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2.2　市場への出荷の可否決定を製造業者に行わせる場合の任命書
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2.3　「品質標準書」制定･改訂履歴 （別紙・様式３）

「解説」

（品質標準書の構成）

１．品質標準書は、製造販売承認品目ごとの医薬品に係る最新の品質情報をまとめたものであり、例えば次のような構成が考えられる。

（表紙）

1.1　品質標準書は品目ごとに作成し、表紙には該当品の販売名等を記載する（別紙：様式１）。

（目次）

1.2　品質標準書の全体構成がわかるように目次を作成したほうが望ましい。

（製造販売承認事項）

1.3 製造販売承認申請書の以下の（1）～（13）が記載された部分を以って、製造販売承認事項の構成部分とする。また、製造販売承認申請書の写しを添付して該当部分を参照にする方法も考えられる。なお、製造（輸入）承認書の記載整備が行われていない場合には、従前の製造（輸入）承認書の写しを用いることができる。ただし、以下の内容について記載が不足している場合は、1.6項の追加情報として記載する。

（1）一般的名称

（2）販売名

（3）製造販売承認番号

（4）製造販売承認年月日

（5）成分及び分量又は本質

（6）製造方法

（7）用法及び用量

（8）効能又は効果

（9）貯蔵方法及び有効期間

（10）規格及び試験方法

（11）製造販売する品目の製造所名、所在地、許可区分又は認定区分、許可番号又は認定番号

（12）原薬の製造所の名称、所在地、許可区分又は認定区分、許可番号又は認定番号

（13）原薬等登録原簿登録証の写し

原薬及びその他の原材料、中間品、中間製品について原薬等登録原簿に登録されている場合はその登録証の写し

なお、最新の承認内容がわかるように、例えば、一変承認書等の写しを品質標準書にファイリングすることや、一変事項の一覧表などを作成する方法も考えられる。

（製造業者等との「取決め」事項）

1.4　製造販売業者はＧＱＰ省令第７条に従い、製造業者等と以下の事項を取り決め、本項の構成部分とする。「取決め」書の写しを添付する方法や「取決め」書を別冊として、品質標準書との関連を文書番号等を用いて明らかにして参照する方法も考えられる。

(1) 当該製造業者等における製造及びその他の製造に関する業務の範囲並びに当該製造業務に係る製造管理及び品質管理及び出荷に関する手順

(2) 製造方法、試験検査方法等に関する技術条件

(3) 当該製造業務が適正かつ円滑な製造管理及び品質管理の下で行われていることについての製造販売業者による定期的な確認

(4) 当該製品の運搬及び受渡し時における品質管理の方法

(5) 製造方法、試験検査方法等についての変更が医薬品の品質に影響を及ぼすと思われる場合の製造販売業者に対しての事前連絡の方法及び責任者

(6) 当該製品について得た情報のうち次に掲げるものについての製造販売業者に対する速やかな連絡の方法及び責任者

イ 当該製品に係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために講じた措置に関する情報

ロ その他当該製品の品質等に関する情報

(7) その他必要な事項

なお、取決め事項について部分改訂を行った場合には、最新の内容がわかるように、過去の取決め書等の写しも併せて品質標準書にファイリングしておく。

（市場への出荷の可否決定を行う製造業者に係る事項）

1.5　市場への出荷の可否決定を製造業者のあらかじめ指定した者に行わせる場合には、

当該製品の製造業者のうち、どの製造業者の誰に行わせるのかを明確にしておく。例

えば、任命書等（別紙：様式２）を用いて、その写しを品質標準書に添付する方法等が考えられる。

（その他品質に係る必要な事項）

1.6　前項までに記載された情報以外に、当該品目の品質確保に必要と考えられる情報等を

ここに記載する。例えば、次のような情報が考えられる。

(1) 原薬に関する情報　　

(2) 製品に関する情報

(3）添付文書及び表示内容に関する情報等

　

（制定・改訂履歴）

1.7　品質標準書の制定・改訂について、その理由や年月日等がわかるように履歴を残す。（別紙：様式３）

（参考様式）

２．必要に応じて様式（参考例；別紙 様式１、２参照）をあらかじめ定めておくことが望ましい。

別紙・様式１

品質標準書表紙

                                                            文書№          

品質標準書
販売名：    

△△株式会社

別紙：様式２

市場への出荷の可否決定を製造業者に行わせる場合の任命書


任命書

　　　　　　　平成○年○月○日

○○会社○○工場（製造業者）

○○○○殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　△△会社（製造販売業者）　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（職位・資格）

氏名△△△△

下記の品目について、ＧＱＰ省令第９条第５項の規定に基づき、市場への出荷の可否の決定を行う者として、任命します。

記

１．販売名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上○品目

別紙・様式３

「品質標準書」制定・改訂履歴

	No.
	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

制定
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


PAGE  
114

