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特定機能病院における安全管理等の体制に係る調査票【１／３】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	１　医療を提供するにあたり、適切な説明を行うための責任者の配置

	（１）医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手が医療を提供するに当たり、適切な説明を行うための責任者を配置しているか。
	
	

	（２）医療の担い手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しているか。
	
	

	２　診療録その他の診療に関する記録の管理に関する責任者の配置

	診療録その他の診療に関する記録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っているか。
	
	

	３　高難度新規医療技術を用いた医療の提供

	高難度新規医療技術を用いた医療を提供するに当たり、下記に掲げる措置を講じているか。

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。
	
	※「医療法施行規則第9条の20の2第1項第7号ロの規定に基づき高難度新規医療技術について厚生労働大臣が定める基準について」(平成28年6月10日付医政発0610第21号厚生労働省医政局長通知)参照


	４　未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するに当たり、講じる措置

	未承認新規医薬品等を用いた医療を提供するに当たり、下記に掲げる措置を講じているか。

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。
	
	※「医療法施行規則第9条の20の2第1項第8号ロの規定に基づき未承認新規医薬品等を用いた医療について厚生労働大臣が定める基準について」(平成28年6月10日医政発0610第24号厚生労働省医政局長通知)参照




特定機能病院における安全管理等の体制に係る調査票【２／３】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	５　監査委員会の設置について

	（１）下記に掲げる要件を満たす監査委員会を設置しているか。
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。）
	
	※「利害関係のない者」とは、以下の条件を満たす者を基本とすること。
　・過去10年以内に当該病院と雇用関係に無いこと。
　・委員に属する年度を含む過去3年度の期間において、年間50万円を超える額の寄付金・契約金等（監査委員会に係る費用を除く。）を当該病院から受領していないこと。

	（２）年に２回以上開催しているか。
	
	

	（３）下記に掲げる業務を行っているか。

イ　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。

ロ　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。

ハ　イ及びロに掲げる業務について、その結果を公表すること。
	
	

	６　入院患者が死亡した場合等の報告状況

	次に掲げる場合には医療安全管理部門へ報告されているか。また、状況の確認の際、必要な検証が行われているか。
イ　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

ロ　イに掲げる場合以外の場合であって、通常の経過では必要がない処置又は治療が必要になっ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
	
	

	７　他の特定機能病院等の管理者との連携

	他の特定機能病院等の管理者と連携し、下記に掲げる措置を講じているか。

イ　年に１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１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。
	
	※「技術的助言」とは、次に掲げる事項その他の医療安全の観点から必要な事項等に関するものであること。
(ア)　インシデントやアクシデントの報告等の状況(報告、分析、改善策の立案及び実施等

(イ)　医療安全管理委員会の業務の状況

(ウ)　医薬品等の安全使用体制の状況(医薬品安全管理責任者の業務等)

(エ)　高難度新規医療技術又は未承認新規医薬品等を用いた医療の提供の適否等を決定する部門の運用状況

(オ)　監査委員会の業務の結果及び監査委員会からの指摘への対応状況


特定機能病院における安全管理等の体制に係る調査票【３／３】
	調　　査　　事　　項
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	８　患者からの相談に応じる体制の確保  

	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しているか。
	
	「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」とは、当該病院内に患者相談窓口を常設し、患者等からの苦情、相談に応じられる体制を確保するものであり、次に掲げる基準を満たす必要があること。また、これらの苦情や相談は医療機関の安全対策等の見直しにも活用されるものであること。

(ア)　患者相談窓口の活動の趣旨、設置場所、担当者及びその責任者、対応時間等について、患者等に明示されていること。

(イ)　患者相談窓口の活動に関し、相談に対応する職員、相談後の取扱、相談情報の秘密保護、管理者への報告等に関する規約が整備されていること。

(ウ)　相談により、患者や家族等が不利益を受けないよう適切な配慮がなされていること。

	９　管理者のための研修の実施状況

	管理者は、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ているか。
	
	※「医療に係る安全管理のための研修」とは、病院の医療安全管理体制を確保するために、各職種が当該業務を適切に行うための知識及び技術を習得することを目的として管理者、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を対象に適切に行われるものとすること。


【参考資料】

※「医療法の一部を改正する法律の一部の施行について」（平成5年2月15日付健政発第98号（令和2年8月5日付一部改正））
※「医療法施行規則第9条の20の2第1項第7号ロの規定に基づき高難度新規医療技術について厚生労働大臣が定める基準について」(平成28年6月10日付医政発0610第21号厚生労働省医政局長通知)
※「医療法施行規則第9条の20の2第1項第8号ロの規定に基づき未承認新規医薬品等を用いた医療について厚生労働大臣が定める基準について」(平成28年6月10日医政発0610第24号厚生労働省医政局長通知)
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