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各特別区保健衛生主管部長 殿

東京都福祉保健局医療政策部長

(公 印 省 略 )

医療安全関連通知等掲載のお知らせ

平素より都の保健医療施策に御理解と御協力を賜 り、厚くお礼申し上げます。

下記について、医療安全関連通知等が発出されたため、福祉保健局ホームページ

「医療安全課からのお知らせ」に当該通知を掲載いたしましたのでお知らせします:

(http://www.fukushihoken.metro.tokyO.jp/joho/soshiki/isei/ian/oshirase/in

dex.html)

つきましては、別添通知の内容に御留意いただき、関係職員に御周知いただくとと

もに適切な病院運営に努めていただくようお願いいたします。

なお、社団法人東京都医師会、社団法人東京都歯科医師会及び都内各病院には、都

から別途通知しておりますので申し添えます。

記

掲載通知

1 医薬品安全管理責任者が行 う従業者に対する医薬品の安全使用のための研修
資料について (平成 24年 1月 30日 付事務連絡)

(問い合わせ先)

東京都福祉保健局医療政策部

医療安全課指導係

電話 03 (5320)4432 (1自 通 )



事 務 連 絡

平成 24年 1月 30日

都道府県衛生主管部 (局 )長  殿

厚生労働省医 政 局 総 務 課

医 療 安 全 推 進 室 長

医薬食品局総務課

医薬品冨1作用被害対策室長

医薬品安全管理責任者が行 う従業者に対す る医薬品の

安全使用 のための研修資料 について

平素 より厚生労働行政の推進 にご協力を賜 り感謝 申 し上げます。

医療法施行規則 (昭和 23年厚生省令第 50号)第 1条 の11第 2項第 2号 ロ
に規定する「従業者 に対す る医薬品の安全使用のための研修」の内容 とし

て考えられる事項 に 「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 Jが あ ります (【 別添

1】 老雰F照 )。

当該事項の研修の際、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 1

4年法律第192号 )に基づく医薬品の副作用による健康被害の救済に関する
制度 (以下「健康被害救済制度」という。)の資料等が、下記のとおり利用
できるため、貴職においてご了知の上、貴管内市区町村及び医療機関等に

活用して頂くよう周知願います。       '

記

独立行政法人 医薬 品医療機器総合機構 (以 下 「機構」 とい う。 )に おい
て、 リーフレッ トの他、広報資料を無料で配布 します。なお、ホームペー

ジに健康被害救済制度の リーフレッ ト 【別添 2】 が掲載 されてお り、ダ ウ

ンロー ドして活用できます。

また、研修で健康被害救済制度の説明を行 う際、機構の職員を講師 とし

て派遣することについて、相談に応 じます。

(リ ーフレッ ト掲載箇所 )

機構ホームペー ジの「健康被害救済制度」のサイ ト

http://www,pmda.goo jp/kenkouhigai.html           .

(広報資料等の申込先・相談先 )

救済制度相談窓 口 :0120-149-931(フ リーダイヤル )



【Ell着嬌1】

【医療法(昭和23年法律第205号)(抜粋)】
第二章 医療の安全の確保

第六条の十 病院、診療所又は助産所の管理者は、厚生労働省令で定めるところによ
り、医療の安全を確保するための指針の策定、従業者に対する研修の実施その他の
当該病院、診療所又は助産所における医療の安全を確保するための措置を講じなけ
ればならない。

【医療法施行規則 (昭和23年厚生省令第50号)(抜粋)】
第一章の二 医療の安全の確保

第一条の十一 病院等の管理者は、法第六条の十の規定に基づき、次に掲げる安全
管理のための体制を確保しなければならない(ただし、第二号については、病院、患

者を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。)。
一 医療に係る安全管理のための指針を整備すること。
二 医療に係る安全管理のための委員会を開催すること。
三 医療に係る安全管理のための職員研修を実施すること。
四 医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善の
ための方策を講ずること。

2 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たつては、次に掲げる措置
を講じなければならない。

一 (略 )
二 医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの
イ 医薬品の使用に係る安全な管理 (以下この条において「安全使用」という。)の
ための責任者の配置

口 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施
ハ 医薬品の安全使用のための業務に関する手llE書の作成及び当該手l質書に基
づく業務の実施

二 医薬品の安全使用のために必要となる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の実施

三 (略 )

【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日付け医政発第0330010号厚生労働省医政
局長通知)(抜粋 )】

第2医療の安全に関する事項
3医薬品の安全管理体制について



病院等の管理者は、法第6条の10及び新省令第1条の11第2項第2号の規定に
基づき、医薬品の使用に際して次に掲げる体市1を確保し、医薬品に係る安全管理のた
めの体制を確保しなければならないものであること。

(1)  (RII)

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のための研修

新省令第1条の11第2項第2号口に規定する、従業者に対する医薬品の安全使
用のための研修の内容については、具体的には次に掲げる事項が考えられる。ま
た、研修の実施については必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る研修と
併せて実施しても差し支えないこととすること。

① 鐘薬品の有効性・安全性に関する情報、使用方法に関する事項
② 医薬品の安全使用のための業務に関する手llE書に関する事項
③ 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

(以下略)


