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「特定機能病院に関する事項について」の一部改正等について 

 

 特定機能病院の業務報告につきましては、「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日付け健政発第 98号厚生省健康政策局長

通知）に定める様式に基づき報告等を求めてきたところです。 

 また、令和８年４月 24日に医療法施行規則の一部を改正する省令（令和８年

厚生労働省令第 84号。以下「改正省令」という。）が公布等され、改正省令の趣

旨については「医療法施行規則の一部を改正する省令の公布等について」（令和

８年４月 24 日付け医政発 0424 第 7 号厚生労働省医政局長通知。以下「公布等

通知」という。）において周知しているところです。 

今般、公布等通知において、追って通知する予定としていた、特定機能病院の

業務報告に係る様式ついて、別添１の新旧対照表のとおり「特定機能病院に関す

る事項について」（令和８年４月 24 日付け医政発第９号厚生労働省医政局長通

知）を本日付けで改正することとしたため、貴職におかれてはこれを御了知いた

だくとともに、管下医療機関、関係団体等に対し周知方お願いします。また、改

正省令における医療安全に係る規定は令和９年４月１日から施行されるもので

あることから、様式中の当該規定に係る項目については、令和８年度の業務報告

においては報告を要しないことに留意されたい。 

そのほか、公布等通知につきまして、一部に誤植がありましたので、別添２

のとおり正誤表と修正後の全文を送付いたします。なお、本通知は、地方自治

法（昭和 22年法律第 67号）第 245条の４第１項の規定に基づく技術的な助言

であることを申し添えます。 
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○ 「特定機能病院に関する事項について」（令和８年４月 24日付け医政発 0424第 9号厚生労働省医政局長通知）新旧対照表 

 

（下線は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

1～3 （略） 

 

4 承認後の変更手続 

（1） 特定機能病院の開設者は、医療法施行令（昭和23年

政令第326号）第４条の３の規定により、医療法施行規則

第３条の２に規定する事項に変更があった場合には、10日

以内にその旨を厚生労働大臣に届け出なければならないも

のであること。その際の届出の様式は様式第９のとおりで

あること。 

（2） （略） 

 

5 業務報告書 

（1） 特定機能病院の開設者は、医療法施行規則第９条の

２の２第１項各号に掲げる事項を記載した業務報告書を毎

年10月５日までに地方厚生（支）局長に提出しなければな

らないものであること。その際の標準様式は様式第２から

第７まで並びに第10及び第11のとおりであること。 

（2）～（7） （略） 

（8） 医療法施行規則第９条の２の２第１項各号に掲げる

事項のうち、第６号、第９号及び第10号に掲げる事項並び

1～3 （略） 

 

4 承認後の変更手続 

（1） 特定機能病院の開設者は、医療法施行令（昭和23年

政令第326号）第４条の３の規定により、医療法施行規則

第３条の２に規定する事項に変更があった場合には、10日

以内にその旨を厚生労働大臣に届け出なければならないも

のであること。その際の届出の様式は様式第九のとおりで

あること。 

（2） （略） 

 

5 業務報告書 

（1） 特定機能病院の開設者は、医療法施行規則第９条の

２の２第１項各号に掲げる事項を記載した業務報告書を毎

年10月５日までに地方厚生（支）局長に提出しなければな

らないものであること。その際の標準様式は様式第２から

第７まで及び第10のとおりであること。 

（2）～（7） （略） 

（8） 医療法施行規則第９条第九９条の２の２第１項各号

に掲げる事項のうち、第６号、第９号及び第10号に掲げる

別添１ 



 

2 

 

に第５号に掲げる事項のうち閲覧の実績については、特定

機能病院の承認後初めて行う業務報告書の提出に当たって

は、各年度の４月１日から10月５日までの間に承認を受け

た病院の場合は報告を省略する取り扱いとし、各年度の10

月６日から３月31日までの間に承認を受けた病院の場合は

報告書を提出する年度の前年度の承認後の期間の実績を報

告する取り扱いとするものであること。また、各年度の４

月１日から10月５日までの間に承認を受けた病院が承認後

２度目に行う業務報告書の提出に当たっては、前記の事項

については、報告書を提出する年度の前年度の承認後の期

間の実績を報告する取り扱いとするものであること。 

 

（9） 医療法施行規則第９条の２の２第１項第17号に掲げ

る事項（収益及び費用の内容）は、業務報告書を提出する

年度の前年度の実績を報告するものであること。その際の

届出の様式は様式第11のとおりであること。なお、厚生労

働大臣は当該事項に関する内容については、公表を差し控

えることとすること。 

（10） （略） 

 

6 （略） 

 

7 開設者の業務遂行 

（1）・（2） （略） 

事項並びに第５号に掲げる事項のうち閲覧の実績について

は、特定機能病院の承認後初めて行う業務報告書の提出に

当たっては、各年度の４月１日から10月５日までの間に承

認を受けた病院の場合は報告を省略する取り扱いとし、各

年度の10月６日から３月31日までの間に承認を受けた病院

の場合は報告書を提出する年度の前年度の承認後の期間の

実績を報告する取り扱いとするものであること。また、各

年度の４月１日から10月５日までの間に承認を受けた病院

が承認後２度目に行う業務報告書の提出に当たっては、前

記の事項については、報告書を提出する年度の前年度の承

認後の期間の実績を報告する取り扱いとするものであるこ

と。 

（9） 医療法施行規則第９条の２の２第１項第17号に掲げ

る事項（収益及び費用の内容）は、業務報告書を提出する

年度の前年度の実績を報告するものであること。その際に

用いる報告様式については、追って示す予定である。な

お、厚生労働大臣は当該事項に関する内容については、公

表を差し控えることとすること。 

（10） （略） 

 

6 （略） 

 

7 開設者の業務遂行 

（1）・（2） （略） 



 

3 

 

（3） 医療法施行規則第15条の４第２号ロ（１）に規定す

る「医療に係る安全管理に関する識見を有する者」とは、

特定機能病院において医療安全に関する業務に専従で従事

した経験を３年以上持つ者であること。 

（4）～（13） （略） 

 

8～12 （略） 

 

（3） 医療法施行規則第15条の４第２号ロ（１）に規定す

る「医療に係る安全管理に関する識見を有する者」とは、

特定機能病院において医療安全に関する業務に専従で従事

した経験（３年以上が望ましい）を持つ者であること。 

（4）～（13） （略） 

 

8～12 （略） 
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（新設） 
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○「医療法施行規則の一部を改正する省令の公布等について」（令和８年４月 24日付け医政発0424第７号）の正誤表 
 

正 誤 

第１ 改正の内容 

 １～３ （略） 

４ 臨床研究中核病院の管理者の講ずべき事項の追加 

   臨床研究中核病院の管理者は、次に掲げる事項を講ずべきこととする。 

（１） （略） 

（２） 監査委員会に対して、管理者の医療に係る安全管理に関する業務の状況を確

認させること。（規則第９条の25第４号ホ（４）（ⅰ）関係） 

（３） 監査委員会に対して、医療安全管理者の業務の状況についても、管理者等か

ら報告を求めさせ、又は必要に応じて自ら確認させること。（規則第９条の25

第４号ホ（４）（ⅱ）関係） 

５・６ （略） 

 

第２ 経過措置等 

１～４ （略） 

 

第３ 関係通知について 

（略） 

 

 

 

 

 

 

第１ 改正の内容 

 １～３ （略） 

４ 臨床研究中核病院の管理者の講ずべき事項の追加 

   臨床研究中核病院の管理者は、次に掲げる事項を講ずべきこととする。 

（１） （略） 

（２） 監視委員会に対して、管理者の医療に係る安全管理に関する業務の状況を確

認させること。（規則第９条の25第４号ホ（４）（ⅰ）関係） 

（３） 監視委員会に対して、医療安全管理者の業務の状況についても、管理者等か

ら報告を求めさせ、又は必要に応じて自ら確認させること。（規則第９条の25

第４号ホ（４）（ⅱ）関係） 

５・６ （略） 

 

第３ 経過措置等 

１～４ （略） 

 

第４ 関係通知について 

（略） 

 

 

 

 

別添２ 


