医薬部外品・化粧品ＧＶＰ手順書モデルについて
医薬部外品製造販売業者及び化粧品製造販売業者の方には、「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（平成16年厚生労働省令第135号）（ＧＶＰ省令）」が適用され、製造販売後安全管理業務を適切に行い、記録を作成することが求められています。
これらの業務を円滑に実施していただくために、東京都では、ＧＶＰ手順書モデルを作成しました。　　

本手順書モデルを参考とし、製造販売後安全管理業務の適正かつ円滑な遂行のため、各社の業態・実態に応じて制定してください。
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第1章 　安全管理基準総則　

１　目的

この総則は、厚生労働省令第135号（平成16年9月22日）により定められた「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「省令」という。）」に基づき、当社が製造販売する医薬部外品又は化粧品（以下「化粧品等」という。）の製造販売後安全管理業務を適正かつ円滑に行うために定める。

２　適用範囲

　  この総則は、当社が製造販売業者として行う製造販売後安全管理業務全般に適用する。

３　用語の定義

(1)「製造販売」とは、その製造等（他に委託して製造をする場合を含み、他から委託を受けて製造をする場合を含まない。）をし、又は輸入をした化粧品等をそれぞれ販売し、又は授与することをいう。

(2)「安全管理情報」とは、化粧品等の品質、有効性及び安全性に関する事項その他化粧品等の適正な使用のために必要な情報をいう。

(3)「安全確保業務」とは製造販売後安全管理に関する業務のうち、安全管理情報の収集、検討及びその結果に基づく必要な措置（以下「安全確保措置」という。）に関する実務をいう。
４　安全確保業務の体制及び責任者の役割 

(1) 安全確保業務に係る組織及び職員　

　製造販売業者（代表者）は、安全確保業務を適正かつ円滑に遂行するため
　次の責任者を設置し、必要な人員を確保する。
① 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　　

　「医薬品医療機器等法」とする）第17条に基づき、同施行規則第85条の基　　

　　準を満たす総括製造販売責任者を設置する。
② 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。
③ 安全管理責任者として次の全ての要件を満たす者を設置する。
   ・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 安全確保業務（安全管理責任者以外の者に行わせる業務を除く）を行う部門を、化粧品等の販売に係る部門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のある部門から独立させる。
⑤ 安全確保業務の体制は、別添【組織図】のとおりとする。
(2) 製造販売業者（代表者）の遵守事項及び業務
① 薬事に関する法令に従い適正かつ円滑に製造販売が行われるよう必要な配慮をする。

② 製造販売する製品の製造販売後安全管理を適正に行う。
③ 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。
④ 総括製造販売責任者が責務を果たすために必要な配慮をする。総括製造販売責任者の意見を尊重する。
⑤ 総括製造販売責任者に下記(3)に掲げる業務を適正に行わせる。
⑥ 安全管理責任者に下記(4)に掲げる業務を適正に行わせる。
⑦ ＧＶＰ手順書を承認、配布、保存（改訂の履歴を含む。）する。
⑧ ＧＶＰ手順書に基づき作成した記録を適正に保存する。

(3) 総括製造販売責任者の遵守事項及び業務
① 品質管理及び製造販売後安全管理に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ適正に業務を行う。
② 製造販売後安全管理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（代表者）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。
③ 安全管理責任者と品質保証責任者との相互の密接な連携を図る。
④ 安全管理責任者を監督する。
⑤ 安全管理責任者の意見を尊重する。
⑥ 安全管理責任者と品質保証責任者その他の化粧品の製造販売に係る業務の責任者との密接な連携を図らせる。
⑦ 安全管理責任者からの報告等に基づき、所要の措置を決定し、その実施を安全管理責任者に指示する。

⑧ 自己点検責任者及び教育訓練責任者を指名する。

(4) 安全管理責任者の業務
安全管理責任者は、以下の5で定める「製造販売後安全管理業務手順書」に
基づき、次に掲げる業務を行う。
① 安全確保業務を統括する。
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
５　製造販売後安全管理業務の手順に関する文書
(1) 製造販売業者は、製造販売後安全管理業務を適正かつ円滑に実施するため「製造販売後安全管理業務手順書」を作成する。

(2) 製造販売後安全管理業務手順書には以下の事項を記載する。
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 自己点検に関する手順
⑤ 教育訓練に関する手順
⑥ 文書及び記録の管理に関する手順
⑦ 品質保証責任者その他の化粧品等の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順
⑧ その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順
第２章　製造販売後安全管理業務手順書
１　安全管理情報の収集に関する手順
１.１　情報の収集先
(1) 安全管理責任者は次に掲げる安全管理情報を収集し、その記録を作成し、適切

に保存する。
なお、収集すべき安全管理情報とは、化粧品等の品質、有効性及び安全性に関する事項その他化粧品等の適正な使用のために必要な情報をいう。
① 消費者、販売店等からの情報

② 医療関係者からの情報

③ 学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報　　
④ 厚生労働省その他政府機関、都道府県及び独立行政法人医薬品医療機器総合

機構（以下「ＰＭＤＡ」とする。）からの情報

⑤ 外国政府、外国法人等からの情報

⑥ 他の製造販売業者等からの情報

⑦ その他の安全管理情報
(2) 安全管理責任者以外の者に安全管理情報の収集を行わせる場合は、収集結果について安全管理責任者に文書により報告させる。

(3) 収集すべき安全管理情報に応じて、収集先、収集頻度を定め計画的に実施する。
１.２　消費者、販売店等からの情報の収集手順
(1) 手順

① お客様相談窓口で、消費者、販売店等から情報を受けたときは、担当者が「製品問い合わせ記録」（別紙　様式１－１）に記入する。

② その内容が、明らかに品質、有効性及び安全性に関するものでない場合を除き、担当者は「製品問い合わせ記録」（別紙　様式１－１）を用いて安全管理責任者に報告する。

③ 安全管理責任者は、入手した情報を確認した結果、医薬品医療機器等法第68条の10第1項及び同施行規則第228条の20第5項（副作用等報告）の規定に基づきＰＭＤＡに報告が必要である可能性が高いと判断した場合は、「副作用詳細調査票」（別紙　様式１－２）を用いて副作用報告に必要な情報を収集する。

④ 安全管理責任者が直接、情報を入手した場合は、自ら「製品問い合わせ記録」
（別紙　様式１－１）に記入する。

１.３　医療関係者からの情報の収集手順

(1) 手順

　①　医療関係者から情報を受けたときは担当者が「製品問い合わせ記録」（別紙　様式１－１）に記録し、安全管理責任者に報告する。
②　安全管理責任者は、「製品問い合わせ記録」（別紙様式１－１）の情報に基づき、自ら「副作用詳細調査票」（別紙様式１－２）を用いて詳細情報を記入する。収集した情報から、医薬品医療機器等法第68条の10第１項及び同施行規則第228条の20第5項（副作用等報告）の規定に基づき報告が必要かどうか判断する。必要に応じて、医療関係者に詳細情報の追加確認を行う。

③　安全管理責任者が直接、情報を入手した場合は、自ら「製品問い合わせ記録」（別紙様式１－１）を記録する。

１.４　学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報の収集手順
(1)　収集対象
自社で製造販売する製品の品質･有効性･安全性に関する情報及びその他化粧品等の適正な使用のために必要な次の情報を対象とする。 

・国内外の学術雑誌等に掲載された研究報告や学会における研究発表

・輸入先国業者、製造業者など提携先企業から入手した研究報告

・発表、未発表に関わらず自社、関連企業において行われた研究報告等
(2) 手順

① 安全管理責任者は、自社で製造販売する製品に関連した情報がないかどうかを定期的に確認する。収集先及び収集頻度は「収集先一覧表」（別紙様式
１－３）に記載する。また、関連すると思われる情報を入手した場合は、速
やかに確認し、「安全管理情報の収集記録」（別紙　様式１－４）に記録する。
② 関連する情報があった場合は、文献等を入手し、その内容を「安全管理情報調査票」（別紙　様式１－５）に記入する。記載する事項は次のとおり。
・情報入手日、記入日、担当者名（記入者名）
・販売名、一般的名称（成分名）
・文献名及び文献表題又は学会名及び演題名、その他これらを特定するため

の事項
・情報の概要　等
③ 安全管理責任者は、学会・文献情報の内容について、医薬品医療機器等法第68条の10第1項及び同施行規則第228条の20第5項（副作用等報告）の規定に基づき報告が必要かどうか判断するために必要な事項が記入されているかの確認を行う。
１.５　厚生労働省その他政府機関、都道府県及びＰＭＤＡからの情報
(1) 手順
① 安全管理責任者は、行政、業界団体等からの情報（インターネット、紙媒体

等）について、対象化粧品等に関連した情報がないかどうかを定期的に確認
する（収集先及び収集頻度は「収集先一覧表」（別紙　様式１－３）のとおり）。
確認した結果は、「安全管理情報の収集記録」（別紙　様式１－４）に記録する。
② 関連する情報を見出した場合には、文献等を入手し、その内容を「安全管理情
報調査票」（別紙　様式１－５）に記入する。
③ 安全管理責任者は、品質保証部門、提携先企業等から情報が提供されたとき
は、その内容を｢安全管理情報調査票」（別紙　様式１－５）に記入する。

④ 安全管理責任者は、前記①又は②について、「安全管理情報調査票」（別紙　
様式１－５）に、必要な事項が記入されているかの確認を行う。
１.６ その他安全管理情報の収集手順
安全管理責任者は、上記１．２から１．５のいずれにも該当しない情報を入手した場合は、適宜対応する。
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
(1) 入手した情報の内容の確認・検討
安全管理責任者は、入手した安全管理情報の内容を確認し、検討する。
(2) 検討
① 安全管理責任者は、製造販売業者として情報を入手してから、＿営業日以内に以下の項目等について検討し、その結果を「安全管理情報調査票」（別紙　様式１－５）に記録する。
　・自社製造販売品目との関連性

　・有害な作用が発生するおそれの有無
　・健康被害状況
② 安全管理情報について、品質保証責任者が把握する必要があると認めた場合、品質保証責任者に対し、速やかに「安全管理情報調査票」（別紙様式１－５）の写しにより情報提供する。
(3) 安全確保措置の立案
当該安全管理情報の検討の結果、必要があると認める場合、安全管理責任者は安全確保措置案を立案する。

 なお、安全確保措置は次のものが考えられる。
・製品の廃棄、回収、販売の停止、情報提供。
・使用方法、注意事項等について、容器、外箱、添付する文書等を改訂する。
・ＰＭＤＡに報告を行う。
(4) 安全確保措置案の報告
安全管理責任者は、立案した安全確保措置案を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。
３　安全確保措置の実施に関する手順
(1) 安全確保措置の決定

総括製造販売責任者は、安全管理責任者から報告された安全確保措置案を適正

に評価し、安全確保措置を決定するとともに、それらの記録を保存する。

(2) 安全確保措置の指示
総括製造販売責任者は、安全確保措置を安全管理責任者に行わせる場合は、
その実施について文書により指示するとともに、その文書の写しを安全管理責
任者に保存させる。

(3) 安全確保措置の実施

安全管理責任者は、総括製造販売責任者の指示に基づき、安全確保措置の種類に従い、以下のとおり安全確保措置を行い、その記録を作成し、保存する。安全管理責任者は、安全確保措置を自ら行うか、又は必要に応じ、その実施を関連部署に指示する。

1  製品の廃棄、回収、販売の停止等について
安全管理責任者は、安全確保の見地から製品の廃棄、回収、販売の停止を行う。必要に応じて、関連部署に文書により、実施及びその報告に関する指示を行う。

2  容器、外箱、添付する文書などの改訂について
安全管理責任者は、改訂する内容の検討及びその確認を行い、販売店等を通じ、

情報提供を行う。また、必要に応じて関連する部署に文書により、実施及びその報告に関する指示を行う。
3 　ＰＭＤＡあて副作用等の報告について
担当者は、医薬品医療機器等法第68条の10第1項及び同施行規則第228条の20第5項の規定に基づき、ＰＭＤＡに対して報告を行う。文献などによる研究報告については別紙様式３-１、別紙様式３-２を用いて報告を行う。それ以外の報告については別紙様式３－３、別紙様式３－４を用いて報告を行う。

	症例・報告
	使用上の注意から予測できない（末知）か？
予測できる（既知）か？
	   報告期限

	死亡症例
	
	15日以内に
報告

	重篤症例等＊
	未知
	

	
	既知だが、発生傾向が予測できない・保健衛生上の危害の拡大のおそれがあるもの等
	

	
	既知
	30日以内に
報告

	研究報告**
	有害な作用が発生するおそれがあることを示す
研究報告
	


＊重篤症例等：①障害　　②死亡につながるおそれのある症例

③障害につながるおそれのある症例

④治療のために入院又は入院期間の延長 ⑤前記に準じて重篤であるもの

　　　　　　⑥後世における先天性疾患又は異常

⑦治療に要する期間が30日以上かかるもの

＊＊研究報告： 国内外の学術雑誌等に掲載された研究報告や、自社または関連企業で行わ
れた研究報告等
④ＰＭＤＡあて副作用報告が不要な事例について

　ＰＭＤＡへの報告が不要と判断された事例については、集積情報として定期的　

（３か月に１回程度）に検討を行う。

⑤その他
上記①～④に該当しない場合は対応経過を記録する。
　
(4) 総括製造販売責任者への結果報告及び記録の保存

① 安全確保措置を安全管理責任者が行った場合、安全管理責任者は、安全確保措置の実施状況及び結果について総括製造販売責任者に文書により報告を行い、その写しを保存する。

② 総括製造販売責任者からの指示を受けた者が安全確保措置を実施した場合、その者は安全確保措置の実施状況及び結果の記録を作成し、総括製造販売責任者に文書により報告する。また、その写しを安全管理責任者に交付する。

③ 総括製造販売責任者は、①又は②の報告内容を確認し、必要な措置を決定する。

４　自己点検に関する手順
　　自己点検は、ＧＱＰ手順書の「自己点検に関する手順」に準じて行う。

　　なお、ＧＱＰ手順書の「自己点検に関する手順」中、「品質保証責任者」を「安全管理責任者」に、「ＧＱＰ手順書」を「ＧＶＰ手順書」に読み替える。

５　教育訓練に関する手順

　　教育訓練は、ＧＱＰ手順書の「教育訓練に関する手順」に準じて行う。

　　なお、ＧＱＰ手順書の「教育訓練に関する手順」中、「品質保証責任者」を「安全管理責任者」に読み替える。

６　文書及び記録の管理に関する手順
(1) 適用範囲

製造販売業者は本手順書に規定する文書及び記録について管理する。

(2) 文書の制定・改訂・廃止の管理
① 文書（安全管理基準総則、製造販売後安全管理業務手順書等）を作成し、又は改訂したときは、製造販売業者（代表者）による承認を得る。
② 文書の内容を常に適正なものとするため、定期的に見直しを行い、必要があれば改訂を行う。文書の改訂や廃止を行うにあたり、製造販売業者（代表者）はその内容を承認する。

③ 文書を作成し、又は改訂したときは、当該文書に日付を記載し、改訂に係る履歴を保存する。また、改訂後は最新の文書を関連部門に配布する。
(3) 文書及び記録類の保存期間
文書及び記録類については利用しなくなった日から５年間保存する。「利用しなく
なった日」とは、当該品目の製造販売を行わなくなった日等とする。
　ただし、自己点検及び教育訓練に係る記録は、作成の日から５年間保存する。

(4) 文書及び記録類の取扱い
1 文書及び記録は、総括製造販売責任者が業務を行う事務所において正本を保管する。なお、安全確保業務を行うその他の事務所等（部署名　　　　　　　　）には、その写しを配布し、適正に保管させる。
2 記録等を廃棄する際は、個人情報の取り扱い等に十分注意した上で適切に行い。廃棄記録を作成する。
７　品質保証責任者その他の化粧品等の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順

 　 製造販売後安全管理業務を適正かつ円滑に実施するために、品質保証責任者その他の化粧品等の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携は以下のとおりとする。

(1) 総括製造販売責任者及び品質保証責任者との相互の連携

1 製造販売後安全管理業務を適正かつ円滑に遂行するため、適宜、総括製造販売責任者と情報交換を行う。

2 安全管理責任者が入手した情報について、品質保証責任者が把握する必要があると認められる場合、品質保証責任者に速やかに文書により情報提供する。

3 安全管理責任者が入手した情報について、検討、改善等を行う必要がある場合、適宜、品質保証責任者と検討を行い、所要の措置を講ずる。

(2) 製造業者との連携
製造業者との取決めにより、適宜、連携を図る。

(3) その他、安全管理に関係する業務の責任者と連携を行う。　

８　その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順
製造販売後安全管理業務手順書の１から７までに定めた事項以外に、製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために以下の事項を実施する。
1 安全管理責任者は、新製品の開発、導入の際、安全確保の見地から、使用成分の安全性や製品の使用方法等に関する情報交換、検討等を行う。
2 安全管理責任者は、安全確保の見地から、容器、外箱及び添付文書等に係る製品の使用方法、使用上の注意事項等の記載事項の作成を行う。
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