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Ⅱ 医療に関する 規制の将来のあ り方 

2. 主要な規制のあ り方 

(3) 医療機関の管理・ 運営 

の 医療機関の管理。 運営については、 医療法に基づき ，厚生労働省令において 人員配置や構造設備、 

更には一定の 業務委託に係る 基準等が定められている。 

④ 現状においては ， ぼ報 提供に基づく 患者による選択のみでは 十分な医療の 質が確保されるとは 言えれ 

いことから、 医療機関における 人員配置・構造設備に 係る一定の規制は 必要と考えられる。 今後更に 、 

医療機関の種類や 職種ごとに、 患者の安全や 医療の質を確保する 観点に立って、 医療の現場の 実態、 

労働者保護などの 他の規制との 関係なども勘案しながら、 これらの規制のあ り方を検討していく 必要 

があ る。 

⑥ また、 現行の医療法においては、 病院と診療所の 種々の規制の 違 い があ るが、 多様なニーズに 柔軟 

に 対応するどの 観点から、 有 休診療所のあ り方を含め・これを 見直すことも 考えられる。 



する現行の規制等 
今 医療法では、 患者に医療を 提供する施設として、 病院と診療所について 規定している。 

病院は、 患者を入院させ、 十分な科学的医療を 行 う ことを主たる 目的としているのに 対して、 診療所は 、 主として 

プライマリケアを 担 う 機関として期待されている。 

⑨ 医療法第 1 条の 5 

第 1 条の 5  この法律において、 「病院」とは、 医師又は歯科医師が、 公衆又は特定多数人の 
ため医業又は 歯科医業を行 う 場所であ って、 20 人以上の患者を 入院させるための 施設を有 
するものをいう。 病院は、 傷病者が・科学的でかつ 適正な診療を 受けることができる 便宜を 
与えることを 主たる目的として 組織され、 かつ、 運営されるものでなければならない。 

2  この法律において、 「診療所」 とは、 医師又は歯科医師が、 公衆又は特定多数人のため 医 

柴又は歯科医業を 行 う 場所であ って、 患者を入院させるための 施設を有しないもの 又は十九 
八 以下の患者を 入院させるための 施設を有するものをい       

ゆ 有珠診療所は、 診療所のうち 19 人以下の患者を 入院させるための 施設を有するものをい う が、 診療所は本来患者 

を 入院させて診療を 行 う ものではないことから、 医療法では、 診療上やむを 得ない事情があ る場合を除いては、 同 

一の患者について 48 時間を超えて 入院させないよう、 努力義務が課されている。 

⑨ 医療法第㎎ 条 

第 ㍑ 条 診療所の管理者は、 診療上やむを 得ない事情があ る場合を除いては、 同一の患者を 
48 時間を超えて 入院させることのないように 努めなければならない。 ただし、 療養病床に 
入院している 患者については、 この限りでない。 

( 参考 ) 平成 16 年 2 月 ]9 日 厚生労働省 医 政局総務課長通知 ( 趣意 ) 
「医師が、 患者の病状等を 十分に検討した 結果、 当該診療所において 引き続き治療を 受けることが 適切であ 

ると判断した 場合は、 医療法第㍑条の F 診療上やむを 得ない事情があ る場合 刀に 該当すると考えられる。 」 
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4  有床 診療所に係る 主な論点 

0  百床診療所の「その 他の病床」における 平均在院日数が 16,6 日と長くなっている 現状を踏まえ、 医療法の 48 時 

間の入院期間制限や 人員配置等の 基準のあ り方をどのように 考えるべきか。 

0  有珠診療所の 機能には、 産婦人科・産科を 標 模 する百床診療所や 病院と同様の 専門的な手術を 行 う有床 診療所、 
慢性期の患者を 受け入れる百床診療所など、 機能の異なる 様々な診療所が 存在することから、 これらの機能の 違 い 

を 踏まえた規制のあ り方について、 どのように考えるべきか。 

O
 

その他 ( 基準病床数制度や 診療報酬 等 ) 
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における建物、 設備の共同利用の 推進について 

    医療機関の保有する 設備等の共同利用の 考え方と最近の 指摘 
( 1 ) 基本的考え方 

患者への必要な 医療の効率的、 効果的な提供や 医療技術普及のための 方策の 一 っとして，高額 医 

僚 機器をはじめとする 建物及び設備の 共同利用を図る 必要があ る。 

 
 

  

(E 療法第 1 条の 4 第 4 項 ) 
医療提供施設の 開設者及び管理者は、 医療技術の普及及び 医療の効率的な 提供に資するため、 当該医療 提 

供 施設の建物又は 設備を、 当該医療提供施設に 勤務しない医師、 歯科医師、 薬剤師、 看護 師 その他の医療の 
担い手の診療、 研究又は研修のために 利用させるよ う 配慮しなければならない。 

( 医療法第 3 0 条の 3) 
都道府県は、 当該都道府県における 医療を提供する 体制の確保に 関する計画 ( 以下「医療計画」という。 ) 

を 定めるものとする。 
2  医療計画においては、 次に掲げる事項を 定めるものとする。 

五 医療提供施設の 設備、 器械又は器具の 共同 利 m 等 病院、 診療所、 薬局その他医療に 関する施設の 相互の 
機能の分担及び 業務の連係に 関する事項 

( 医療法第 3 0 条の 6) 
病院の開設者及び 管理者は、 医療計画の達成の 推進に資するため、 当該病院の医療業務に 差し支えない 限 

り その建物の全部又は 一部、 設備、 器械及び器具を 当該病院に勤務しない 医師，歯科医師又は 薬剤師の診 
療 、 研究又は研修のために 利 m させるよ う に努めるものとする。 
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(2) 最近の指摘 
0  「規制改革・ 民間開放推進 3 か 年計画 ( 改定 )J 0 平成 1 7 年 3 月 2 5 日閣議決定 ) ( 抜粋 ) 
  

の 医療資源の集中・ 地域連携医療の 推進 

設 ・設備の共同 利 f 促進による地域連携等、 各都道府県が 実効性のあ る医療計画を 策定する上で 必要な措 
置を講ずる。     

2 。 共同利用を推進するための 主な論点 

(1 ) 推進方策の基本的な 考え方 
① 病院等の管理者 

医療法第 1 0 条及び第 1 2 条においては、 病院等には管理者をおくこととされており、 同一人 
は複数の病院等の 管理者となることはできないとされている。 また、 第 1 5 条において、 管理者 
は 医師等の従業者を 監督し、 その業務遂行に 欠けるところのないよう 注意しなければならない、 
とされている。 

② 病院等の衛生の 確保等 

医療法第 2 0 条において、 病院等は清潔を 保持するものとし ，その構造設備について、 衛生等 

の観点から安全なものでなければならないとされており、 施行規則 第 Ⅰ条において、 病院等を開 
設 する際の申請書に 建物の平面図等の 添付を求めている。 

1 Ⅰ 



          構 第 2 0 府 泉美 * Ⅱ 病 事 院 に 展、 け診 出陳 所 な 又 け れは は助 産 な る所 なは 、 し ， ： 。青 潔 を 保 持するものとし、 そ の 造設備は、 衛生上、 防火上及び保安 
上 安全と認められるようなものでなければならない。 

0  これらは、 管理者の責任において、 従業者の業務の 遂行及び病院施設・ 設備の衛生上・ 防災上、 
保安上の安全の 確保を求めているものと 考えられる。 

0  また、 建物、 設備等を共同利用することにより、 患者等が混乱したり、 患者に対する 治療その 

地のサービスの 提供に支障が 生じることは 不適切。 
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0  このため、 建物、 設備の共同利用を 一層推進するためには、 共同利用される 建物、 設備の衛生、 
安全の確保や 患者の混乱やサービスの 低下を生じないような 体制が確保できるかが 課題となる。 

(2) 主な論点 
0  あ る医療機関が 所有、 管理する建物、 設備を他の医療機関の 医師等に利用させる 場合には、 共 

同利用される 建物や設備の 医療法上の管理責任を 明確化することができることから、 この点 は間 
題 がなれ。 

0  従って、 以下の措置が 担保できるのであ れば、 建物・設備等の 共同利用を認めて 良いのではな 
い か 

。 当該設備等を 所有する医療機関と 利用する医師等との 契約における、 衛生上、 防災上、 保安上 
の安全の確保に 関する責任関係の 明確化 

。 事故等が発生した 場合には、 契約の内容に 基づき医療機関が 被害者に対する 責任を負 う 仕組み 
の確保 

。 治療その他のサービスの 提供に支障が 生じないような 取り決めを予め 明らかにしておくこと 
・患者等に混乱を 生じさせない 配慮 

0  複数の医療機関が 共同で医療設備等を 共有し、 共同で利用する 場合については、 医療設備等の 
日常の管理及び 衛生上、 防災上、 保安上の安全の 確保等の面における 医療法上の管理責任を 明確 
にすることが 困難になるものと 考えられるが、 ど う 考えるか。 

0  百床診療所同士での 共同利用を行 う 場合、 構造設備の基準や 従業者員数の 標準に関する 規制に 

おいて、 病院とのバランスについてど う考 えるか。 
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0  地域において 診療ネットワークを 構築していくため ，医療計画の 見直しが課題となっているが、 
医療設備等の 共同利用を医療計画にどのように 位置付けていくべきか。 

3. 診療に直接供されない 建物、 設備の共同利用について 
0  診療に直接供されない 建物や設備、 例えば、 待合室や玄関等、 診療に直接供されないような 建物 

や 設備等について 共同利用することについて、 ど う 考えるか。 

( 最近の指摘 ) 
0  「医療分野の 規制改革に関する 検討会」報告書 ( 平成 1 6 年Ⅱ同 2 9 日 ) ( 抜粋 ) 

  同一建物内の 複数の診療所が、 相互に、 診療に直接供されない 場所 ( 例えば、 待合室など ) を共用する 
ことの可否について 検討を行 う 。 
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q 。 検体検査の質を 確保するための 取組みについて 
い ) 趣旨 

今 検体検査については、 疾病の予防や 早期診断。 治療法の選択等、 医療提供の様々な 場面で、 その結果が活用 

されており、 適切な医療の 提供のため、 その精度を確保する 必要があ る。 

今 特に、 医療機能の分化・ 連携を一層推進していくに 当たっては、 医療機関間の 一定の検体検査について、 精 

度 管理を通じて 一定の質が担保されていることが 望ましい。 

(2) 精度管理の方法 

今 検体検査の精度管理には、 医療機関が自ら 行 う 「内部精度 管 1 勤と 第三者機関に 委託して行 う 「覚部精度 管 

理 」があ る。 

① 内部精度管理 

  管理試料などを 用いて検査室内での 検査値の精密度を 担保する方法 

② 外部精度管理 

  施設間差を是正するため、 第三者機関が 同一の試料を 参加施設に配布し、 報告結果を統計的に 処理し、 

解析又は評価する 方法 

(3) 精度管理に関する 基準の現状 

①衛生検査所 ( 医療機関から 委託を受けて 医療機関外で 検査を行 う者 ) が行 う 検査 

の 「臨床検査技師、 衛生検査技師等に 関する法律」における 精度管理に関する 義務により検査の 質を確保 
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米 加えて、 ( 財 ) 医療関連サービス 振興会で行っている 医療関連サービスマーク 制度など第姉者評価を 導 

入するなどの 取り組みを行い ，検査の質の 向上に努力 

② 医療機関から 委託を受けた 他の者が当該医療機関の 施設を用いて 行 う 検査 

吟 「医療法施行規則」における 精度管理に関する 義務により検査の 質を確保 

③ 医療機関が自ら 実施する検査 

吟 法令上、 検査の質を担保する 基準はない。 

( 参 考 ) 

0  診療報酬において、 検体検査管理加算として 内部の精度管理と 外部の精度管理を 行っていることを 要件とし 

て 評価している。 

下 検体検査管理加算 ( l ) 4 0, 点 

》検体検査管理加算 ( Ⅱ )  3 0 0 点 

。 定期的に臨床検査の 精度管理を行っていること。 

。 外部の精度管理事業に 参加していること。 他 

。 論点 

0  医療計画制度の 見直しなどで、 医療機能の分化・ 連携を推進して い く中、 検体検査の結果についても、 実施す 

る 主体の違いにかかわらず、 一定の質の確保が 制度的にも担保される 必要があ るのではないか。 

0  医療機関内の 臨床検査室において 医療機関自らが 行 う 場合には法令上の 基準がないが ，一定の検査については、 

検体検査の質を 確保するような 基準を設ける 規定を検討してはどうか。 
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検体検査の質を 確保するための 制度 ( 現状 ) 

業務委託 
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法令上、 検査の質を 
担保する基準なし 

    
臨床検査技師、 衛生検査技師等に 医 療 法 施 行 規 則 

関する法律施行規則第 1 2 条 第 9 条の 8 案 Ⅰ 項 

( 衛生検査所の 登録基準 ) 
( 病院等で検査を 行 う 場合の基準 ) 

+ 

( 財 ) 医療関連サービス 振興会による 
医療関連サービスマークの 付与 

( 基準等を満たしたことの 認定 ) 
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査の質の確保 ( 精度管理 ) に関する法令上の 基準 

衛生検査所が 行 う 検査 

昧 検査技師，衛生検査技師等に 関する法律施行 規軋 ( 昭 百黎 下 厚生省令第 24 号 ) 
( 衛生検査所の 登録基準 ) 

第 Ⅱ条 法第 20 条の 3 第 2 項の厚生労働省令で 定める基準は 、 次のとおりとする。 
十一 第九号に掲げる 管理者及び双号に 掲げる者のほか、 精度管理責任者として、 検査業務に関し 相当の経験 

を 有し・か つ 、 精度管理に関し 相当の知識及び 経験を   する医師又は 臨床検査文節若しくは 衛生検査技師が 
置かれていること。 

十三 別表第五に定めるところにより、 標準作業 書 が作成されていること。 
f Ⅹ r 標準作業 寄 Ⅰのうち L 測定標準作業 害 Ⅰの記載事項の / コ仁 「精度管理の 方法及び評価基準 り 

十セ 前 各号に掲げるもののほか、 精度管理に必要な 措置が講じられていること。 

( 衛生検査所の 開設者の義務 ) 

第 12 条の 2 衛生検査所の 開設者は、 管理者の下に 精度管理責任者を 中心とした精度管理のための 体制を整備す 

ること等により、 検査に係るすべての 作業を通じて 十分な精度管理が 行われるよ う に配慮しなければならない。 

2  衛生検査所の 開設者は、 その衛生検査所の 検査業務について、 外部・ 弓度 管理調査 ( 都道府県その 他の適当と 

認められる者が 行 う 弓度 ・ 管理に関する 調査をい う 。 ) を受けなければならない。 ただし、 血清分離のみを 行 う衛 

生検査所については、 この限りでない。 

3  衛生検査所の 開設者は、 検査業務に従事する 者に必要な研修を 受けさせなければならない。 

衛生検査所指導要領 ( 平成 10 年 4 月 ]5 日 健 政党第 262 号 厚生省健康政策局長通知 ) ( 趣意 ) 
ゆ 精度管理の実施に 関する以下の 事項について、 立入検査時の 確認事項として、 詳細に規定している。 

① 職員に関すること 
② 内部精度管理に 関すること 
③ 外部精度管理に 関すること 
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者 ( 医療機関等 ) が医療機関から 委託を受けて 当該医療機関の 施設を いて行う検査 

，医療法施行規則 ( 昭和 23 年厚生省令第 50 号 ) 第 9 条の 8 

第 9 条の 8 法弟 ]5 条の 2 の規定による 人体から排出され 又は採取された 検体の微生物学的検査、 血清学的検査、 血液学的検査、 
病理学的検査、 寄生虫学的検査及び 生化学的検査 ( 以下この条において「検体検査Ⅰという。 ) の業務を病院又は 診療所の施設で 

適正に行 う 能力のあ る者の基準は 、 次のとおりとする。 

三 第一号に掲げる 受託業務の責任者及び 前号に掲げる 者のほか、 専ら精度管理 ( 検査の精度を 適正に保っことを いう 。 以下同じ。 )   
し 相当の知識及び 経験を有する 者に限る。 ) を 有すること。 

五 別表第一の三に 掲げる事項を 記載した標準作業書を 常備し、 従事者に周知していること。 
/ Ⅹ 「標準作業 害 J のうち「測定標準作業 害 J の 記載事項の / フに 「精度管理の 方法 吸び 評価基準 リ 

病院、 診療所等の業務委託について ( 平成 5 年 2 月 ]5 日 指 第 14 号 厚生省 医 政局指導課長通知 ) 
金 病院又は診療所内で 行 う 検体検査における 受託者の業務の 実施方法の ] つ として、 精度管理について、 以下のとおり 規定。 

「受託者は、 衛生検査所指導要領に 準じて内部精度管理を 実施するとともに、 社団法人日本医師会等が 行 う 外部精度管理調査に 

年 ] 回 以上参加すること。 ただし、 血清分離のみを 請負う場合にあ っては、 外部精度管理調査に 必ずしも参加する 必要はない 

こと。 」 
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