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医療安全対策における院内弁護士の役割 
 

分担研究者 瀬尾 雅子 （東京大学医学部附属病院特任専門員） 
 

研究要旨 
医療機関では紛争対応のために顧問弁護士と契約する例が多いが、近年、これに加え、「院

内弁護士」を雇用し、紛争予防やコンプライアンス強化のために活用する医療機関が現れて

いる。院内弁護士は、医療事故調査制度対象事案を含む事例発生時の対応や、院内の規程類

や文書の作成などの場面で、医療安全対策を法的に支援する。また、院内のコンプライアン

ス体制の強化を図ることは、医療安全の強化にも繋がる。本報告は、分担研究者の所属する

医療機関における院内弁護士の活用事例について報告する。 

 
 
Ａ．研究目的 
 本報告は、医療機関に勤務する「院内弁護

士」の医療安全対策における役割について

報告するものである。 
 
Ｂ．研究方法 
（倫理面への配慮） 
 基本的には公知の情報を扱っているから、

倫理面での問題は少ないが、調査の過程で

偶然に得た個人情報などについては、報告

書その他の公表において個人が特定できな

いようにし、さらに、守秘を尽す。 
 
Ｃ．研究結果 
 末尾（添付）参照。 
 

Ｄ 考察 
末尾（添付）参照 

 
Ｅ．結論 
末尾（添付）参照。 

 
Ｆ．研究発表 
特になし。 

 
Ｇ．知的所有権の出願・登録状況 
（予定を含む。） 
１．特許取得 特になし 
２．実用新案登録 特になし 
３．その他 特になし  
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医療安全対策における院内弁護士の役割 
 
１．はじめに 
 医療機関には、医療事故対応を含む法的

問題が数多く潜在している。従来、医療機

関では弁護士と顧問契約を締結し、主に紛

争化した事案における対応を依頼してき

た。近年、これに加え、弁護士を雇用して

「院内弁護士」として紛争予防やコンプラ

イアンス強化のために活用する医療機関が

現れている。本稿は、院内弁護士が医療安

全対策に果たす役割について報告するもの

である。 
 
２．多職種における事例検討への参画 
 特定機能病院では、医療安全管理部門に

専従の医師、薬剤師、看護師を置くことが

求められている（医療法施行規則９条の２

０の２第１項第６号）。分担研究者の所属

する大学（以下「本学」という。）附属病

院（以下「本院」という。）の医療安全管

理部門は、兼任部員として、臨床研究支援

に従事する薬剤師、患者相談窓口の担当職

員、医療情報システムを所掌する部署の技

術職員など、医療安全対策上連携が必要な

部署の様々な職種を含んでおり、院内法務

に従事する院内弁護士もその一員である。 
医療安全管理部門の兼任部員は、同部門

の定例・臨時の会議に出席し、医療安全対

策について多職種による検討に参画する。

特定機能病院では、全死亡症例その他の有

害事象が同部門に報告されることが求めら

れている（同条項第９号）ため、定例の会

議ではこれらの報告が行われる。その中で

も特に重要なインシデント、アクシデント

については、個別に臨時の検討会が開催さ

れ、より詳細に原因の分析と再発防止策の

検討が行われる。また、特にインシデン

ト、アクシデントには相当しない事例（一

定程度発生する合併症として事前に説明し

ていた事象など）であっても、患者が医療

行為の内容に不満を持っているような事例

では、同じく臨時の検討会において対応に

関する検討が行われる。 
院内弁護士は、これらの会議に出席し、

事実関係の整理や再発防止策の検討につい

て、法的観点からコメントを行う。医療安

全対策は当事者の責任追及を目的とするも

のではなく、これらの検討会は法律上の過

誤の有無を判定する場ではない。しかし、

事実関係を整理する上で、法律家の事実認

定能力や論理的思考が寄与する面はあり、

また、再発防止策を検討する上では、院内

の規則・ルールを統括する法務担当者とし

ての視点が役立つ。 
なお、患者との間で紛争に発展するおそ

れが高い事案では、顧問弁護士も会議に出

席している。顧問弁護士は紛争対応の専門

家として、紛争に進展した場合の組織防衛

や当事者保護に重点を置いた助言を行うの

に対し、院内弁護士は院内の規則や実情に

通じた組織内法務の立場で、紛争予防や再

発防止の観点で助言を行う。このように、

両者の立場や視点はやや異なるものの、患

者と医療従事者の間の信頼関係の構築や、

より安全で質の高い医療の実現という広い

意味において目標は一致しており、協力・

補完関係にあると言える。 
 
３．医療事故調査における法的支援 
医療法６条の１０に定める「医療事故」

に該当する事案では、院内に医療事故調査
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委員会（以下「委員会」という。）が設置

され、法令の制度に即した事故調査が行わ

れる。委員会には、外部委員として、当該

分野の関連学会の推薦を受けた外部医療機

関の医師のほか、外部の法律事務所に所属

する弁護士（本院と顧問契約関係にない弁

護士）が含まれる。院内弁護士は中立性の

観点から委員には就任しないが、陪席者と

して委員会の進行を見守る。 
医療事故調査を行う上では、事故発生直

後の証拠保全、事実調査、該当性判断、遺

族への説明、委員会設置後の委員選任、資

料の準備・配布など、委員会当日の検討以

外にもさまざまな業務が存在する。これら

の業務は医療安全管理部門の専従・専任部

員を中心に行われるが、院内弁護士は、法

令遵守や適正手続の確保の観点から適宜助

言を行う。 
 

４．院内の指針・規程類や各種文書のリー

ガルチェック 
 医療法上、管理者による医療安全管理体

制の整備にかかる義務が定められており、

その中には、医療安全管理指針（同法 6 条

の１２、同法施行規則 1 条の１１第 1 項）

、高難度新規医療技術の実施に関する規程

（同法施行規則 9 条の２０の２第７号ロ）

などの指針・規程類を定める義務も含まれ

る。また、直接に規程の策定義務が定めら

れていない義務についても、院内体制とし

て整備する際にその根拠となる規程類を定

める必要がある場合がある。 
院内弁護士は、ルールメイキングの専門

部署として上記の規程類の策定作業に関与

し、法令や関連の行政通知を読み解き、既

存の体制に適合させるべく調整を行う。 

その他、医療安全対策を行う上では、イ

ンシデント、アクシデントから得られた教

訓をマニュアル化した文書や、インフォー

ムド・コンセントの説明同意文書など、実

務上さまざまな文書が作成される。院内弁

護士は、適宜これらの文書についてもリー

ガルチェックを実施する。 
 

５．院内のコンプライアンス体制の強化  
近年の法改正により、特定機能病院の開

設者は、「医療安全管理の適正な実施に疑

義が生じた場合等の情報提供を受け付ける

ための窓口」を設置することが義務付けら

れた（医療法施行規則１５条の４第４

号）。また、特定機能病院の医療安全を図

るためには適正なガバナンスの構築が不可

欠であるとの観点から、「管理者の業務が

法令に適合することを確保する体制」の整

備も義務付けられた（同条第３号イ）。 
これらの法改正を受け、本院では、2021

年４月より、上記体制の一環として院内法

務を専門に扱う部署を設置した。そして、

同部署を担当部署として、院内のコンプラ

イアンス事案の早期発見・是正のために相

談を受け付ける「コンプライアンス相談窓

口」を設置した。 
この窓口は、コンプライアンス事案（本

学の構成員に関わる法令又は本学の規則に

違反し、又は違反するおそれのある事案）

全般について相談を受け付けており、相談

対象には「医療安全管理の適正な実施に疑

義が生じた場合」も含まれる。窓口の利用

対象者には、教職員（派遣職員を含む）の

ほか、委託業者などの本院で業務に従事す

る者や、研修・実習を行う者も含まれる。

利用方法としては、電話、メール、郵便の
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ほか、専用 Web 投稿フォームを用意して

おり、匿名での相談も可能である。また、

規則上、相談を扱う職員の守秘義務、相談

者に対する不利益取扱いの禁止、相談事案

について調査を行う場合には当事者の権

利・利益に配慮することなどが定められて

いる。 
本来、医療安全上のインシデント、アク

シデント事例は、事例発生・発見から一定

時間内に発生・発見者から医療安全管理部

門に報告されるべきものである。また、報

告すべき事態の発生前に懸念を抱いた場合

や、発生時に当該部署内での隠ぺいのおそ

れがあるような場合も含め、医療安全上何

らかの懸念があれば、いつでも同部門に相

談がなされるのが通常である。コンプライ

アンス相談窓口は、当然ながら上記のよう

な通常の報告・相談ルートを否定するもの

ではなく、医療安全上のリスクとなり得る

問題をより広く捕捉できるように、セーフ

ティネットをさらに強化したものである。 
一般に、医療安全対策は、広く事例収集

することで再発防止策を検討するものであ

るため、報告を促すために当事者の責任追

及は行わないという考え方を基本とする。

他方、コンプライアンス対応においては、

場合によっては教職員の処罰も視野に入れ

る必要がある。このため、両者の考え方は

必ずしも一致しない面もある。しかしなが

ら、医療機関におけるコンプライアンス事

案は、それ自体が組織やシステム上の背景

原因として医療安全上のリスクにもなり得

る。また、医療安全対策もコンプライアン

ス対応も、組織としての再発防止を目的と

する点では共通する。したがって、医療安

全対策における上記の基本的な考え方に十

分に配慮しつつ、両者を一体的に捉えて対

応することには意義があると考える。 
なお、本学では、コンプライアンス事案

については、院内での相談を経ずに、本学

本部に設置された通報窓口（公益通報者保

護法上の窓口）に通報することもできる。

通報された事案は、本学本部の指導の下で

調査・検討が行われるが、その中で医療事

故調査制度の対象事案は法令上の院内事故

調査に回付されるなど、本部の通報窓口の

所掌部署と院内の医療安全管理部門、法務

部門とは連携して対応することになる。 
 

６．まとめ 
 以上のように、院内法務の専門家である

院内弁護士は、医療事故調査制度の対象事

案を含む事例発生時の対応や、院内の規程

類や文書の作成などの場面で、医療安全対

策を法的に支援することができる。また、

院内のコンプライアンス体制の強化は、医

療安全の強化にも繋がる。 
 医療安全対策は、多職種によって多角的

視点をもって行うことが重要であるとされ

ている。今後、院内弁護士も専門職種の一

つとして活用されることが期待される。 
 
（文献） 
・すべての病院等の医療安全管理体制につ

いて、「良質な医療を提供する体制の確立

を図るための医療法等の一部を改正する法

律の一部の施行について」（平成 19 年 3 月

30 日医政発 0330010 号） 
・特定機能病院の医療安全管理体制につい

て、「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） 


