
｢品質管理業務手順書（9）｣

安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部門又は

責任者との相互の連携に関する手順書


１．目的

２．適用範囲

３．用語の定義

４．相互連携に関する製造販売業者の配慮義務

５．相互連携に関する総括製造販売責任者の責務

６．個別の品質管理業務の遂行にあたっての相互連携に関する事項

　　6.1　市場への出荷の管理に関する業務について

　　6.2　適正な製造管理及び品質管理の確保に関する業務について

　　6.3　品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する業務について

　　6.4　回収処理に関する業務について

　　6.5　その他製品の品質の管理に必要な業務について

７．記録

　　7.1　品質保証責任者から総括製造販売責任者への報告記録

　　7.2　総括製造販売責任者の措置の決定指示記録

　８．記録の保存

９．記録等の様式

　　9.1　品質管理業務の遂行のために必要と認めたときの報告（別紙・様式１）

9.2　品質保証責任者からの報告に対する措置の決定と指示（別紙・様式２）

9.3　「相互の連携に関する手順書」制定・改訂履歴（別紙・様式３）

｢解説｣

　

　製造販売業者は、総括製造販売責任者に、品質保証部門と安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部門との密接な連携を図らせる業務を行わせなければならないが、この手順書は、この業務を適正かつ円滑に行うための手順書である。

（目的）

１．　 この手順書の目的は、製造販売業者における品質管理業務を適正かつ円滑に実施するために、品質保証部門と安全管理統括部門及びその他の品質管理業務に関係する部門又は責任者との相互の連携を図るために必要な手順を定めることである。

（適用範囲）

２．　この手順書は、品質保証部門と安全管理統括部門及びその他の品質管理業務に関係する部門又は責任者とが相互に連携して行う品質管理業務に適用する。

（用語の定義）

３．　必要に応じて用語の定義を行う。

（相互連携に関する製造販売業者の配慮義務）

４．　 製造販売業者として、薬事法施行規則第９２条第６号の規定に基づき、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に、主たる機能を有する事務所内に当該三責任者が所在するか、若しくは所在しない場合には、電子メール、電話、ＦＡＸ等即時性のある情報技術を活用するなど、相互に適切かつ迅速な連携が可能な状況が外形的に確認できるようにする旨を明記しておく必要がある。

（相互連携に関する総括製造販売責任者の責務）

５．　総括製造販売責任者は施行規則第８７条第３号の規定により、品質保証責任者及び安全管理責任者との相互の密接な連携を図るとともに、ＧＱＰ省令第３条第４号の規定に基づき、品質保証部門と安全管理統括部門その他品質管理業務に関係する部門との密接な連携を図らせる責務を有する旨を明記しておく必要がある。

（個別の品質管理業務の遂行にあたっての相互連携に関する事項）

６．　個別の品質管理業務の遂行にあたって、品質保証部門又は責任者と、安全管理統括部門及びその他の品質管理業務に関係する部門又は責任者は、具体的にどのような関係を有しているか（業務分担）を明確にし、その関係においてどの部門又は責任者からどこに（連絡担当者）、どのような連絡、報告、指示を、どのような手段（連絡方法）で行うのかを規定しておくべきものと考えられる。

　　　想定される品質管理業務についての、関係する部門間の連絡、報告、指示等の関係は、別表１のようにまとめることができる。

（記録）

７．　 相互に連携して品質管理業務を行う際に発生する各種の連絡、報告、指示の記録については、6.1～6.4に示す個別の品質管理業務の手順の中で規定するものであり、ここで改めて規定する必要はない。ただし、7.1、7.2項に関する報告、記録等は必要に応じて作成することが望ましい。

（品質保証責任者から総括製造販売責任者への報告記録）

7.1　 個々の手順の中で規定されないものとして、ＧＱＰ省令第８条第３号で規定される、品質保証責任者が、品質管理業務の遂行のために必要があると認めるときに、総括製造販売責任者に対して文書で報告することがあげられる。この記録「品質管理業務の遂行のために必要と認めたときの報告」（別紙・様式１）については、ここで規定しておく必要があると考えられる。

（総括製造販売責任者の措置の決定指示事項）

7.2　 ＧＱＰ省令第３条第２号に規定される、総括製造販売責任者が所要の措置を決定し、その実施を品質保証部門その他関係する部門又は責任者に指示した内容の記録「品質保証責任者からの報告に対する措置の決定と指示」（別紙・様式２）については、ここで作成することを規定しておく必要があると考えられる。

（記録の保存）

８．　製造販売業者は、品質保証責任者から総括製造販売責任者への報告の記録等、当該業務に関わる記録を作成し保存することなどを記載する。また、記録の保管期間は文書・記録の管理に関する手順に定め、保管場所をこの手順書に記載しておく。

（記録の様式）

９．　必要に応じ記録書類の様式（参考例；別紙参照）をあらかじめ定めておくことが望ましい。

別紙・様式１ 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〔報告番号：　　　　　　〕

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○○○年○○月○○日

　　総括製造販売責任者殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　品質保証責任者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　品質管理業務の遂行のために必要と認めたときの報告

　以下の件について、ＧＱＰ省令第８条第３号の規定により品質管理業務の遂行のために総括製造販売責任者に報告することが必要であると認めましたので、報告いたします。

	件　　名
	

	報告内容


	

	措置等の提言又は意見


	


別紙・様式２　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〔指示番号　　　　　　　〕

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○○○年○○月○○日

　　　品質保証責任者殿

××部門○○○○○殿

□□部門△△△△△殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　総括製造販売責任者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

品質保証責任者からの報告に対する措置の決定と指示

品質保証責任者から報告番号××××号（○○○○年○○月○○日）により報告を受けた件について、ＧＱＰ省令第３条第２号の規定に基づき以下のとおり措置を決定したので、関係部門の責任者等にその実施を指示する。

	件　　名
	

	決定した

措置の内容


	

	備　　考


	


別紙・様式３
｢相互の連携に関する手順書｣制定・改訂履歴
	№
	制定・改訂
年月日
	改訂箇所及び改訂内容
	改訂理由
	作成
(日付)
	承認
(日付)

	
	○年○月○日
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別表1　　　　　　　　　　　　個々の品質管理業務に関連する部門又は責任者間の連絡、指示、報告等

	
	
	総括製造販

売責任者
	品質保証

責任者
	品質保証

部　門
	安全管理

責任者
	安全管理

統括部門
	その他品質保証業務に関係する

部門又は責任者

	第３条：総括製造販売責任者

第８条：品質保証責任者の業務
	品質管理業務の遂行に必要な報告と指示
	指示

報告受領
	報告
	
	
	
	

	第９条：市場への出荷の管理
	①可否の決定

（ケース１）

（ケース２）

（ケース３）

（ケース２及び３の場合）
	
	可否決定


	
	情報提供
	情報提供
	（製造所）ＧＭＰ情報報告

	
	
	
	報告受領


	可否決定
	情報提供
	情報提供
	（製造所）ＧＭＰ情報報告

	
	
	
	報告受領


	
	情報提供
	情報提供
	（製造所）可否決定報告



	
	
	
	報告受領
	
	
	
	出荷先等市場への出荷記録

	
	②逸脱処理
	
	報告受領

出荷可否指示
	
	
	
	（製造所）逸脱報告

	
	③定期的確認

（ケース１）

（ケース２）
	報告受領
	確認実施

改善指示

評価確認
	
	
	
	（製造所）改善措置の実施

改善実施結果報告

	
	
	報告受領
	報告受領

改善指示

評価確認
	確認実施


	
	
	（製造所）改善措置の実施

　　　　　改善実施結果報告



	
	
	総括製造販

売責任者
	品質保証

責任者
	品質保証

部　門
	安全管理

責任者
	安全管理

統括部門
	その他品質保証業務に関係する

部門又は責任者

	第１０条：適正な製造管理及び品質管理の確保
	①定期的確認

（ケース１）

（ケース２）
	報告受領
	確認実施

改善指示

報告評価
	
	
	
	（製造所）改善措置の実施

改善措置実施報告

	
	
	報告受領
	報告受領

改善指示

報告評価
	確認実施


	
	
	（製造所）改善措置の実施

改善措置実施報告

	
	②変更管理

（ケース１）

（ケース２）

　　↓

品質に重大な影響のおそれのある場合
	
	評価確認
	
	
	
	（製造所）事前連絡　　　　　

	
	
	
	報告受領

所要の措置指示
	評価確認


	
	
	（製造所）事前連絡

　　　　　

	第１１条：品質等に関する情報及び品質不良等の処理
	①品質等の情報の処理


	報告受領
	影響評価

原因究明、改善等措置指示

評価確認

安全情報提供
	
	
情報受領
	
	（情報入手部門）情報入手

（製造所）原因究明、改善等実施

　　　　　

結果の報告

	
	②品質不良等の処理


	措置決定

指示

報告受領
	報告

措置実施

実施状況報告
	
	（連携）
	
（連携）
	
（その他関係部門・製造所）（連携）

	第１２条：回収処理
	①回収処理
	報告受領
	保管処理依頼

記録作成報告
	
	
	
	（製造所等）保管・処理

　　　　　　結果報告
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