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令和８年度医療法第 25 条第１項の規定に基づく  

医療機関等立入検査の実施方針（岡山県） 

 

 

１  実施方針 

本年度の立入検査については、医療法第 25 条第１項の規定に基づく立入検査の実施

に当たっては、「岡山県医療機関等立入検査要綱」（以下「要綱」という。）に基づき

実施する。 

また、実施に当たっては、実施方針に定める事項及び別途厚生労働省通知で示された

事項を確認するほか、過去の立入検査結果及び自主点検結果等を踏まえ、医療機関等の

適正な運営が確保されるよう、必要に応じて指導を行うものとする。 

 

２  重点検査事項 

（１）安全管理のための体制の確保等について 

① 医療安全確保の措置 

 医療法第 6 条の 12 に基づき、指針の整備、委員会の開催、職員研修の実施、改

善策の策定など、医療安全を確保するための措置が適切に講じられるよう指導す

る。特に、医療安全管理者を配置し、組織的な安全管理体制が機能しているかを

確認し、必要に応じて指導すること。 

② 事故事例の収集・分析と再発防止策の立案 

 院内において発生した事故事例が医療安全管理委員会に報告され、収集・分析

の後に改善策が企画立案されているか、また策定された改善策が当該医療機関全

体で情報共有されているかを確認し、必要に応じて指導をすること。 

③ インフォームド・コンセントの徹底 

 安全管理の体制が十分確保されていない疑いのある医療機関等に対しては、法

第６条の４の規定に基づく手術承諾書及び入院診療計画書等を確認の上、必要に

応じて患者・家族へ医療提供に係る説明等を適切に行うよう指導すること。 

④ 医療に係る安全管理のための研修  

 医療に係る安全管理のための研修や再発防止策の効果の把握などを適切に実施

しているか確認し、必要に応じて指導をすること。 

⑤ 医薬品業務手順書に基づく業務の実施 

 医薬品業務手順書に基づく業務の定期的な確認及び患者への与薬の段階までの

定期的な確認を実施するよう指導を行うとともに、緊急を要する医薬品安全性情

報等を迅速に取得できるようＰＭＤＡメディナビの利用を促すこと。 

⑥ 偽造医薬品の混入・流通防止 

 医薬品を譲り受ける際は、当該医薬品が本来の容器包装等に収められているか
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どうかその状態（未開封であること、添付文書が同梱されていること等を含む。）

を確認することに加え、取引相手の身元を許可証や届出書等で確認し、当該医薬

品を適正な流通経路から入手していることを確認すること、また、患者等に対し、

院内において調剤する際は、調剤しようとする医薬品（その容器包装等を含む。）

の状態を観察し、通常と異なると認められる場合はこれを調剤せず、異常のない

医薬品を用いて改めて調剤するなど、適切な対応をとること、さらに、医薬品業

務手順書に、偽造医薬品の流通防止に向けた対策の観点から留意すべき事項を盛

り込むこと、などの措置を講じるよう注意喚起を行うこと。 

また、通常と異なると認められる医薬品については、所轄保健所に連絡するよ

う指導を行うこと。 

⑦ 医薬品の安全使用のための業務手順書の改訂 

 医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアルの改訂に伴い、手順書の

改訂を行っているか確認し、必要に応じて指導すること。 

⑧  毒 薬 及 び 劇 薬 の 適 正 管 理  

 毒 薬 及 び 劇 薬 に つ い て 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 に 基 づ く 適 切 な 保 管 、 管 理

が 行 わ れ て い る か 確 認 し 、 必 要 に 応 じ て 指 導 す る こ と 。 

⑨ 医療事故情報収集等事業及び医療事故調査制度の活用  

特定機能病院及び医療法施行規則第 11 条の規定による事故等報告病院が、登録

分析機関(公益財団法人日本医療機能評価機構（以下「評価機構」という。）)に対

して適切に事故等事案を報告しているか確認し、必要な指導を行うこと。更に、

評価機構から提供される「医療安全情報」の活用状況について確認を行うこと。 

医療事故による死亡事例について法第６条の 10 第１項の規定による報告を適

切に行うため、死亡及び死産の確実な把握のための院内体制の確保等について確

認を行うこと。また、報告義務の対象となった医療機関が評価機構に報告を行っ

た死亡事例について医療事故調査制度へ報告を行ったか確認し、指導を行うこと。

更に、遺族等から法第６条の 10 第１項に規定される医療事故が発生したのではな

いかという申出があった場合であって、医療事故には該当しないと判断した場合

には、遺族等に対してその理由をわかりやすく説明しているか確認し、指導を行

うこと。 

医療事故調査・支援センターから提供される「医療事故の再発防止に向けた提

言」の活用状況について確認を行うこと。また、医療事故調査制度について、ポス

ターの掲示やリーフレットの配置等、普及啓発が図られるよう指導すること。 

 ⑩ 無痛分娩の安全な提供体制の構築 

平 成 29 年 度 厚 生 労 働 行 政 推 進 調 査 事 業 費 補 助 金 （ 厚 生 労 働 科 学 特 別 研

究 事 業 ） 「 無 痛 分 娩 の 実 態 把 握 及 び 安 全 管 理 体 制 の 構 築 に つ い て の 研 究 」

（ 研 究 代 表 者 ： 海 野 信 也 北 里 大 学 病 院 長 ） に お い て 取 り ま と め ら れ た 「 無
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痛 分 娩 の 安 全 な 提 供 体 制 の 構 築 に 関 す る 提 言 」 （ 以 下 「 提 言 」 と い う 。 ）

を 踏 ま え 、無 痛 分 娩 に 関 す る 関 係 学 会 及 び 関 係 団 体 か ら 構 成 さ れ る 無 痛 分

娩 関 係 学 会 ・ 団 体 連 絡 協 議 会 （ The Ja p a n e s e  A s s o c i a t i o n  f o r  L a b o r  

A n a l g e s i a  :  J A L A  。 以 下 「 JALA 」 と い う 。 ） が 平 成 31 年 ３ 月 か ら ウ ェ

ブ サ イ ト を 開 設 し 、妊 婦 等 に 対 し て 安 全 に 無 痛 分 娩 を 取 り 扱 う 施 設（ 以 下

「 無 痛 分 娩 取 扱 施 設 」 と い う 。 ） を 掲 載 し た リ ス ト の 提 供 を 行 っ て い る 。

ま た 、 令 和 ３ 年 ４ 月 か ら 同 ウ ェ ブ サ イ ト か ら 有 害 事 象 報 告 も 可 能 と な り 、

無 痛 分 娩 に 係 る イ ン シ デ ン ト ・ ア ク シ デ ン ト を 収 集 し 、分 析 す る こ と を 目

的 と し た 無 痛 分 娩 有 害 事 象 収 集 分 析 事 業 が 開 始 さ れ て い る 。  

無 痛 分 娩 取 扱 施 設 に 対 し て 、提 言 の 周 知 を 図 る と と も に 、無 痛 分 娩 に 係

る 医 療 ス タ ッ フ の 研 修 、無 痛 分 娩 取 扱 施 設 の 情 報 公 開 、無 痛 分 娩 有 害 事 象

収 集 分 析 事 業 へ の 登 録 等 の JALA の 取 組 に 関 し て 周 知 を 行 う こ と 。  

ま た 、「 無 痛 分 娩 取 扱 施 設 の た め の 、「 無 痛 分 娩 の 安 全 な 提 供 体 制 の 構

築 に 関 す る 提 言 」 に 基 づ く 自 主 点 検 表 （ 令 和 ７ 年 ５ 月 版 ） 」 を 参 考 に 、 施

設 に お け る 診 療 体 制 等 に 関 す る 状 況 を 確 認 し 、必 要 に 応 じ て 助 言 を 行 う こ

と 。  

ま た 、 提 言 に お い て 、 無 痛 分 娩 取 扱 施 設 は 、 自 施 設 の 無 痛 分 娩 の 診 療 体

制 等 に 関 す る 情 報 を 各 施 設 の ウ ェ ブ サ イ ト 等 で 公 開 す る こ と が 求 め ら れ て

い る こ と か ら 、 各 施 設 の ウ ェ ブ サ イ ト が 適 切 に 運 用 さ れ る よ う 、 必 要 に 応

じ て 医 療 法 第 ６ 条 の ８ の 規 定 に 基 づ く 命 令 等 を 通 じ て 指 導 す る こ と 。  

（２）院内感染防止対策の徹底について 

院内感染の標準防護具（手袋、マスク等）の適正使用、処置前後の手指衛生の励行

等の院内感染の標準的予防策が、職員に対して徹底されていることを確認し、必要

に応じて指導を行うこと。 

院内感染によるノロウイルスやＶＲＥ等の集団感染事例があることから、医療機

関に対し、手洗いの徹底や、糞便・吐物の適切な処理等の感染予防対策を徹底する

よう改めて周知を行うこと。 

（３）医療従事者の適正な配置について 

医療法上の人員配置標準に基づき、患者数に対応した数の医師等の配置がなされ

ているか確認すること。 

また、医師、看護師、薬剤師等医療従事者の勤務実態については、勤務表、出勤

簿、賃金台帳等及び健康診断記録の写し等を確認するとともに、免許証により資格

の確認を徹底すること。 

医師・看護師・薬剤師のいずれかの人員が医療法に定める標準数の 50％以下又は

専属薬剤師が不在の病院に対しては具体的改善計画を提出させるとともにその改善

状況について定期的な報告をさせるなど継続指導を徹底すること。 
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さらに、算定期間内に病床数の増減があった病院については、医療法第 25 条第１

項に基づく立入検査の直近３ヵ月の患者数で算定するよう徹底すること。 

（４）構造設備・許可（届出）事項の確認について 

① 各病室の許可病床数と実際の病床数を実地に点検し、万一、病室以外の部屋へ

の収容あるいは病室の定員を超える収容がある場合は、医療法施行規則第 10 条た

だし書きの臨時応急の場合に該当しているかを確認のうえ、必要に応じて指導す

ること。 

② 診察室、調剤所、病室、エックス線装置等について、許可（又は届出）の内容

（図面等）と現状が一致しているか、実地の検査により確認し、変更されている

場合は必要な手続きを速やかに行うよう指導すること。 

（５）診療等に著しい影響を与える業務として政令で定めるものの委託について 

病院、診療所又は助産所が医療法施行令第４条の７に規定する業務を委託してい

る場合は、医療法施行規則で定める基準に適合する業者に委託していることを契約

書類、業務案内書、標準作業書等で確認するとともに、必要に応じて指導を行うこ

と。 

（６）防災・減災・防火対策の確認について 

医療機関等は、災害の際に自力避難が困難な方が多く利用する施設であることか

ら、利用者の安全を図るため、災害時に速やかな対応ができる体制の整備や減災の

ための事前対策を講じて、施設の災害適応力を高めておくよう周知すること。 

最近の火災事故の発生を踏まえ、消防機関及び建築部局との連携を密にしながら

防火対策の徹底が図られるよう指導すること。 

（７）個人情報の適切な取扱いの確認について 

個人情報の適切な取扱いに関する関連のガイドライン等について、医療機関等に

対して改めて周知し、個人情報が適切に取り扱われるよう徹底すること。 

また、個人データの漏えい等が発生し、個人の権利利益を害する恐れがある場合

には、個人情報保護委員会への報告及び本人への通知が義務化されている点につい

て、体制整備の状況を確認すること。 

（８）医療機関におけるインフォームド・コンセントの取り扱いについて 

美容医療サービス等の自由診療を行う医療機関で、インフォームド・コンセント

に関するトラブルが頻発していることから、患者の自己決定に資する事項が適切に

説明されるよう徹底すること。 

（９）広告（ホームページ等）の確認について 

広告違反が疑われる広告等を発見した場合においては、医療広告ガイドラインを

参考とし、指導すること。 

また、医療機関のウェブサイトについても、「医療法等の一部を改正する法律」

（平成 29 年法律第 57 号）により、広告規制の対象となったことから、上記と同様
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に指導すること。 

（10）サイバーセキュリティの確保について 

   医療機関におけるサイバーセキュリティ対策については、医療機関において優先

的に取り組むべき事項として、「令和８年度版『医療機関・薬局におけるサイバーセ

キュリティ対策チェックリスト』及び『医療機関・薬局におけるサイバーセキュリ

ティ対策チェックリストマニュアル～医療機関・薬局・事業者向け～』について」

（令和８年６月２９日医政参発 0629 第１号・医薬総発 0629 第１号）で示す、「医

療機関・薬局におけるサイバーセキュリティ対策チェックリスト」に必要な事項が

記入されていることを確認するとともに、取組が不十分な項目については、履行期

日を確認し速やかに取り組むよう指導すること。 

（11）医療施設における避難確保計画の作成等について 

水防法等の一部を改正する法律（平成 29 年法律第 31 号）が平成 29 年６月 19 日

に施行され、市町村地域防災計画（災害対策基本法（昭和 36 年法律第 223 号）第 42

条第１項に規定する市町村地域防災計画をいう。以下同じ。）にその名称及び所在

地を定められた要配慮者利用施設（社会福祉施設、学校、医療施設その他の主とし

て防災上の配慮を要する者が利用する施設）の所有者又は管理者は、当該要配慮者

利用施設の利用者の災害発生時の円滑かつ迅速な避難の確保を図るために必要な訓

練その他の措置に関する計画（以下「避難確保計画」という。）を作成し、避難確保

計画に基づく訓練を実施しなければならないこととされた。市町村地域防災計画に

その名称及び所在地を定められた医療施設の立ち入り検査の際に、避難確保計画の

作成及び避難訓練の実施状況等を管理者等に対して聴取するなど、通知等の周知及

び遵守の徹底を図られるよう指導すること。 

（12）病院が有する非常用電源に係る保安検査の実施について 

非常用電源を有する全ての病院に対して、関係法令（電気事業法、消防法、建築基

準法）の規定に基づく非常用電源の保安検査の実施状況について確認するとともに、

当該保安検査を実施していない場合は直ちに実施し、確保した非常用電源が問題な

く稼働するか確認するよう指導すること。 

（13）診療用放射線に係る安全管理体制の確保について 

医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 31 年厚生労働省令第 21 号）が、令

和２年４月１日に施行され、エックス線装置等を備えている病院又は診療所につい

ては、診療用放射線に係る安全管理のための責任者の配置、診療用放射線の安全利

用のための指針の策定、放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用

のための研修の実施並びに放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の

管理及び記録その他の診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策の実

施が義務づけられたことから、これらの措置が適切に講じられているか確認すると

ともに、必要に応じて指導を行うこと。 
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（14）検体検査の業務について 

医療法等の一部を改正する法律（平成 29 年法律第 57 号）により、病院、診療所

又は助産所が実施する検体検査の業務については、精度の確保に係る責任者の配置

並びに標準作業書の常備、作業日誌の作成及び台帳の作成が必要となった。さらに、

遺伝子関連・染色体検査を実施する施設の場合は、遺伝子関連・染色体検査の精度

の確保に係る責任者の配置、内部精度管理の実施及び遺伝子関連・染色体検査の業

務の従事者に対する研修の実施も求められるため、適切な運用が図られているか確

認すること。 

また、検体検査の業務について、検体検査の業務を委託している場合は契約書類、

業務案内書等を確認することも含め、医療法施行規則で新たに定める基準に適合す

ることを確認するとともに、必要に応じて指導を行うこと。 

（15）勤務環境の改善その他医療従事者の確保に資する措置について 

働き方改革を推進するための関係法律の整備に関する法律（平成 30 年法律第 71

号）及び良質かつ適切な医療を効率的に提供する体制の確保を推進するための医療

法等の一部を改正する法律（令和３年法律第 49 号）の施行により義務付けられた、

面接指導の実施、就業上の措置、労働時間の短縮のために必要な措置及び勤務間イ

ンターバル及び代償休息の確保について履行状況を確認し、必要な措置や体制整備

が不十分である場合には改善の指摘を行い、是正・改善報告を求めること。 

また、医療機関に指摘を行うに当たっては、必要に応じて、ワンストップによる

専門的・総合的な相談・支援が受けられる医療勤務環境改善支援センターの支援を

受けるよう指導すること。 

（16）オンライン診療の適切な実施について  

オンライン診療の適切な実施を図るため、自由診療の場合も含め、病院、診療所及

びオンライン診療受診施設に対し、必要に応じて報告徴収や立入検査を行うこと。立

入検査の際は、医療法施行規則に定める「オンライン診療基準」および「オンライン

診療の適切な実施に関する指針」（令和 8 年 4 月改訂）に基づき指導等を行う。その

際、各施設が作成したチェックリストを活用し、遵守状況を確認すること。 

（17）EMIS 医療機関基本情報の入力について 

災害時に被災した医療機関に対して迅速かつ適切な支援を行えるよう汎用調査を

実施し、医療提供体制の維持に不可欠な医療機関基本情報を広域災害・救急医療情

報システム（EMIS）へ入力することを求めているので、未入力の医療機関に対して、

下記通知を活用し周知すること。 

（参考通知）「汎用調査入力のお願いについて（通知）」（令和 7 年 12 月 26 日付

け医政地発 1226 第２号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知）  
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３  検査対象医療機関等 

岡山市および倉敷市を除く県内の医療機関等への立入検査は、以下の頻度で実施す

る。 

（１）病院：原則として年1回 

（２）有床診療所：概ね3年に1回 

（３）無床診療所、助産所、オンライン診療受診施設：必要に応じて 

  ただし、事件や事故を起こした医療機関等や、医療法上重大な違反が放置されてい

ると思われる医療機関等に対しては、適宜、実施するものとする。 

 

４  実施上の注意事項 

（１）各医療機関等の立入検査を行う際には、医療監視員に任命している保健所長もし

くは医務主管課長等が責任者となり、各医療監視員の分担を決め、必要に応じて班

を編成する等、適正で効果的な検査が実施できるような体制を確保すること。 

（２）医療機関等において、管理上重大な事故（多数の人身事故、院内感染の発生、診療

用放射線器具等の紛失等）があった場合は、速やかに事故等の概要を所轄保健所に

報告するよう医療機関等担当者に要請すること。 

（３）医療法違反の疑いがある医療機関に対しては、継続的な立入検査を行い、厳正に

対処すること。 

 

５  立入検査実施計画の策定 

立入検査実施計画表（要綱様式７）について、医療政策課あて報告すること。 

 

６  立入検査実施後の処理 

（１）立入検査結果における対応について 

立入検査の結果、不適合・指導事項を確認したときは、不適合・指導事項、根拠法

令及び不適合・指導理由を開設者及び管理者あてに文書で速やかに通知し、その改

善の時期、方法等を具体的に記した改善報告（計画）書を、期限をもって提出させる

とともに、その改善状況を逐次把握すること。 

特に悪質な事案に対しては、改めて立入検査を実施するなどにより指導の徹底に

努めるとともに、改善がされない場合には、医療政策課と協議の上、法令に照らし

厳正に対処すること。 

（２）立入検査の実績報告 

立入検査の実績について、以下の方法により医療政策課あて報告すること。 

①   立入検査実績報告書については、病院分（要綱様式８－１）、診療所分（要綱

様式８－２）及び助産所・オンライン診療受診施設分（要綱様式８－３）のうち
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該当する様式を作成し報告すること。その際、開設者、管理者からの改善報告（計

画）書の写しを併せて添付すること。 

②   施設表（要綱様式１）及び検査表（要綱様式２－１）については、医療機関行

政情報システムで作成する電子ファイルにより報告すること。 

また、検査表（要綱様式２－２）、医師・看護師の人員に係る検査表（要綱様式

３）、医療事故防止対策検査表（要綱様式４）、院内感染対策検査表（要綱様式５）

及び給食業務検査表（要綱様式６）について、報告すること。 


