
了
後
三
月
以
内
に
貸
借
対
照
表
を
添
え
て
厚

生
労
働
大
臣
に
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

○
通
知
事
項
な
し

１
４
．
セ
ン
タ
ー
の
事
業
計
画
等
の
認
可
に
つ
い
て

１
５
．
セ
ン
タ
ー
の
事
業
報
告
書
等
の
提
出
に
つ
い
て

-2
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法
律

省
令

通
知

第
6
条
の
2
0

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
6
条
の
2
3

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
。

○
セ
ン
タ
ー
は
、
調
査
等
業
務
の
全
部
又
は
一
部
の
休
止
又

は
廃
止
の
許
可
を
受
け
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
そ
の
休
止
し
、

又
は
廃
止
し
よ
う
と
す
る
日
の
二
週
間
前
ま
で
に
、
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
。

休
止
又
は
廃
止
し
よ
う
と
す
る
調
査
等
業
務
の
範
囲

休
止
又
は
廃
止
し
よ
う
と
す
る
年
月
日
及
び
休
止
し
よ
う

と
す
る
場
合
は
そ
の
期
間

休
止
又
は
廃
止
の
理
由

○
セ
ン
タ
ー
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
帳
簿
を
備
え
、

こ
れ
を
最
終
の
記
載
の
日
か
ら
三
年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

病
院
等
か
ら
医
療
事
故
調
査
の
結
果
の
報
告
を
受
け
た

年
月
日

前
号
の
報
告
に
係
る
医
療
事
故
の
概
要

第
1
号
の
報
告
に
係
る
整
理
及
び
分
析
結
果
の
概
要

○
通
知
事
項
な
し

１
６
．
セ
ン
タ
ー
の
業
務
の
休
廃
止
の
許
可
に
つ
い
て

１
７
．
セ
ン
タ
ー
が
備
え
る
帳
簿
に
つ
い
て
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別紙 
 

医療上の有害事象に関する報告制度 
 
 

１．医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 

根拠 医薬品・医療機器等法第６８条の 10 第２項 

目的 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用による副作用、感染症又

は不具合の発生（医療機器及び再生医療等製品の場合は、健康被害が発

生するおそれのある不具合も含む。）について、保健衛生上の危害の発生

又は拡大の防止。 

報告者 医療関係者（薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の

開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬

関係者） 

報告する情報 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用による副作用、感染症又

は不具合の発生（医療機器及び再生医療等製品の場合は、健康被害が発

生するおそれのある不具合も含む。）について、保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止する観点から報告の必要があると判断した情報（症例）。 

報告の窓口 独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 安全第一部 情報管理課 
〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル 
ＦＡＸ：0120-395-390 
電子メール：anzensei-hokoku@pmda.go.jp 
※ 郵送、ＦＡＸ又は電子メールで受付 

 
 
２．予防接種法に基づく副反応報告制度 

根拠 予防接種法第 12 条第 1 項 

目的 予防接種後に生じる種々の身体的反応や副反応について情報を収集

し、ワクチンの安全性について管理・検討を行い、以て広く国民に情報

を提供すること及び今後の予防接種行政の推進に資すること。 

報告者 病院若しくは診療所の開設者又は医師 

報告する情報 定期の予防接種等を受けた者が、当該定期の予防接種等を受けたこと

によるものと疑われる症状として厚生労働省令（注１）で定めるものを

呈している旨。 
注１：予防接種法施行規則第 5 条に規定する症状 

報告の窓口 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 安全第一部情報管理課 
 〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル 

FAX：0120-176-146  
※ ＦＡＸのみの受付 
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３．医療事故情報収集等事業 

根拠 医療事故情報収集・分析・提供事業：医療法施行規則第 9 条の 23､第 12 条  
ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業：厚生労働省補助事業 

目的  特定機能病院等や事業参加登録申請医療機関から報告された、事故そ

の他の報告を求める事案（以下｢事故等事案｣という。）に関する情報又は

資料若しくはヒヤリ･ハット情報を収集し、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

調査研究の成果を事業参加医療機関及び希望医療機関に提供すること。 

報告者 医療事故情報収集・分析・提供事業 
特定機能病院等の報告義務対象医療機関（義務） 
参加登録申請医療機関（任意参加） 

ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業 
参加登録申請医療機関（任意参加） 

報告する情報 医療事故情報収集・分析・提供事業 
① 誤った医療または管理を行なったことが明らかであり、その行っ

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

障害が残った事例又は予期しなかった、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例。 
② 誤った医療または管理を行なったことは明らかでないが、行った

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

害が残った事例又は予期しなかった、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例（行った医療又は管理に起因

すると疑われるものを含み、当該事例の発生を予期しなかったもの

に限る）。 
③ ①及び②に揚げるもののほか、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例。 
ヒヤリ・ハット事例収集・分析・提供事業 
① 医療に誤りがあったが、患者に実施される前に発見された事例。 
② 誤った医療が実施されたが、患者への影響が認められなかった事

例または軽微な処置・治療を要した事例。ただし、軽微な処置・治

療とは、消毒、湿布、鎮痛剤投与等とする。 
③ 誤った医療が実施されたが、患者への影響が不明な事例。 

報告の窓口 日本医療機能評価機構のホームページ（http://jcqhc.or.jp/）から、Web
システムを用いて報告。 
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４．薬局ヒヤリ･ハット事例収集･分析事業 

根拠 厚生労働省補助事業 

目的  薬局から報告されたヒヤリ・ハット事例等を収集・分析し、提供するこ

とにより、広く薬局が医療安全対策に有用な情報を共有するとともに、国

民に対して情報を提供することを通じて、医療安全対策の一層の推進を図

ること。 

報告者 参加登録申請薬局（任意参加） 

報告する情報 以下のうち、本事業において収集対象とする事例は医薬品または特定保

険医療材料が関連した事例であって、薬局で発生または発見された事例 
 ① 医療に誤りがあったが、患者に実施される前に発見された事例。 
 ② 誤った医療が実施されたが、患者への影響が認められなかった事例

または軽微な処置・治療を要した事例。但し、軽微な処置・治療とは、

消毒、湿布、鎮痛剤投与等とする。 
 ③ 誤った医療が実施されたが、患者への影響が不明な事例。 

報告の窓口 日本医療機能評価機構のホームページ（http://jcqhc.or.jp/）から、Web シ

ステムを用いて報告。 
 
 
５．消費者安全調査委員会への申出 

根拠 消費者安全法第 28 条 

目的 消費者安全調査委員会の事故等原因調査等のきっかけの一つとして、

消費者庁から報告される事故等情報だけでは抽出できない事故等につい

て、必要な事故等原因調査等につなげるためのしくみを構築することに

より、調査等の必要な事故の漏れや事故等原因調査等の盲点の発生を防

ぎ、必要な事故の再発・拡大防止対策につなげていくこと。 

申出者 制限なし 

申出の内容 消費者の生命又は身体被害に関わる消費者事故等について、被害の発

生又は拡大の防止を図るため、事故等原因の究明が必要だと思料する場

合に、消費者安全調査委員会に対し、その旨を申し出て、事故等原因調

査等を行うよう求めることができる。 

申出の窓口 消費者庁 消費者安全課 事故調査室 
 〒100-6178 東京都千代田区永田町 2-11-1 山王パークタワー6 階 
 専用電話番号 03－3507－9268 （受付時間 10：00～17：00)  
  ＦＡＸ番号 03－3507－9284 
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医政発 0624 第３号 

平成 28 年６月 24 日 

 

各都道府県知事 殿 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 長    

（ 公 印 省 略 ）    

 

 

医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について 

 

 

平成 26 年６月 25 日付けで公布された、地域における医療及び介護の総合的

な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法律（平成 26 年法律第 83

号）により、医療法（昭和 23 年法律第 205 号。以下「法」という。）の一部が

改正されたところである。このうち、改正後の法における医療事故調査及び医

療事故調査・支援センターに関する規定については、平成 27 年 10 月１日から

施行されているところであるが、今般、医療事故調査制度の運用の改善を図る

ため、医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 28年厚生労働省令第 117号。

以下「改正省令」という。）を本日付けで公布したところである。 

改正省令による改正の要点は下記のとおりであるので、御了知の上、その運

用に遺憾のないよう特段の御配慮をいただくとともに、管下政令指定都市、保

健所設置市区、医療機関、関係団体等に対し周知願いたい。 

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22 年法律第 67 号）第 245 条の４第１項

の規定に基づく技術的助言であることを申し添える。 

 

 

記 

 

 

第一 病院等の管理者が行う医療事故の報告関係 

病院等の管理者は、法第６条の 10第１項の規定による報告を適切に行うた

め、当該病院等における死亡及び死産の確実な把握のための体制を確保する

ものとすること。（医療法施行規則（昭和 23年厚生省令第 50号）第１条の 10

の２第４項関係） 
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第二 医療事故調査等支援団体による協議会の設置関係 

１ 法第６条の 11第２項に規定する医療事故調査等支援団体（以下「支援団

体」という。）は、同条第３項の規定による支援（以下「支援」という。）

を行うに当たり必要な対策を推進するため、共同で協議会（以下「協議会」

という。）を組織することができるものとすること。（医療法施行規則第１

条の 10の５第１項関係） 

２ 協議会は、１の目的を達するため、病院等の管理者が行う法第６条の 10

第１項の報告及び医療事故調査の状況並びに支援団体が行う支援の状況の

情報の共有及び必要な意見の交換を行うものとすること。（医療法施行規則

第１条の 10の５第２項関係） 

３ 協議会は、２の情報の共有及び意見の交換の結果に基づき、以下の事項

を行うものとすること。（医療法施行規則第１条の 10の５第３項関係） 

（１）病院等の管理者が行う法第６条の 10第１項の報告及び医療事故調査

並びに支援団体が行う支援の円滑な実施のための研修の実施 

（２）病院等の管理者に対する支援団体の紹介 

 

 

以上 
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