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医療安全対策に係る評価について  

1 医療安全対策の現状  

（1）平成18年の医療法及び薬事法改正により、全ての医療機関及び薬局  

に対し、医療安全対策が義務づけられた。具体的には、医療機関の管理  

者に対して、医療に係る安全管理のための指針の整備、委員会の開催（無  

床診療所を除く）、職員研修の実施、院内報告制度の整備に加え、院内  

感染対策の整備、医療機器・医薬品の安全使用のための体制の確保が義  

務付けられた。また、薬局開設者に対し、医薬品の業務に係る医療の安  

全を確保するための指針の策定、従業者に対する研修の実施等が義務付   

けられた．。  

（2）医療機器・医薬品の安全管理について  

ア 医療法改正により、平成19年4月から、医療機器の安全管理につ   

いては、医療機器安全管理責任者の配置や、医療機器の保守点検計画   

の策定等が義務として明確化され、医療機器の安全管理体制の一層の   

強化が必要となった。  

イ また、医療法及び薬事法改正により、医薬品の安全管理についても、   

医薬品安全管理責任者の配置、従業者に対する研修の実施、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、医薬品の安全   

使用のために必要な情報の収集などが義務付けられた。  

ウ さらに、平成19年3月にとりまとめられた「集中治療室（ICU）   

における安全管理指針※」においても、集中治療室（ICU）におい   

て安全に医療を提供するため薬剤師や臨床工学技士等の配置が望ま   

しいとされた。  

※ 厚生労働省の医療安全対策検討会議の下に設置された「集中治療室（ICU）におけ   

る安全管理指針検討作業部会」により、とりまとめられた。   



（3）医療機関等における医療機器の立会いに関する基準について   

近年、医療機器の高度化・高性能化・IT化等に伴い、当該医療機器  

の適正かつ安全な使用のために医療機器事業者が医療現場に立ち入って  

情報提供を行う、いわゆる「立会い」が行われている。当該立会いにつ  

いては、これまで具体的な基準が存在せず、公正な取引の確保及び適正  

な医療の提供の観点から問題となる事例が見られたことから、適切な医  

療機器情報の提供の在り方と不適切な取引の改善に関して「医療機関等  

における医療機器の立会いに関する基準」が別添の通り制定され、平成  

20年4月1日より実施されることとなった。  

2 現行の診療報酬上の評価の概要   

入院患者にとってより安全で効果的な入院医療の提供を一層促進させる  

観点から、組織的な医療安全対策を実施している保険医療機関を評価した  

ものであり、当該保険医療機関に入院している患者について、入院期間中  

1回に限り、入院初日に算定する仕組みとなっている。  

医療安全対策加算 （入院初日） 50点  

医療安全対策加算に関する施設基準（抜粋）  

※医療安全管理体制に関する基準  

医療安全対策に係る適切な研修を終了した専従の看護師、薬剤師等が医療  

安全管理者として配置されていること   

■ 医療安全管理部門を設置していること  

医療安全管理部門の業務指針及び医療安全管理者の具体的な業務内容が整  

備されていること  

医療安全管理者が医療安全管理対策委員会と連携し、より実効性のある医  

療安全対策を実施できる体制が整備されていること   

・専任の院内感染管理者が設置されていること  

医療安全管理者等による相談及び支援が受けられる旨の掲示をするなど、  

患者に応じて必要な情報提供が行われていること  

等   



3 論点   

医療安全対策の観点から、平成18年6月の医療法改正等を踏まえ、下  

記の点についてより積極的な評価を行う必要があるのではないか。  

（1）医療機関における医療機器の安全確保や適正使用を一層推進する  

ため、特に安全管理の必要性が高い生命の維持に直接関与する医療機  

器の専門知識を有する臨床工学技士の配置について評価する必要が   

あるのではないか。  

（2）病棟における薬剤師の患者に対する指導、管理業務については、投  

与量の加減により重篤な副作用が発現しやすい薬剤を使用する患者  

に重点を置くとともに、緊急対応が求められる集中治療室、ハイケア  

ユニットなどについては、薬剤の管理、適切な使用をより充実させる   

必要があるのではないか。  
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平成18年11月10日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  
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r医療機関等における医療機器の立会いに関する基準」について（依頼）   

医療橙器の流通の適正化につきましては、公正な・取引等を確保する観点  

から当職において関係業界を指導してきたほか、医療機器業界における公  

正な競争秩序を確保するために「医療機器業における景品類の提供の制限  

に関する公正競争規約」（平成10年公正取引委員会告示第26号）が制定  

され、その適正な施行を図ってきたところであります。   

近年、医療機器の高度イい高性能化・IT化等に伴い、当該医療桟器の  

適正かつ安全な使用のために医療機器事業者が医療現場に立ち入って情  

報提供を行う、いわゆる「立会い」が行われております。当該立会いにつ  

いては、これまで具体的な基準が存在せず、公正な取引の確保及び適正な  

医療の提供の観点から問題となる事例がみられたことから、●今般、適切な  

医療桟器情報の提供の在り方と不適切な取引の改善に関して「医療機関等  

における医療機器の立会いに関する基準・（以下「基準」という。）」が別添  

のとおり制定され、平成20年4月1日より実施されることとなりました。   

貴職におかれましては、医療機器の流通の適正化の一層の推進について  

御理角等をいただき、基準の適切な実施のため、貴管下の医療榎閏等に対し  

基準の周知するとともに、必要に応じ、これらの医療揺関に対し御指導い  

ただきますようお傾い致します。   



（別添）  

〔立会いに関する基準〕  

Ⅲ－3 医療機関等における医療機器の立会いに関する基準   

公正競争規約第4条第2号に規定する医療梯関等に対して提供する便益労務のうちこ医  

療機器の立会いについては、次の基準による。  

（1）立会いの定義  

ここでいう「立会い」とは、医療機関等の管理下にある患者に対して、医師等の医   

療担当者が診断や治療を行うに当た・り、事業者がその医療現場に立ち入り、医療機器   

に関する情報提供や便益労務の提供を行うことをいう。ただし、在宅医療については、   

事業者が医療担当者、在宅患者等に対して医療機器の使用・換作方法等の情報提供や   

便益労務の提供を行う’ことをいう。  

（2）立会いに当たっては、事業者は関連法規等に抵触する行為をしてはならない。  

関連汝規等に係る疑義については、各事業者の責任においてJ草生労働省又は都道   

府県の担当部署へ具体的な事例を添えて問い合わせを行い、関連牲規等に抵触しな・   

いことを確認した上で、実施しなければならない。  

（3）当該立会い行為が、不当な取引誘引行為と認められ、原則として提供が制限され   

るものは次のとおりである。   

1）医療機器の販売を目的とした立会い  

2）医療機関等に対する費用の肩代わりになる立会い  

（4）当該立会い行為自体は不当な取引誘引行為と認められず、原則として制限されな   

いが、立会いの回数や期間が、目的別に定めた次の基準を超えて無償で行われた場   

合は、不当な取引誘引行為として制限される。   

1）自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のため、医療現場で添付文書等の記  

載内容（使用・操作方法の説明等を含む。）を楕足的に説明するために行う次の立  

会い  

①新規に納入した医療姥器の適正使用の確保のための立会い   

（訂既納入品のバージョンアップ等の際の適正使用の確保のための立会い（添イ寸文  

書等の改訂のいかんを問わない。）   



③【‾医療税関等に対する医療楼器の貸出しに関する基準」に定める医療楼器の「試   

用のための貸出し」の際の適正使用の確保のための立会い  

①医療担当者の交代があった際の適正佐用の確保のための立会い  

（9緊急時又は災害時の対応に副ナる自社の取り扱う医療棟器の適正使用の確保の   

ための立会い  

無償で行うことができる立会いの回数は、①から⑤のいずれの事項についても、  

一つの手技につき1診療科に対し、4回を限度とする。   

その期間は、①、②及び④の事項については、各事由が生じた日から4か月以  

内とする。③の事項については、「医療機関等に対する医療嘩器の貸出しに関する  

基準」の「試用のための貸出し」で医療機関等と取り決めた期間とする。⑤の事項  

は、．緊急事態解消又は災害期間が終了するまでとする。   

ただし、無償で行うことができる立会いの回数や期間について、別途定める必  

要がある医療機器については、当該医療機器を取り扱う支部からの申請に基づき、  

公正取引協議会が定めるものとする。  

2）∃社の取り扱う医療機器の安全使用のために行う立会い   

①新規納入時における立会い終了後の保証期間内（最長12か月）での安全使  

用の確認のための立会い   

②医療機器の故障修理後の動作確認等のための立会い   

③医療機器の保守点検業務契約に基づく動作確認等のための立会い   

無償で行うことができる立会いの回数及び期間は、①の事項については、新規  

紳入時の立会い終了後、月1［司を限度とし、新規納入時の立会い期蘭を含めた保  

証期間内であって、かつ、12か月以内とする。②及び③の事項については、故  

障修理終了後又は保守点検終了後1回とする。  

3）在宅医療における医療桟器の適正使用の確保と安全使用のための立会い   

①医師等の医療担当者が行う患者への医療機器の使用・操作方捷の説明等を補足  

するための立会い。  

立会いは医師等の医療担当者が当該患者に医療秩器の使用・操作方猿の説明  

を行う掛こ医師等の医療担当者から楕足的な説明を求められた場合に限り行  

えるものと丁亡）。   

無償で行うことができる立会いの回数は、一つの匡棄韓器につ寺、1診療科  

に対し、4回を限度とすろ。ただし．、薫償で行うことのできろ立会いの璽掛こつ  
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いてこ別途定める必要がある医療機器については、当該医療機器を取り扱う支  

部からの申請に基づき、公正取引協議会が定めるものとする。  

②医療桟器の賃貸借及び保守点検業務に関する契約事項の履行及び医療法施行規   

則に準じて行う立会い  

4）（4）の1）、2）及び3）で定める立会いについて、事業者は、医療接関等と文   

書等で取決めを行うに当たり、本基準の回数、期間等を遵守しなければならない。  

（5）立会いを行う陰には、医療機関等から「立会い実施確認書」を入手しなければな   

らない。   

1）「立会い実施確認書」の様式は、公正取引協議会の定める様式（様式4）によるも  

のとする。  

2）受領した「立会い実施確認書」の保存期間は5年間とし、事業者が管理を行う。  

（6）その他の立会いに関する事項   

1）立会いに当たって、事業者は、医療機関等の院内規則等を遵守しなければなら  

ない。  

2）立会いに当たって、事業者は、医療機関等に射し、患者又は代理人へのインフォ   

ームドコンセントが行われていること▲を確認しなければならない。  

3）この基準に定めなき事項が発生した場合は、その都度、公正取引協議会に相談   

を行うこと。  

附則   

この運用基準は、平成20年4月1日から実施する。  
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（様式4）  

い  
立会実施確認書  

田医療接関等記入欄  

1．対象医療機器名：  2．手技名：  

3．立会い目的（下記の該当する立会いについて、口内にチェックをお願いいたします。）  

ロ新規約入時の立会い  □故障修理後の作動確認等のための立会い  

ロ製品のバージョンアップでの立会い  □保守点検後の作動確認等のための立会い  
□試用のための貸出製品の立会い  □緊急時対応のための立会い  

□ 医療担当者の人事異動に伴う立会い  □災害時対応のための立会い  

□一新規納入時での立会い終了後、合算で最長12か月間以内の保証期間内での立会い  

4．回数及び予定期間：   回  平成  年  月  日から平成  年  月  日まで  

5．事業者が立会いを行うことの患者へのインフォームドコンセントの実施： □確認済  

平成  年  月   日  

医療機関名：  

診療科名：  

住 所：  

管理費佳肴名：  指己名捺印文は署名）  

貴 幸業者記入欄  

立会い終了時での担当医師による記名捺印又は署名二  

医療機器蓑公正取引協議会  

し章・   




