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品質管理業務手順書
①　市場への出荷に係る記録の作成に関する手順

品質保証責任者は、下記の業務を行う。また、品質保証責任者以外の者が行う場合は、その記録を品質保証責任者に報告する。

１　様式Q-1に従い出荷先等に関する記録を作成する。（回収等の措置が必要な際、速やかに実施できるよう記載を行う）

ア 市場への出荷に関する記録（販売名、ロット番号、決定者、決定日等を記載） 

イ 出納記録（販売名、ロット番号、出納数量、出荷先等を記載） 

２　また、出荷にあたって、確認する事項として以下の項目が適正であることを確認する。

ア 製造記録の確認（適正に製造されているかの確認） 

イ 試験検査記録の確認（定められた規格を満たしているかの確認） 

ウ その他（原料、製造方法の変更・逸脱等の有無、保管状況等の確認）

②　適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順

1 品質保証責任者は、自社製造販売品目に係る製造業者等に関して、適正かつ円滑に製造管理及び品質管理を行っていることを以下のＡまたはＢにより確認する。

Ａ．常時の書面による確認

　上記『① 市場への出荷に係る記録の作成に関する手順』の２において確認する項目（製造販売品目に係る製品のロット毎の製造記録・試験記録等）の確認をもって担保する。

Ｂ．実地確認等による確認

製造業者等に対して、実地に確認し、様式Q-2に従い、その記録を作成する。また、当該製造業者よりの自己点検記録をもって確認することも可とする。なお、品質保証責任者以外の者が行う場合は、その記録を品質保証責任者に報告する。

2 前記１の結果、改善が必要な場合には、製造業者等に対し文書（様式Q-3）により改善を指示する。品質保証責任者は、製造業者等の改善措置を確認する。

3 品質保証責任者は、製造業者等の改善措置の結果を記録し、総括製造販売責任者に文書（様式Q-4）で報告する。

③　品質等に係る情報及び品質不良等の処理に関する手順

1 苦情及び品質等に係る情報があった場合は、品質保証責任者は当該情報に係る事項による人の健康に与える影響に関する評価、原因を調査し、結果を品質情報処理記録（様式Q-5）に記載する。必要に応じ、製造業者に対し文書（様式Q-6）による原因究明依頼を行う。なお、評価の結果、必要な場合は安全管理責任者に情報提供する。

2 原因究明の結果、改善が必要な場合は速やかに行い、当該事象に係る記録（様式Q-7）を作成する。

3 品質保証責任者は、前記１の情報に基づき、品質不良又はそのおそれがあると判断した場合には、総括製造販売責任者に速やかに報告（様式Q-8）する。

4 総括製造販売責任者は、前記３の報告を受けた時は、速やかに危害発生防止等のため、回収・販売中止等の措置を決定し、品質保証責任者及びその関係する部門に指示（様式Q-９）を行う。

5 品質保証責任者は、その指示に基づき速やかに所要の措置を講じ、その結果を文書で総括製造販売責任者に報告する。なお、回収の場合は、次項の「回収処理に関する手順」に従うこととする。

④　回収処理に関する手順

　　品質保証責任者の報告に基づき、総括製造販売責任者が回収を必要と判断した場合は、下記回収手順に従い、速やかに回収する。

1 品質保証責任者は、総括製造販売責任者からの回収の指示を受けた時は、直ちに行政機関、製造業者及び販売先等に対して、回収及び販売の中止を連絡する。

＜大阪府の連絡先＞　　大阪府健康医療部薬務課医薬品生産グループ

電話番号　０６－６９４１－０３５１（内線2554、4554）
2 迅速な回収及び回収の徹底を図るため、報道機関に発表するとともにホームページに掲示する。（ただし、報道機関を利用した情報提供の必要性が乏しい場合は除く。）

3 速やかに回収情報を出荷先等に通知し、未回収品が生じないように製品の出納記録を精査のうえ、直接又は代理店を通じて回収を開始する。

4 行政への報告として、代表者又は総括製造販売責任者は、「回収着手報告書」（様式Q-10）を作成し大阪府知事あてに提出する。また、医薬品医療機器情報提供システムに掲載する資料（別紙１）を作成し、大阪府に電子メール等で提出する。
5 回収の実施過程において、必要に応じて大阪府あて進捗報告を行う。

6 回収した製品は、原因究明し、措置を決定するまで、所定の場所において「回収品（出荷厳禁）」の旨を表示して適切に保管する。

7 関係部署と連携し、「製造記録」、「試験検査記録」、流通状況及び使用状況等を調査するとともに当該製品に係る製造業者に対して、様式Q-6に従い「製造記録」及び「試験検査記録」等の調査を依頼し、速やかに原因を究明する。

8 品質保証責任者は、製造販売管理及び品質管理に関して改善が必要と判断した場合は、総括製造販売責任者及び代表者に報告し、必要な措置を講じる。また、製造管理及び輸送方法等に関して改善が必要となった場合は、製造業者に報告し、必要な措置を求め、改善が完了するまでは当該品の製造を中止する。

9 品質保証責任者は、「回収処理終了報告・回収処理記録書」（様式Q-11）を作成し回収処理経過を総括製造販売責任者に報告する。（※安全性に関わる回収の場合は、安全管理責任者へも報告を行う。）

10 回収した製品の措置（廃棄又は返品等の取扱い）は、総括製造販売責任者、品質保証責任者及び関係者が協議して決定する。

11 代表者又は総括製造販売責任者は、回収処理完了後、「回収終了報告書」（様式Q-12）を作成し、大阪府知事あてに文書で最終報告する。
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（回収着手報告、回収終了報告書）

　　※必要に応じた回収進捗報告

大阪府知事
⑤　文書及び記録の管理に関する手順

1 品質管理業務に係る文書（品質標準書を含む）を作成し、又は改訂したときは、製造販売業者（代表者）の承認を得る。

2 １の文書は常に適正なものとするため、定期的に見直しを行い、必要あれば改訂を行う。改訂したときは、代表者の承認を得る。また、当該文書・様式等にその改訂日付を記載し、改訂に係る履歴を保存する。

3 記録に関しては、作成の日から5年間保存する。また、手順書等については、使用しなくなった日から5年間保存する。

6　品質管理業務手順書・制定・改訂履歴
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