様式（９）

医薬品の安全使用に関する調査票(病院用)【１／３】
	医療機関名
	
	記入者名
	

	
	
	調 査 日
	　　　　　年　　月　　日

	調　　査　　項　　目
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	１　医薬品の安全使用のための責任者（以下「医薬品安全管理責任者」という。）の配置状況            

	（１）医薬品安全管理責任者を配置しているか
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第２号
※医薬品安全管理責任者は管理者との兼務は不可である。
※医薬品安全管理責任者は、医薬品に関する十分な知識を有する常勤の職員であること。

	（２）医薬品安全管理責任者は、以下のいずれかの資格を有しているか
□医師　　□歯科医師　　□薬剤師　　□看護師　
	
	

	（３）医薬品安全管理責任者は、常勤の職員か
	
	

	２　従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施

	（１）従業者に対し、医薬品の安全使用のための研修を必要に応じて実施しているか
【参考】
・昨年度の研修会の開催回数　（　　　回）
・直近の研修会の開催年月日（　　　　年　　月　　日）
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第２号イ
※医療安全や医薬品に関する研修を全職員に定期的に実施することで、職員個々の知識及び安全意識の向上を図るとともに、施設全体の医療安全を向上させることが重要である。
※医薬品の安全使用のための研修は、他の研修と併せて実施しても差し支えない。
※医薬品に関与する全ての職員に対し、定期的に「特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）」などに関する教育・研修を実施する体制を整備することが望ましい。
（注）研修会の記録内容
①開催又は受講日時　②出席者　③研修項目等

	（２）研修内容には医薬品の有効性・安全性に関する情報、管理・使用方法に関する事項が含まれているか
	
	

	（３）研修内容には医薬品業務手順書に関する事項が含まれているか。
	
	

	（４）研修内容には医薬品による副作用等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事項が含まれているか。
	
	

	（５）医療安全、医薬品に関する事故防止対策、特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）に関する事項が含まれているか。
	
	

	（６）研修内容に医薬品の安全使用のための研修の実施内容について記録（注）がなされているか
	
	

	３　医薬品の安全使用のための業務に関する手順書(以下「医薬品業務手順書」という。)の作成及び手順書に基づく業務の実施

	（１）文書化した医薬品業務手順書を作成しているか。
（医療機関の規模や特徴に応じて下記のa～gに掲げる
事項を含むもの。）
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第２号ロ
※医療機関において使用する医薬品は、医師の判断や診療各科の特徴に応じて決定されるべきものであるが、取り間違い防止の観点から、採用規格や名称類似性等に関する確認を行い、採用の可否が決定される必要がある。なお、（一財）日本医薬情報センターが運用する「医薬品類似名称検索システムホームページ」（https://www.ruijimeisho.jp/）にて医薬品の名称類似性を調べることができる。


	a 手順書には医療機関で用いる医薬品の採用・購入に関する事項が含まれているか。
	
	

	b 手順書には医薬品の管理に関する事項が含まれているか。
（例＝医薬品の保管場所、医薬品医療機器等法等の法令で適切な管理が必要な医薬品(麻薬・向精神薬、覚醒剤原料、毒薬・劇薬、特定生物由来製品等）及び特に安全管理が必要な医薬品（要注意薬）の管理方法が含まれているか)
	
	


医薬品の安全使用に関する調査票（病院用）【２／３】
	調　　査　　項　　目
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	c 手順書には患者に対する医薬品の投薬指示から調剤に関する事項が含まれているか。
（例＝患者情報（薬剤の服用歴、入院時に持参してきた薬剤等）の収集、処方せんの記載方法、調剤方法、処方せんや調剤薬の鑑査方法）が含まれているか。)
	
	※未承認新規医薬品等を採用・購入するに当たっては、当該未承認新規医薬品等の使用の妥当性について、関係学会のガイドライン等の科学的知見を確認するとともに、関係学会のガイドライン等に記載がなく、科学的根拠が確立していない未承認新規医薬品等の使用に当たっては、その有効性・安全性の検証を十分に行うことを含む。
※特に、入院患者に係る要注意薬（重複投与、相互作用、禁忌医薬品、病名禁忌、アレルギー歴、副作用歴等）について、疑義がある場合の薬剤師から処方医への問い合わせ、疑義解消後の調剤・投与の実施の徹底、照会や確認が円滑に行われるための職種間の連携体制の構築等に関する事項が盛り込まれていること。
※医薬品の発注、納品ミスが医療事故の原因となっているケースも見受けられるため、医薬品の品目・規格などの確認手順を定め、記録の管理を行う事が必要である。
※患者に医薬品を安全に使用するには、患者情報を十分に収集し、処方・調剤に活用することが重要である。

	d 手順書には患者に対する与薬や服薬指導に関する事項が含まれているか。
	
	

	e 手順書には医薬品の安全使用に係る情報の取扱い（収集、提供等）に関する事項が含まれているか。
	
	※医薬品の適切な保管管理は名称類似・外観類似による取り間違い、規格間違い、充填ミスなどを防止する上で非常に重要であり、医薬品関連の事故を防止するための基本である。
　また、病棟における医薬品の在庫は事故防止や品質の確保を考慮し、必要最低限にとどめ、定数管理を行うことが重要である。
※患者に継続した薬物療法を安全に提供するには、医療機関や薬局の間での正確な情報を提供し、共有することが重要である。

	f 手順書には他施設（病院等、薬局等）との連携に関する事項が含まれているか。
	
	

	ｇ 手順書には、医薬品の使用前及び使用直後の数量を確認するよう記載されているか。
	
	

	（２）医薬品業務手順書の作成又は変更については、安全管理委員会において協議した上で行われているか。
	
	

	（３）医薬品業務手順書は、作成後も必要に応じて見直しを行っているか
	
	

	４　医薬品安全管理責任者による「医薬品業務手順書」に基づく業務の定期的な確認の実施

	医薬品安全管理責任者に従事者の業務が医薬品業務手順書に基づき行われているか定期的に確認させ、確認内容を記録しているか。
	
	

	５　医薬品の安全使用のために必要となる未承認等の医薬品の使用の情報その他の情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策

	（１）医薬品安全管理責任者は、当該医療機関における未承認等の医薬品の使用のための処方状況や採用されている医薬品全般の医薬品添付文書の情報のほか医薬品製造販売業、行政機関、学術誌等からの情報を広く収集し、管理しているか
	
	【根拠法令】
・医療法第６条の１２
・医療法施行規則第１条の１１第２項第２号ハ
※医療事故防止の観点から、常に最新の医薬品情報を収集し、適切に管理し、各職種に迅速に提供できる体制を整備することが重要である.

※迅速な安全情報を電子メールにて情報配信を行う「医薬品医療機器情報配信サービス


医薬品の安全使用に関する調査票（病院用）【３／３】
	調　　査　　項　　目
	調査結果
○・×・－
	参 　考　 事　 項

	（２）医薬品安全管理責任者は、得られた情報のうち必要なものについて、当該情報に係る医薬品を取扱う従事者に対し、迅速かつ確実に周知徹底しているか
【参考】周知方法
· 全職員へ配布
· 各部署へ配布
· その他（　　　　　　　　　　）
	
	 (ＰＭＤＡメディナビ)」がある。(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0006.html)

※情報の収集に当たっては、医薬品医療機器等法において
①製造販売業者等が行う医薬品の安全な使用のために必要な情報収集に対して医療機関が協力するよう努めることがあること等（医薬品医療機器等法第68条の2第2項及び第3項）
②病院、診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医療関係者は、医薬品について、当該品目の副作用等の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生・拡大を防止するため必要があると認めるときは、厚生労働大臣に対して直接副作用等を報告することが義務付けられていることに留意する必要がある。
（医薬品医療機器等法第68条の10第2項）
※医薬品の適正な使用を確保するための情報の収集に際しては、「「ＰＭＤＡメディナビ」の利用の促進について（お願い）」（平成23.7.29薬食安発0729第1号）を踏まえ、ＰＭＤＡメディナビを積極的に活用されたいこと。
（当該医薬品には病院等において医学管理を行っている患者の自宅その他病院等以外の場所で使用されている医薬品も含まれる。）



※調査結果の欄の記入要領
  各項目について、適の場合は「○」、不適の場合は「×」、非対象の場合は「－」を記載すること。
【参考資料】
○「医療機関における医療事故防止対策の強化について」（平成15年11月27日付医政発第1127004号・薬食発第1127001号）
○「医療機関における医療事故防止対策の強化・徹底について」(平成16年6月2日付医政発第0602012号・薬食発第0602007号）
○「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施行について」（平成19年3月30日付医政発第0330010号厚生労働省医政局長通知）     
○「医薬品の安全使用のための業務手順書作成マニュアル」について（平成30年12月28日付医政局総務課医療安全推進室・医薬・生活衛生局総務課事務連絡）
○「医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について（注意喚起）」（平成20年12月4日付医政発第1204001号・薬食発第1204001号）
３

