製造販売業総則


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

製　造　販　売　業　務　総　則

１　目的

この総則は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、法）及び同法施行規則、ならびに「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令（以下、GQP省令）」、「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（以下、GVP省令）」に基づき、弊社が製造販売業者として製造販売する化粧品・医薬部外品（以下、化粧品等）の品質管理及び製造販売後安全管理業務を含めた製造販売業務を適正に行うために制定する。

２　適用範囲

この総則は、弊社が化粧品等製造販売業者として行う品質管理及び製造販売後安全管理業務を含めた製造販売業務全般に適用する。

３　組織体制、責任者の業務等

1． 組織

　　　　後述の組織図のとおり

２．製造販売業者（代表者）の責務

①　法第17条第１項に基づき、同法施行規則第85条第1項及び第２項の基準を満たす総括製造販売責任者を選任する。 

②　GQP省令第17条に基づき品質保証責任者として次の全ての要件を満たす者を選任する。

· 品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者

· 化粧品等の販売に係る部門に属さない者であり、その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者

3 GVP省令第15条において準用する第13条第２項に基づき安全管理責任者として次の全ての要件を満たす者を選任する。

· 安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者

· 化粧品等の販売に係る部門に属さない者であり、その他安全確保業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者

4 品質管理及び安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する人員を十分に確保する。

5 品質管理業務手順書、及び必要に応じて安全確保業務手順書を制定・承認する。

6 総括製造販売責任者、品質保証責任者及び安全管理責任者がそれぞれ相互に連携協力し、その業務を行うことができるよう必要な配慮をする。

7 総括製造販売責任者の意見を尊重する。

8 総括製造販売責任者に品質保証責任者及び安全管理責任者を適正に監督させる。

9 必要に応じ、製造業者等との取り決めを締結する。

10 品質管理業務手順書に基づき作成した記録を適正に保存する。

11 安全確保業務において作成された記録を適正に保存する。

３　総括製造販売責任者の業務

1 品質保証責任者及び安全管理責任者を適正に監督する。

2 品質保証責任者からの報告等に基づき，所要の措置を決定し，その実施を品質保証責任者その他品質管理業務に関係する業務の責任者に指示すること。

3 安全確保措置を適正に評価し、安全確保措置を決定する。記録を作成し、保存する。

4 安全確保措置について、その一部を安全管理責任者以外の者に行わせる場合、その実施につき文書により指示するとともに、その写しを安全管理責任者に保存させる。

5 安全確保措置が行われた後、その結果等の報告を確認する。

6 品質保証責任者及び安全管理責任者の意見を尊重すること。

7 品質管理及び製造販売後安全管理業務に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ適正に当該業務を行うこと。

8 品質保証責任者と安全管理責任者その他製造販売業務に関する業務の責任者との緊密な連携を図る。

9 製造販売業務を公正かつ適正に行うために必要があると認めるときは、製造販売業者に対し文書により必要な意見を述べ、その写しを5年間保存すること。

10 品質管理業務手順書、及び必要に応じて安全確保業務手順書（各種様式含む）の作成、改訂を行う。

４　品質保証責任者の業務

品質保証責任者は、「品質管理業務手順書」に基づき、次に掲げる業務を行う。

1 品質管理業務を統括する。

2 品質管理業務が適正かつ円滑に行われていることを確認する。

3 品質保証業務の遂行のために必要があると認めるときは、総括製造販売責任者に文書により報告する。

4 品質管理業務の実施にあたり、必要に応じ、製造業者等、その他関係するものに対し文書による連絡又は指示を行う。

　５　安全管理責任者の業務

安全管理責任者は次に掲げる業務を行う。

（「安全確保業務手順書」を作成した際はそれに基づく）。
1 安全確保業務を統括すること。

2 安全確保業務が適正かつ円滑に行われているか確認し、その記録を作成し、保存する。

3 安全確保業務について必要があると認めるときは、総括製造販売責任者に対し、文書により意見を述べ、その写しを保存すること。

4 安全管理情報を収集し、遅滞なく収集した安全管理情報を検討し、その結果を記録し、保存する。

5 安全管理情報の検討の結果、必要があると認めるときは、廃棄、回収、販売の停止、添付文書の改訂、医療関係者への情報の提供又は法に基づく厚生労働大臣への報告その他の安全確保措置案を立案し、総括製造販売責任者に文書により報告する。

6 総括製造販売責任者の指示に基づき、安全確保措置を実施し、その記録を作成し、保存する。また、安全確保措置の結果等について総括製造販売責任者に文書により報告し、その写しを保存する。

６　品質管理業務手順書

「品質管理業務手順書」は、下記の事項について総括製造販売責任者が作成し、代表者が承認する。

①　市場への出荷に係る記録の作成に関する手順

②　適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順

③　品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順

④　回収処理に関する手順

⑤　文書及び記録の管理に関する手順

⑥　その他、必要な品質管理に関する事項（必要に応じて作成する）

1. 自己点検に関する手順

2. 教育訓練に関する手順

3. 安全管理責任者との相互の連携に関する手順

4. その他品質管理を行ううえで必要と判断した手順

⑦　承認者、承認年月日を記載

　改訂がある場合は、改訂年月日、改定事項、改訂理由、改訂者を記載。

６　安全管理業務手順書

　「安全管理業務手順書」は、必要に応じて下記の事項について総括製造販売責任者が作成し、代表者が承認する。

1 安全管理情報の収集に関する手順

2 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順
3 安全確保措置の実施に関する手順

4 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順
5 その他、必要な安全管理に関する事項（必要に応じて作成する）

1. 自己点検に関する手順

2. 教育訓練に関する手順

3. 品質管理責任者、その他関連責任者との相互の連携に関する手順

4. 施行規則第９７条各号に掲げる業務の一部の委託に関する手順

5. その他安全管理を行ううえで必要と判断した手順

⑥　承認者、承認年月日を記載

　　　　　改訂がある場合は、改訂年月日、改定事項、改訂理由、改訂者を記載。

７　品質標準書

製造販売する化粧品（医薬部外品についてはＧＭＰ対象外品）ごとに具体的内容を明らかにするため、必要に応じて以下に掲げる事項を記載した書類「品質標準書」を作成する。

1.  品名（販売名）（シリーズ製品の場合には、色又は香の識別に関する部分を付記） 

2.  製造販売の届出年月日（承認品目については承認年月日） 

3.  原料（成分）の名称、規格及び配合量 

4.  当該製品に係る製造所の名称、所在地及び許可番号 

5.  製造工程の概略

6.  試験検査所の名称、所在地 

7.  製品の規格、試験検査方法 

8.  容器、包装形態及び表示内容 

9.  保管条件及び取扱い上の注意事項 

10.  製造業者等との取り決め内容 

11.  その他必要な事項 （製造販売届出項目等）

12.  改訂者、改訂年月日、改訂事項及び改訂理由

＜組織図＞
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