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法 律 省 令 通 知

第6条の10
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15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

5

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（省令事項）
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Professional  Autonomy :
olThe central element of professional autonomy is the assurance that individual physicians  have 

the freedom to exercise their professional judgement in the care and treatment of their patients.

Professional Autonomy[&�ZGa_[\D�F[��LD9.[�ZJNa�.5
XRV[�"c�SBDYZ_[K`_v6+wL�:QbVHaPXWGaE

plThe World Medical Association reaffirms the importance of professional autonomy as an essential
component of high quality medical care and therefore a benefit to the patient that must be preserved.  
The World Medical Association therefore rededicates itself to maintaining and assuring the continuation 
of professional autonomy in the care of patients, which is an essential principle of medical ethics.

>[CH�.DPb\�5[U^Z_0�Qba]MWGaLDP[U^[�/XRV[
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Self - Regulation :
��As a corollary to the right of professional autonomy, the medical profession has a continuing 

responsibility to be self-regulating. In addition to any other source of regulation that may be 
applied to individual physicians, the medical profession itself must be responsible for regulating 
the professional conduct and activities of individual physicians. 
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��The World Medical Association urges physicians in each country to establish, maintain and actively 
participate in a system of self-regulation. It is this dedication to effective self-regulation that will 
ultimately assure professional autonomy in patient care decisions.
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