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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-の報告等)に関する事項｣があります

(【別添 1】参照)｡

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 14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､貴会会員施設にご活用頂

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.go.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)



【別添1】

【医療法(昭和23年法律第205号)(抜粋)】

第三章 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)】

第一章のこ 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｡)0

- 医療に係る安全管理のための指針を整備すること｡

ニ 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っては､次に掲げる措置

を講じなければならない｡

- (略)

ニ 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順書の作成及び当該手順書に基

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日付け医改発第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制を確保し､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) (略)

(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 医薬品の有効性.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順書に関する事項

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)



凡 血 からのお知らせビ-･エム･ディー.工-
お薬を使うすべての方に
知ってほしい制度です｡

ご相談は巨頭0120-149-931 ≡:IB,FBLl≡Ey-悪f?ui:BOf～mfs整 式<: 凡 由 監妾冨監護姦器船 舶



Q.冶付にはどのような種類がありますか?

A.給付には7種類あります｡

P入院治■を必事とする程度のせ■披書で医書を受けた4合

①医書Jt ②医書手当

■日常生活がfしく制限される程度のFI古がある叫合

③■暮年金 ④■書児暮青年会

r死亡した4台

⑨遺族年金 ⑥汝族一時金 ⑦辞祭科

給付額は種類ごとに

定められております.

なお､それぞれについて

捕求期限がございますので.

ご注★ください｡

Q.救済の対象にならない場合がありますか?

A.下妃の4台は救済の対JLになりません.

①法定予防接札によるものである4台

⑳医薬品の製造販売業書などに捕書搬仇の*任が
明らかな4台

③救命のため.やむを稚す遺書の使用Jを超えて医薬品
を使用したことによる8IJf板書で､その発生があら
かじめt空暮されていたなどの4合

④対象除外医薬品によるtJk被書の叫合

⑤医薬品のVl作用のうち
入院治書を亨する稽虎
ではなかった場合など
や書書求期限が過ぎて
しまっている牧舎､医
薬品の不適正な使用
によるものであるqL合

日払 品 醜 :髄 】与EP 帥


