医薬品・医療機器安全管理チェックリスト

	施設名
	
	検査日
	

	項目
	調査結果
	備考

	【医薬品安全管理体制】
	
	

	○医薬品安全管理責任者
　安全使用のための責任者を配置しているか。　
	有・無
	職種：　　　　　　　　　　　　　　

※病院においては管理者と兼務は不可
常勤職員で医師、歯科医師、薬剤師、助産師

（助産所の場合に限る）、看護師又は歯科衛生士（主として歯科医業を行う診療所に限る。）

のいずれかの資格を有する

	○医薬品業務手順書
　医薬品安全使用のための手順書があるか。
	有・無
	１医薬品の採用・購入　　
２医薬品の管理

３投薬指示から調剤　　　※１
４患者への指導
５安全使用の情報収集　
６他施設連携

	○手順書に基づく業務の定期的確認

　医薬品安全管理責任者による、手順書に基づ

く業務の定期的な確認が実施されているか。
	有・無
	・確認内容を記録しているか。



	○職員への研修の実施
　職員への研修は実施しているか。
	有・無
	実施頻度：　　　　　回／年
※医療安全に係る研修と併せて実施してよい

内容：



	○医薬品安全使用の情報収集
　安全使用に関し情報を収集しているか。
	有・無
	・医療事故情報や、医薬品取り扱いの通知など常に情報を収集しているか

	　(1)医薬品医療機器等法第14条第1項に規定

　　する医薬品であって、同項又は同法第19条の2第1項の承認を受けていないものの使用
	有・無
	※使用する場合のみ

	　(2)医薬品医療機器等法第14条第1項又は第19条の2第1項の承認（同法第19条の2第5項において準用する場合を含む。）を受けている医薬品の使用（当該承認に係る用法等と異なる用法等で用いる場合に限り、(3)に該当する場合を除く。）
	有・無
	※使用する場合のみ

	　(3)禁忌に該当する医薬品の使用
	有・無
	※使用する場合のみ

	○収集した情報をもとに、改善しているか。
	有・無
	

	○収集した情報を職員に周知しているか。
	有・無
	・各部門の職員に対し注意喚起しているか。


· 　未承認新規医薬品、医療機器を採用・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

　　　十分に行う事を含む。

※１　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。

	【医療機器安全管理】
	
	

	○医療機器安全使用責任者
　医療機器の安全使用のための責任者を配置しているか。　　
	有・無
	職種：

※病院においては管理者との兼務不可。

常勤職員で医師、歯科医師、薬剤師、助産師

（助産所の場合に限る）、看護師又は歯科衛生士（主として歯科医業を行う診療所に限る。）診療放射線技師、臨床検査技師又は臨床工学技士

のいずれかの資格を有する

	○職員への研修の実施
　　　職員への研修は実施しているか。
	有・無
	・新しい機器導入時の研修

・医療機器の有効性・安全性

・使用方法　・保守点検

・不具合が発生した場合の対応

・特に法令上遵守すべき事項　等

	○医療機器保守点検計画の策定
　計画的に医療機器の保守点検を実施しているか。
	有・無
	保守点検計画策定・実施
１全身用CT装置
２MRI装置

３人工心肺装置及び補助循環装置

４人工呼吸器

５血液浄化装置

６除細動装置（ＡＥＤ除く）

７閉鎖式保育器

８診療用高エネルギー放射線発生装置

９診療用放射線照射装置

１０その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

	  点検結果の結果を適切に記録・保存しているか。
	有・無
	

	○医機器安全使用の情報収集

　機器取扱説明書は解りやすい場所にあるか
	有・無
	・取扱い説明書は機器周辺のわかりやすい場所や決まった場所にあるか。

	安全使用に関し情報を収集しているか。
	有・無
	・医療事故情報や、医薬品取り扱いの通知など常に情報を収集しているか

	　(1)医薬品医療機器等法第2条第4項に規定する医療機器であって、同法第23条の2の5第1項若しくは第23条の2の17第1項の承認若しくは同法23条の2の23第1項の認証を受けていないもの又は同法第23条の2の12第1項の規定による届出が行われていないものの使用
	有・無
	※該当する場合のみ

	　(2)医薬品医療機器等法第23条の2の5第1項若しくは第23条の2の17第1項の承認（同法第23条の2の5第11項（同法第23条の2の17第5項において準用する場合を含む）の変更の承認を含む）若しくは同法第23条の2の23第1項の認証

　（同法第6項の変更の認証を含む）を受けている医療機器又は同法第23条の2の12第1項の規定による届出（同法第2項の規定による変更の届出を含む）が行われている医療機器の使用（当該承認、認証又は届出に係る使用方法等と異なる使用方法で用いる場合に限り(3)に該当する場合を除く。）
	有・無
	※該当する場合のみ

	　(3)禁忌又は禁止に該当する医療機器の使用
	有・無
	※該当する場合のみ

	○収集した情報をもとに、改善しているか。
	有・無
	・業者から情報を得て、改善しているか等

	○収集した情報を職員に周知しているか。
	有・無
	・各部門の職員に対し注意喚起しているか。


※当該医療機器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療機器も含まれる。
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