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研究成果の概要（和文）：　本研究では、スウェーデンの患者安全を推進するための法制度からの知見をもとに日本の
患者安全を推進するための制度への示唆を得た。
　スウェーデンでは、患者安全に関する法改革（患者安全法）が行われ、医療・ケア監督庁が設立され、保健・医療サ
ービス提供者への監督を通じて、患者安全や医療の質が保証されている。同庁は、医療機関の組織調査を行い、医療事
故の原因を解明し再発防止を図る。患者安全法に基づき、保健・医療サービス提供者は、患者安全に組織的に取り組む
義務が課されている。他方、医療者の過失を問わない医療事故補償制度（患者損害法）でも、医療事故情報を収集し、
原因を分析し、再発防止の取り組みが行われている。

研究成果の概要（英文）：In this research, I got the suggestion to a legal system to promote patient 
safety of Japan based on the finding from a legal system for patient safety of Sweden.
 In Sweden, law reform (the Patient Safety Act) about the patient safety had been performed, and The 
Health and Social Care Inspectorate (IVO) was established and, through the supervision to a healthcare 
provider, ensure patient safety and the quality of healthcare. The agency performs the organization 
investigation health care provider to elucidate the cause of the accident to improve the prevention of 
recurrence. Health care service provider have been imposed obligations to ensure patient safety, 
systematically. On the other hand, in the compensation system in the medical accident (the 
Patient　Injury Act) that does not matter the negligence of healthcare professionals, L&#214;F collects 
medical accident information and analyzes a cause, and an action of the prevention of recurrence is 
carried out.

研究分野： 医事法
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１．研究開始当初の背景 
（1）1990 年代、医療における有害事象が表

面化され、多くの人が医療事故の被害を受け

ている実態が明らかにされた。近時、医療に

おける患者の安全の確保に、先進諸国が取り

組んでいる。医療事故の原因解明、予防、医

療における質の保証を実現できる制度が模

索されている。本研究では、国内外の研究動

向をふまえ、北欧における患者の安全を確保

するための法制度を検討することにより我

が国への示唆を得たいと考えた。北欧では、

患者安全を確保するための法が整備され、国

と地方、医療機関、医療者の役割を明確化し、

この問題に取り組んでいる。スウェーデンで

は、患者安全法（SFS2010:659）が成立し、

医療基本法である保健・医療サービス法

(SFS1982:763)も改正された。デンマークに

は、保健・医療サービス法(LOV nr 546)と患

者の権利法(LOV nr 482)がある。我が国でも

医療安全の取り組みが行われ、学界でも、医

療安全に関する議論が行われている。  

（2）我が国では、医療過誤は、最終的には、

裁判によって解決されてきた。裁判による解

決は、医療事故抑止の機能があるとされる一

方で、裁判による事故の原因解明は容易では

なく、事故の再発防止にとって充分ではない

のではないかと指摘されてきた。学界では、

事故の原因究明と再発防止のための制度を

構築することが重要であるという見解もみ

られるようになった。現在、我が国では、「産

科医療補償制度」や「医療 ADR」等裁判外

紛争処理制度も導入されはじめており、医療

事故の原因解明と予防の取り組みもなされ

ている。また、医療安全推進事業が開始され

一定の成果をあげている。医療における患者

の安全の確保と医療における質の保証を実

現することが必要である。医療政策の中で医

療事故をどのように捉えていくのか、医療過

誤における個人の責任、組織責任のあり方、

民事責任とともに、刑事責任、行政処分のあ

り方を再検討考察することが重要である。 
２．研究の目的 
（1）本研究の目的は、日本の医療における

患者の安全を確保するための制度のあり方

を考察することにある。具体的には、医療事

故の原因分析と予防および医療における質

の保証を実現するための法制度を検討する。

最終的には、それらを実現するために有益な

制度を構築するための提案を行なう。 

（2）本研究では、北欧、特にスウェーデン

の患者安全に関わる法制度とそれを支える

社会的制度を検討する。北欧では、全ての国

において医師の過失を問わない医療事故補

償制度が導入されており、医療事故における

損害を社会全体で負担している。近年、医療

における患者の安全と医療における質の保

証を実現するために、患者安全法による法改

革が行われ、医療事故の予防等制度が整備さ

れた。 
 
３．研究の方法 
（1）本研究では、北欧の医療における患者

安全を確保するための法制度について検討

し、日本法への示唆を得た。上記研究目的に

従い、北欧、特にスウェーデンにおける患者

の安全と医療における質を確保するための

法制度を研究した。患者安全法等による法改

革の検討を中心に、改革の背景、改革の理念

と内容を明らかにし、患者安全政策の中で、

医療事故をどのように位置づけ医療事故の

予防等を行っているか、国と地方、医療機関

と医療者の役割分担、医療事故における医療

者の責任のあり方についても検討し、医療事

故に関わる法制度のあるべき姿を考察した。 

本研究では、北欧の医療における患者の安

全と医療の質の保証するための制度を検討

し、これらの知見を下に、わが国の患者の安

全と医療の質の保証するための制度のあり

あり方について具体的提言を行い、最終的に

は、医療事故に関わる法制度のあるべき姿に

ついても検討した。 



（2）本研究では、医療における患者安全を

確保するための法制度に関して、①文献に基

づく研究と②北欧における実態調査を行い、

北欧法の議論から我が国の患者安全に関す

る議論への示唆を得た。実態調査については、

国内での仕事が忙しく現地に調査に行くこ

とができなかったため、メールによる調査を

行った。日本については、医療安全に関する

これまでの議論を整理し、議論が生じた社会

的背景、現在の制度とその問題点を明確にし

た。北欧については、各国の患者安全法等の

制定過程の議論と内容、医療事故予防や医療

における質の保証のため制度を検討した。 

４．研究成果 

（1）本研究では、北欧医事法研究、特にス

ウェーデン法からの知見を下に、日本におけ

る患者安全を推進するための法制度のあり

方について具体的提言を行った。 

 以下では、患者安全法における法改革を中

心として、スウェーデンにおける医療事故を

取り巻く諸制度、医療事故補償制度、医療苦

情申立て制度、レックスマリア制度、死因究

明制度、医療従事者の懲戒制度等について明

らかにする。 

（2）近年、スウェーデンおいて、患者安全

確保のための法改革が行われている。患者安

全法（SFS2010:659）が施行され、患者安全

の確保と医療における質の向上のために、国、

地方自治体、保健・医療サービス提供者等の

責務が明確にされている。医療・ケア監督庁

という新しい行政機関が設立された。社会福

祉庁のこれまでの任務のうち 、監督と一定

の許可の活動は、医療・ケア監督庁に移され

た 。保健・医療サービスおよびその従事者

は医療・ケア監督庁の監督下に置かれる 。

医療・ケア監督庁の主要任務は、国民が、安

全で、良好な質の医療およびケアを受けてい

るか、および、法律、政令、規則および一般

的助言に基づいて行為しているかを、監督す

ることにある。 

（3）北欧では、医療事故において、医師の

過失を問わない補償制度が導入され、スウェ

ー デ ン で も 法 制 化 さ れ て い る

（SFS1996:799）。患者らは、不法行為に基

づく損害賠償を請求することもできるが、ほ

とんどの患者は医療事故補償制度を利用す

る。医療事故における損害を社会で負担して

いるとみなすことができる。同制度は、医療

者の責任と完全に分離された制度であるた

め、患者が補償を申請する際に、医療従事者

から正確な医療事故情報を迅速に収集する

ことを可能にしている。 

 人口約 900 万人のスウェーデンにおいて、

毎年 1万件の医療事故情報が収集され、LÖF

は、病院毎に整理・分析している。医療事

故補償制度の歴史は長く、LÖF と医療提供

機関、医療従事者との間には信頼関係が構

築されており、医療事故の正確な情報を収

集することが可能になっている。それらの

データは、報告書や論文の作成、病院での

セミナーに利用されるほか、ホームページ

により情報公開している。また、特定領域

における患者安全プロジェクト等も行われ、

公表されている。 

（4）スウェーデンでは、患者安全法の施行

により、医療苦情申し立て制度が改革された。

患者や近親者らは、医療・ケア監督庁に苦

情を申し立てる権利がある。患者が医療に

おける苦情がある場合には、原則としては、

全ての事案が医療・ケア監督庁に申立てられ

ることになった。医療苦情申立制度において

大きな役割を担ってきた患者委員会は、医療

従事者と患者とのコミュニケーションにお

ける問題のみを取り扱うことになった。 

医療・ケア監督庁は、医療機関への監督を

通じて、患者安全や保健・医療サービスの質

を保証する。医療・ケア監督庁は、患者らか

らの保健・医療サービスおよび保健・医療従

事者に対する苦情を審査し（患者安全法 10

条） 、保健・医療サービス提供者および個々



の保健・医療従事者双方に指導を与えること

ができる 。医療・ケア監督庁は、苦情に関

し必要な客観的（組織的）調査を行い（同法

11 条）、事故等の原因を解明し、再発防止を

図らなければならない（同法 11 条）。医療・

ケア監督庁は、患者らによる申立てに拘束さ

れず 、患者らによる申立てがない場合でも、

患者の安全のために、事故に対しより広範囲

に医療事故全体への調査を実施できる。医

療・ケア監督庁では、有害現象が起きた原因、

再発防止の対策を明確にすることに焦点を

あてた組織への調査が行われる。 

（5）レックスマリア制度は、患者安全法で

も引き続き定められている。医療・保健サー

ビス提供者は、医療事故による深刻な傷害を

医療・ケア監督庁に報告することが義務づけ

られている。医療機関においては、保健・

医療サービス提供者が任命する医療安全責

任医師（Chefläkare）が、届出を行う。 

（6）スウェーデンでは、死因究明制度につ

いても法整備されている。死因究明制度に

関する根拠法令は、第 1 に、解剖法（Lag 

(1995:832) om obduktion m.m.）であり、

第 2 に 、 埋 葬 法 (Begravningslag 

(1990:1144))である。 解剖法 13 条に基づ

き、法医学鑑定（法医解剖等）は、①死が

何らかの犯罪と関係している可能性を理に

かなって否定できない場合 、②死が保健・

医療における過失によるものであると疑わ

れる場合に行うことができる。同法 17 条で

は、法医鑑定は、死者または親しい者の意

思に反しても行われうると定められる。埋

葬法 4章 4条は、 死後、解剖法の下、法医

鑑定（法医解剖等）を行う理由がある場合、

医師は、できる限り早く警察に通報する義

務を有すると定める。医師は、死が、保健・

医療サービスの範囲内での過失に関連して

いると判断される場合にも警察に通報する

義務があると明示されている。 

（7）医療従事者の責任について審査するの

は、医療・保健責任委員会（HSAN）である 。

医療・保健責任委員会は、1980 年設立され

た裁判所類似機関である。患者安全法施行

後は、医療・ケア監督庁のほか 、議会オン

ブズマン(JO)、法務監察長官（JK） が HSAN

に通告する権限を有すが、患者や近親者は

申立てができなくなった。同委員会は、医

療・ケア監督庁等による通告に関し、医療

者の過失の問題について免許を有する保

健・医療従事者の免許取消し、一定期間の

医業停止、教育が必要と判断された者等の

保護観察期間等の問題について審査・決定

する 。患者安全法の施行により、同委員会

の公法上の懲戒責任が原則として廃止され

た。患者安全法施行により、原則として、

医療過誤を理由とした保健・医療従事者の

免許または他の資格の取消は、行われなく

なり、保護観察の適用が拡大した。 

保健・医療責任委員会の決定は、① 保

護観察（3年間）、② 保健・医療従事者の

免許または他の資格の取消（医療登録から

の抹消）、③ 保健・医療従事者の免許また

は他の資格の一時停止（6ヶ月）（同法 8章

6条）、④ 医師、歯科医師の処方権の取消

または制限（同法 8章 10 条）である。 

医療過誤において医療従事者に重大な過

失があるという場合には、原則として①保

護観察または③資格の停止または制限とい

うことになる。深刻な能力不足の行為また

は医療責任において明らかに不適切である

場合等、患者の安全を保護するために必要

である場合、6 ヶ月間免許の一時停止がで

きる。 

（7－1）最後に、スウェーデン法研究からの

知見を下に、わが国における患者安全を推進

するための法制度について考察し医療事故

をめぐる法制度のあり方について検討した

い。 

スウェーデンでは、医療事故補償制度の枠組

みの中で医療事故の原因究明と予防も行わ



れ、医療事故苦情処理制度のもとで医療事故

情報が医療ケア監督庁に集約されいてる。レ

ックスマリア制度、死因究明制度、医療者の

懲戒制度等も法整備されている。 

 スウェーデンにおいて患者安全の確保、医

療事故の抑止や予防のために大きな貢献を

しているのは、第 1 に、医療事故補償制度に

おける LÖF による患者安全のための取り組

みと第 2 に医療・ケア監督庁による患者安全

のための取り組みであろう。医療事故の抑止、

予防を行うためには、正確な医療事故情報を

迅速に収集し原因分析する事が大変重要で

ある。スウェーデンでは、医療事故をめぐり

様々な機関が各役割を果たしている。医療事

故情報は医療ケア監督庁に集約されるが、

LÖFでも医療事故情報が収集されている。ど

ちらの機関においても、医療事故情報が収集、

分析され、原因解明により各病院へのフィー

ドバックが行われ、実際に医療事故の抑止と

予防に役立っている。患者安全の確保を考え

た場合に、医療事故補償制度における最大の

利点は、医療事故補償制度が保健・医療従事

者の責任問題と分離されており、責任追及さ

れないために、医療従事者が医療事故情報を

提供しやすいということである。 

患者安全法が施行された結果、患者安全を

推進するために、患者の観点から医療苦情申

立て制度や医療者の懲戒制度が改革され、保

健・医療サービス法も改正され、スウェーデ

ンの医療事故補償制度を取り巻く状況は新

しい局面を迎えている。新しい患者安全の制

度では、保健・医療サービス提供者に医療事

故を調査する明確な責任および患者安全に

組織的に取り組む義務が課され、医療・ケア

監督庁への重篤な医療事故の通告義務等も

より整備された。 

患者安全の確保については、患者安全法が

施行され、新しい行政機関である医療・ケア

監督庁も創設された点は注目に値する。患者

安全法の施行により、患者が医療における苦

情がある場合には、原則としては、全ての事

案が医療・ケア監督庁に申立てられることに

なった。情報が集約された意義は大きいが、

患者委員会によるこれまでのきめ細かい苦

情への対処は期待できないという声もある。 

改革前と同様、レックスマリア制度により、

医療・保健サービス提供者は、医療事故によ

る深刻な傷害を医療・ケア監督庁に報告する

ことが義務づけられており、その点は評価で

きるが、同じ組織内で同僚に関する報告を行

うことが可能かどうかについては疑問の声

もある。また、死因究明制度のもと、医師は

保健・医療サービスにおける過失により患者

が死亡したと判断した場合には警察に通報

する義務がある。法医解剖等の法医学鑑定は、

死が保健・医療における過失によるものであ

ると疑われる場合に行うことができ、それは

死者または親しい者の意思に反しても行わ

れうる。このような制度のもと、医療・保健

サービス提供者や医師に通報義務を課すこ

とにより、医療事故による深刻な傷害医療を

調査することや医療過誤による死因の究明

が行われている。医療従事者が刑事責任を問

われる可能性も残されている。 

 他方、改革によって医療者の責任、懲戒の

制度は大きく改革され、保健・医療責任委員

会の役割や権限は大きく縮小したとみるこ

とができるだろう。患者（住民）は、保健・

医療責任委員会への申立てができなくなっ

た。医療事故補償制度が医療者の責任から分

離された制度であること、医療事故補償制度

において患者が審議において、主張・立証の

機会は与えられないことを考えると、患者が

保健・医療責任委員会への申立てもできない

こと等を考えると問題は残るだろう。懲戒制

度は、保護観察を中心とする制度になり、医

療過誤による免許取消が原則としては廃止

された。患者安全法の施行により、医療者個

人の責任は縮小され、医療機関の責任が拡大

し、再教育制度が充実されたことは、注目に



値する。 

（7-2） 

 最後に、日本における患者安全や医療事故

をめぐる法制度のあり方について検討する。

医療過誤について、裁判による解決は、医療

事故抑止の機能があるとされる一方で、事故

の原因解明は容易ではなく、事故の再発防止

にとって充分ではないのではないかと指摘

されてきた。わが国でも、先進諸国と同様に、

医療過誤において、被害者が損害賠償を確実

に得られる制度をどのように構築するか、損

害を受けた被害者をどのように救済するべ

きかという観点だけではなく、医療における

質、患者の安全の向上（医療水準の向上）、

そして医療事故の抑止に適う制度として包

括的に議論することが必要であると考えら

れるようになってきた。医療には、高いリス

クが内在していることを考えると、医療事故

をなくすことはできない。最終的には、医療

事故をどのようなものとして考えるかにつ

いて社会における合意が必要であろう。日本

では、医療事故調査制度の中で医療安全を確

保するべきであるという方向性が示され医

療事故補償制度に関する議論は先送りされ

た。医療事故調査制度がはじまった後には、

被害者の救済や患者の安全の確保を再考し、

もう 1度医療事故補償制度のあり方について

議論する必要性があるのではなかろうか。患

者安全の確保、医療事故の抑止や予防のため

には、迅速に多くの正確な医療事故情報を収

集できることが必要である。どのような制度

を構築することしても、医療従事者の責任と

分離された医療事故情報収集の制度を構築

することが患者安全の確保のためには大変

重要であると考える。1 つの制度だけで医療

事故情報を収集するのではなくいくつかの

制度を整備することにより相互補完させる

ことはできないだろうか。 

 患者や市民の観点から医療苦情申立て制

度を充実させることも必要であり、今後は、

患者安全のために、地方自治体や医療機関と

の連携もますます重要になると思われる。医

療安全推進制度においては、長期的視野を持

ち、医療従事者の教育と免許更新制の導入等

を含めた再教育制度を構築していくことも

重要であり 、医療機関の組織としての責任

を拡大することについて検討するべきなの

ではないだろうか。その点についてスウェー

デンにおける医療従事者への再教育のあり

方も参考になるのではないかと思われる。 

医療政策の中で医療事故をどのように捉え

ていくのか、医療過誤における個人の責任、

組織責任のあり方、民事責任とともに、刑事

責任、行政処分のあり方を再検討することが

重要である。 
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