別紙Ｓ－１

ＧＱＰ／ＧＶＰ組織図
改訂日　　　　　　　年　　　月　　　日

○○製薬株式会社
代表取締役　○○○○　印
総括製造販売責任者　　印
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総括製造販売責任者





代表取締役その他の薬事に関する業務に責任を有する役員





市場出荷判定者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


ＧＭＰ確認担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


変更管理担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


自己点検担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


教育訓練担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）





○○　花子





品質保証責任者





安全管理責任者





・安全管理情報収集担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


安全確保措置実施担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


自己点検担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


教育訓練担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）





【注意】


医薬品の貯蔵を�する場合に記載。





○○　洋子





保管管理責任者





○○　太郎





○○　次郎





品質保証部門





安全管理統括部門（第１種の場合）









