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医政発第110501 0号

平成１５年１１月５日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

厚生労働省医政局長

「医療法施行規則の一部を改正する省令」の施行（特定機能病院に専任の院内

感染対策を行う者を配置すること等に係る改正関係）について

平成１５年１１月５日付けで公布された医療法施行規則の一部を改正する省

（ 。 「 」 。） 、令 平成１５年厚生労働省令第１６９号 以下 改正省令 という のうち

特定機能病院に専任の院内感染対策を行う者を配置すること等に係る改正部分

については、平成１６年１月１日から施行することとされたところである。

本改正部分の施行については、下記のとおりであるので、予め留意の上、そ

の運用に遺憾なきを期されたい。

記

１ 改正の趣旨

本年９月１８日に取りまとめられた「院内感染対策有識者会議報告書－今

後の院内感染対策のあり方について－」については、平成１５年９月２５日

科発第0925001号・医政指発第0925001号・健総発第0925001号・健感発第092

5001号をもって、貴管内医療機関等への周知方お願いしたところであるが、

本報告書においては、わが国の院内感染対策の一層の充実に向けて、今後目

指すべき新たなグランドデザインを描くとともに、早期に実現すべき事項に

ついて取りまとめられた。

その中で 「４ 当面必要な取組」として、特定機能病院及び第一種感染症、

指定医療機関においては専任の院内感染対策担当者を配置することが挙げられる

とともに、この点にかかわる国の取組の一つとして、院内感染管理体制について

制度化することが挙げられているところである。

これを踏まえ、特定機能病院の管理者の行うべき事項等に係る部分につい
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て専任の院内感染対策を行う者を配置することを始めとする所要の改正を行

うものである。

２ 改正の内容

（１） 専任の院内感染対策を行う者の配置

特定機能病院の管理者の行うべき事項である体制の確保として、専任

の院内感染対策を行う者を配置することを追加することとしたこと（改

正省令による改正後の医療法施行規則（以下「新省令」という ）第９条。

の２３第１号関係 。）

新省令第９条の２３第１号に規定する「専任の院内感染対策を行う者」

は、当該病院における院内感染対策を行う部門の業務に関する企画立案

及び評価、病院内における職員の院内感染対策に関する意識の向上や指

、 。導等の業務を行うものであり 次に該当するものである必要があること

① 医師、歯科医師、薬剤師又は看護師のうちのいずれかの資格を有して

いること。

② 院内感染対策に関する必要な知識を有していること。

（２） 名称承認の申請書等に係る整備

（１）に伴い、特定機能病院の名称承認の申請書の添付書類（新省令第

６条の３第２項第１０号関係 、業務報告書（新省令第９条の２の２第１）

項第１０号関係 、管理者が行うべき事項（新省令第９条の２０第１号ハ）

関係 、閲覧に供する諸記録（新省令第９条の２２関係 、管理及び運営） ）

に関する諸記録（新省令第２２条の３第３号関係）として、新省令第９

条の２３第１号に掲げる専任の院内感染対策を行う者の配置の状況に係

るものを加える等所要の整備を行うものであること。

（３） 経過措置

① 新省令の施行の際現に改正前の医療法施行規則第６条の３の規定によ

り提出されている申請書は、新省令第６条の３の規定により提出され

ているものとみなされ（改正省令附則第２項関係 、改めて申請書を提）

出する必要はないものであること。

② 特定機能病院が備えて置かなければならない病院の管理及び運営に関

する諸記録のうち、専任の院内感染対策を行う者を配置することに係

る部分については、平成１７年１２月３１日までの間は、平成１６年

１月１日以降の状況を明らかにすることをもって足りるものとされる

こと（改正省令附則第３項で読み替えて適用する新省令第２２条の３

第３号関係 。）
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３ 施行期日等

平成１６年１月１日とすること。

なお、本改正の趣旨にかんがみ、各特定機能病院においては、院内感染対

策の推進に当たってその果たす役割を踏まえ、施行期日に関わらず、可及的

速やかに専任の院内感染対策を行う者を配置することが望ましいこと。

４ 関連する通知の改正

２に伴い 「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日健政発第９８号）の一部を次のように改正する。

（ ） 「 」 、「 」（ ）１ 第一 特定機能病院に関する事項 において ２ 承認手続 ５

及び「４ 業務報告書 （３）中 「安全管理のための」を削り 「安全管」 、 、

理を行う者」を「安全管理を行う者及び専任の院内感染対策を行う者」

に改める。

（２) 「５ 管理者の業務遂行方法 （３）中 「安全管理のための」を削り、」 、

キをクとし、カをキとし、オをカとし、エをオとし、ウをエとし、イを

ウとし、アの次にイとして次のように加える

イ 「専任の院内感染対策を行う者」は、当該病院における院内感染対

策を行う部門の業務に関する企画立案及び評価、病院内における職

員の院内感染対策に関する意識の向上や指導等の業務を行うもので

あり、次に該当するものであること。

（ア） 医師、歯科医師、薬剤師又は看護師のうちのいずれかの資格を

有していること。

（イ） 院内感染対策に関する必要な知識を有していること。

（３） 様式第５を別紙１のように改める。

（４) 様式第６－２を別紙２のように改める。

（５) 様式第１２を別紙３のように改める。

（６) 様式第１３－２を別紙４のように改める。



(様式第5)
診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類

計画・現状の別 １．計画 ２．現状
管理責任者氏名
管理担当者氏名

保 管 場 所 分 類 方 法
診療に関する諸記録
病院日誌、各科診療日誌、処方せん、
手術記録、看護記録、検査所見記録、
エックス線写真、紹介状、退院した患
者に係る入院期間中の診療経過の要約
病院の管理 従業者数を明らかにする帳
及び運営に 簿
関する諸記 高度の医療の提供の実績
録 高度の医療技術の開発及び

評価の実績
高度の医療の研修の実績
閲覧実績
紹介患者に対する医療提供
の実績
入院患者数、外来患者及び
調剤の数を明らかにする帳
簿
確規 専任の医療に係る安
保則 全管理を行う者の配置
の第 状況
状９ 専任の院内感染対策
況条 を行う者の配置状況
の 医療に係る安全管理
２ を行う部門の設置状況
３ 当該病院内に患者か
及 らの安全管理に係る相
び 談に適切に応じる体制
第 の確保状況
１ 医療に係る安全管理
１ のための指針の整備状
条 況
各 医療に係る安全管理
号 のための委員会の開催
に 状況
掲 医療に係る安全管理
げ のための職員研修の実
る 施状況
体 医療機関内における
制 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
の状況

(注) 「診療に関する諸記録」欄には、個々の記録について記入する必要はなく、全体としての管
理方法の概略を記入すること。

（別紙１）



（様式第 6-2）

規則第９条の２３及び第１１条各号に掲げる体制の確保状況

① 専任の医療に係る安全管理を行う者の配置状況 有（ 名 ・無）

② 専任の院内感染対策を行う者の配置状況 有（ 名 ・無）

③ 医療に係る安全管理を行う部門の設置状況 有・無

・ 所属職員： 専任（ ）名 兼任（ ）名
・ 活動の主な内容：

④ 当該病院内に患者からの安全管理に係る相談に適切に応じる体制の確保状 有・無
況

⑤ 医療に係る安全管理のための指針の整備状況 有・無

・ 指針の主な内容：

⑥ 医療に係る安全管理のための委員会の開催状況 年 回

・ 活動の主な内容：

⑦ 医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 回

・ 研修の主な内容：

⑧ 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の状況

・ 医療機関内における事故報告等の整備 （ 有・無 ）
・ その他の改善のための方策の主な内容：

（別紙２）



(様式第12)
診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法

管理責任者氏名
管理担当者氏名

保 管 場 所 分 類 方 法
診療に関する諸記録
病院日誌、各科診療日誌、処方せん、
手術記録、看護記録、検査所見記録、
エックス線写真、紹介状、退院した患
者に係る入院期間中の診療経過の要約
病院の管理 従業者数を明らかにする帳
及び運営に 簿
関する諸記 高度の医療の提供の実績
録 高度の医療技術の開発及び

評価の実績
高度の医療の研修の実績
閲覧実績
紹介患者に対する医療提供
の実績
入院患者数、外来患者及び
調剤の数を明らかにする帳
簿
確規 専任の医療に係る安
保則 全管理を行う者の配置
の第 状況
状９ 専任の院内感染対策
況条 を行う者の配置状況
の 医療に係る安全管理
２ を行う部門の設置状況
３ 当該病院内に患者か
及 らの安全管理に係る相
び 談に適切に応じる体制
第 の確保状況
１ 医療に係る安全管理
１ のための指針の整備状
条 況
各 医療に係る安全管理
号 のための委員会の開催
に 状況
掲 医療に係る安全管理
げ のための職員研修の実
る 施状況
体 医療機関内における
制 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
の状況

(注) 「診療に関する諸記録」欄には、個々の記録について記入する必要はなく、全体としての管
理方法の概略を記入すること。

（別紙３）



（様式第 13-2）

規則第９条の２３及び第１１条各号に掲げる体制の確保状況

① 専任の医療に係る安全管理を行う者の配置状況 有（ 名 ・無）

② 専任の院内感染対策を行う者の配置状況 有（ 名 ・無）

③ 医療に係る安全管理を行う部門の設置状況 有・無

・ 所属職員： 専任（ ）名 兼任（ ）名
・ 活動の主な内容：

④ 当該病院内に患者からの安全管理に係る相談に適切に応じる体制の確 有・無
保状況

⑤ 医療に係る安全管理のための指針の整備状況 有・無

・ 指針の主な内容：

⑥ 医療に係る安全管理のための委員会の開催状況 年 回

・ 活動の主な内容：

⑦ 医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 回

・ 研修の主な内容：

⑧ 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の
状況

・ 医療機関内における事故報告等の整備 （ 有・無 ）
・ その他の改善のための方策の主な内容：

（別紙４）
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