

○○診療所　医薬品の安全管理体制について（案）
○○診療所部分に診療所名を　　(案)を削除して作成してください
令和○○年○月○日作成
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１　基本的考え方
医薬品の安全管理体制では、院長（管理者）のリーダーシップのもとに、さらに安全に対する意識を高め、患者に対応するために、本診療所の特性に応じた効率的、効果的な安全管理の徹底を図る必要がある。

このため、医療法第6条の10及び医療法施行規則第11条の11の規定に基づく「医薬品に係る安全管理のための体制の確保」として、本規約を定めるものとする。
２　医薬品安全管理者
（１）医薬品安全管理者は院長（管理者）とする。
（２）医薬品安全管理者は以下の４項目の業務を行う。

１）「医薬品業務手順書」の作成

２）従事者に対する医薬品の安全使用のための研修実施

３）「医薬品業務手順書」に基づく業務の実施の定期確認と記録

４）医薬品の情報収集、安全使用を目的とした改善方策
３　医薬品業務手順書
別添
４　従事者に対する医薬品の安全使用のための研修
（１）採用医薬品の変更や、新採用の際には、必要に応じて職員研修を実施する。研修は、他の医療安全管理研修と併せて実施しても可とする。
（２）研修内容は「医薬品の有効性・安全性情報、使用方法」、「医薬品業務手順書」、「副作用等が発生した場合の対応」等とする。
５　「医薬品業務手順書」に基づく業務の実施の定期確認と記録
「医薬品業務手順書」に基づいた業務を実施し、その記録を２年間保管することとする。
６　医薬品の情報収集、安全使用を目的とした改善方法
（１）薬の添付文書や製剤メーカーからの情報を収集し、管理する。
（２）必要な情報を、医薬品を取り扱う従業者に、研修や臨時研修等で周知する。
ここに示す例は、あくまでも１例であり、各医療機関の実体に応じて作成してください。
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