製造販売業務 文書体系
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 製造販売業務総則ｐｐ





品質標準書





品質管理業務手順書





 安全管理業務手順書








品名（販売名）


製造販売の届出年月日 


（承認品目については承認年月日）


原料（成分）の名称、規格及び配合量 


当該製品に係る製造所の名称、所在地及び許可番号


製造工程の概略


試験検査所の名称、所在地 


製品の規格、試験検査方法 


容器、包装形態及び表示内容 


保管条件及び取扱い上の注意事項 


製造業者等との取り決め内容 


その他必要な事項


改訂者、改訂年月日、改訂事項及び改訂理由











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


自己点検に関する手順


教育訓練に関する手順


安全管理責任者との相互の連携に関する手順


その他品質管理を行ううえで必要と判断した手順


⑦ 改訂者、改訂年月日、改訂事項及び改訂理由








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


安全確保措置の実施に関する手順


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


その他、必要な安全管理に関する事項


自己点検に関する手順


教育訓練に関する手順


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


薬事法施行規則第９７条各号に掲げる業務の一部の委託に関する手順


その他安全管理を行ううえで必要と判断した手順


改訂者、改訂年月日、改訂事項及び改訂理由








目的


組織


各責任者の業務


各手順書、標準書の規定








