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１．目的

２．適用範囲

３．用語の定義

４．責任者と役割

4.1　品質情報の処理に係る責任者と役割

　　(1)　総括製造販売責任者

　　(2)　品質保証責任者

　　(3)　その他、対応責任者

4.2　品質不良等の処理に係る責任者と役割

　　(1)　総括製造販売責任者

　　(2)　品質保証責任者

　　(3)　その他、対応責任者

５．品質情報の処理の手順

5.1　品質情報の入手

5.2　品質情報の評価

5.3　原因究明と所要の措置

5.4　総括製造販売責任者への報告

5.5　安全管理責任者への情報提供

5.6　その他、品質情報の処理の実施に際して必要な事項

６．品質不良等の処理の手順

6.1　総括製造販売責任者への報告

6.2 所要の措置の決定と指示

6.3 品質不良等の措置の実施

6.4 総括製造販売責任者への措置の進捗状況及び結果の報告
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連携
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７．記録の作成と保存

８．記録等の様式

8.1  品質情報等の連絡・評価書（別紙・様式１）

8.2　品質情報等の調査・改善指示書（別紙・様式２）
8.3  原因究明、再発防止策検討結果報告書（別紙・様式３）

8.4  品質情報等の処理の結果報告書（別紙・様式４）

8.5  品質情報に関する回答書（別紙・様式５）

8.6　品質不良等の処理に係る記録書（別紙・様式６）

8.7  品質不良等の措置の進捗状況及び結果報告書（別紙・様式７）

8.8  「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書」制定・改訂履歴（別紙・様式８）

「解説」
この手順書は、品質等に関する情報（以下、「品質情報」という。）を得たときに、当該品質情報に係る事項による医薬品の品質、有効性及び安全性に与える影響並びに人の健康に与える影響を適正に評価し、処理するための手順書である。品質不良等の処理の結果によっては、回収に該当することもあるので、場合によっては「回収処理に関する手順」も含め、ひとつの手順書とすることも可能と考えられる。

なお、品質情報及び品質不良等の処理の概要を別紙のフローチャートに示す。

（目的）
１．　この手順書の目的は、製造業者、客先、行政機関等から品質情報を得た場合、当該情報が医薬品の有効性、安全性その他健康へ及ぼす影響に関して適切に評価し、原因究明及び改善措置等を実施するために必要な手順を定めるとともに、品質不良またはそのおそれがあることが判明した場合、速やかに危害発生防止のための所要の措置（出荷停止、回収等）を決定し、その措置を講じ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、製造販売承認を受けて販売している医薬品に対し、品質情報を得た場合にその情報を適正に評価し処理する業務に適用する。

（用語の定義）
３．　必要に応じて用語を定義する。例えば、「品質不良」などの定義を明確にしておく。
（例）品質情報とは：

　医薬品の品質、医薬品の直接の容器及び直接の被包、外部の容器及び外部の被包、ラベル、添付文書に係る情報を言う。

品質不良とは：
製造販売承認書に記載された内容、その他所要の品質に適合しないことをいう。例えば、危害発生のおそれのあるもの、薬事法違反となるものをいう。（その他、必要により製造販売業者が品質不良と定めたものを規定しておく。）
（責任者と役割）
４．　製造販売業者は、品質情報の適正評価、原因究明、所要の措置、改善状況の実地の確認に関する業務や、品質不良等の処理に関する業務を速やかに実施するために、品質保証責任者の他、それぞれの責任者を指定し、その役割等について規定しておく。
例えば、品質情報の処理または品質不良の処理に係る責任者とその役割について、以下のように規定する方法も考えられる。

4.1　品質情報の処理に係る責任者と役割

　　(1)　総括製造販売責任者は、品質保証責任者から文書による報告を受け、品質情報の内容、評価の結果、原因究明の結果及び改善措置が適切に行われたことを確認する。
　　(2)　品質保証責任者は、品質情報に係る事項による品質、有効性及び安全性に与える影響並びに人の健康に与える影響に関して適切に評価し、原因の究明、品質管理業務または製造業者等における製造管理及び品質管理に関して改善が必要な場合は、所要の措置を講ずる。さらに、これらの情報の内容、評価の結果、原因究明の結果及び改善措置を記載した記録を作成し、総括製造販売責任者に対して文書により速やかに報告する。

・製造業者等に対し、原因究明、改善措置等が必要な場合は文書により指示を行い、製造業者等からの文書による結果報告を求め、適正に評価し、必要に応じて製造業者等の改善状況について実地の確認を行う。

・品質情報のうち、安全確保措置に関する情報に該当するものは、安全管理責任者に遅滞なく文書で提供する。

　　(3)　「その他、対応責任者」とは、品質保証責任者のもとで必要に応じて設置する、医療機関及び取引先等からの情報入手や連絡のほか、製造業者等への連絡、原因究明とそれに対する改善措置、記録の作成などの業務を行う責任者や、安全管理統括部門やその他関係部署において、入手した情報の処理に係る責任者等を示す。これらの責任者を設置した場合には、役割分担等をあらかじめ設定しておく。

 　4.2　品質不良等の処理に係る責任者と役割

　　(1)　総括製造販売責任者は、品質保証責任者より品質不良またはそのおそれのある情報について報告を受けた場合は、速やかに危害発生防止等のための所要の措置（出荷・配送の停止、回収等）を決定し、品質保証責任者及びその他関係する部門に指示する。
(2)　品質保証責任者は、品質不良またはそのおそれのある情報を得た場合は、速やかに総括製造販売責任者への報告を行い、記録すると共に、必要に応じ安全管理責任者に情報提供を行う。
・総括製造販売責任者より指示を受けた場合は、速やかに所要の措置（出荷・配送の停止、回収等）を講じる。
・当該措置（出荷・配送の停止、回収等）が適正かつ円滑に行えるよう、安全管理統括部門、その他関係部門との密接な連携を図る。
・当該措置（出荷・配送の停止、回収等）の実施の進捗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する。

(3)　「その他、対応責任者」は、4.1.(3)項の責務の他、特に品質不良またはそのおそれのある情報等を得た場合には、品質保証責任者と密接な連携を図り、当該処置（出荷・配送の停止、回収等）を適正かつ円滑に実施する。また、当該品質不良の発生原因が、製造所等に起因する場合には、製造所等との役割分担・責務等はあらかじめ取決め書等で規定しておくことが望ましい。

（品質情報の処理の手順）

５． 品質情報の処理の手順について規定しておく。

（品質情報の入手）

　5.1　品質情報については、客先（医療機関、卸売業者、患者、使用者、薬局等）、製造業者、原材料メーカー、安全管理統括部門、行政機関、文献、報道などからの入手が考えられる。

品質情報を速やかに入手し処理できるように、情報入手の窓口、記録方法、連絡ルートなどを規定する。

・必要な情報が欠落することがないよう、あらかじめ「品質情報等の連絡・評価書」（別紙・様式１）などの書式を決めておくことが望ましい。

・原材料メーカー及び製造業者等については、品質情報が確実に入手できるように、原材料購入先及び委託者との間で、連絡先、連絡方法など必要な事項については、取り決めておく。

・安全性に関する情報のうち、品質に起因するおそれがある場合には、安全管理統括部門から情報伝達されるような連絡ルート等を本手順及び安全管理に関する手順書類に規定しておく。

（品質情報の評価）

5.2　得られた品質情報が医薬品の有効性、安全性その他健康へ及ぼす影響に関して、品質保証責任者が評価することを規定しておく。客先等からの品質情報については、製品苦情に該当するかどうかなども併せて評価し、「品質情報等の連絡・評価書」（別紙・様式１）に結果を記入するような方法も考えられる。

・品質情報については、品質不良及びそのおそれに該当する可能性があるかどうかを評価することが重要である。品質不良及びそのおそれに該当する医薬品とは、薬事法に違反する不良医薬品や危害発生のおそれのある場合の他、各企業で定める事項などが考えられ、これらを規定しておく必要がある。

・評価した結果が、「品質情報等の連絡・評価書」（別紙・様式１）に示すような評価項目のいずれかに該当する場合には、速やかに総括製造販売責任者に連絡し、以下６項の品質不良等の処理の手順に従うことなどを規定する。

（原因究明と所要の措置）

5.3　品質保証責任者は、当該品質情報に係る原因の究明や所要の措置を行うことを規定する。例えば、以下の事項を明記しておく。

・製造業者等に当該品質情報等の内容を連絡し、その発生原因の究明、再発防止対策の立案、改善等を「品質情報等の調査・改善指示書」（別紙・様式２）などで指示する。さらにこれらの調査結果や改善措置について製造業者等に文書による結果の報告「製造業者等からの原因究明、再発防止策検討結果報告書」（別紙・様式３）を求め、それを適正に評価し、必要に応じて当該製造所の改善状況について実地の確認を行うことなども規定する。

　　・品質保証責任者は発生原因の調査結果などの報告に基づき、品質管理業務又は製造業者等における製造管理及び品質管理に関し改善が必要な場合には、所要の措置を講ずることなどを規定する。

（総括製造販売責任者への報告）

　5.4　品質保証責任者は、品質情報の内容、評価の結果、原因究明の結果及びその改善措置を記載した記録を作成し、総括製造販売責任者へ「品質情報等の処理の結果報告書」（別紙・様式４）などの文書で速やかに報告することを規定しておく。

（安全管理責任者への情報提供）

　5.5　品質情報として得られた情報のうち、安全性に関する情報に該当すると評価された情報については、安全管理責任者へ遅滞なく、「品質情報等の連絡・評価書」（別紙・様式１）等の文書で提供することを規定しておく。

（その他、品質情報の処理の実施に際して必要な事項）

　5.6　品質情報のうち、当該品質情報が客先からの苦情等に該当する場合には、その発生原因、処置対策などを含めた「品質情報に関する回答書」(別紙・様式５)を作成して客先へ速やかに回答することなども規定しておく。

　　

（品質不良等の処理の手順）
６．品質不良等の処理の手順について規定しておく。
（総括製造販売責任者への報告）

　6.1　品質保証責任者は、当該品質情報に関する製品等に品質不良またはそのおそれがあると判断した場合には、速やかに総括製造販売責任者に報告する一方、製造業者等に対して原因究明等を速やかに行うよう指示をし、その結果得られた情報等を総括製造販売責任者に対し、「品質不良等の処理に係る記録書」(別紙・様式６)等で速やかに報告する。

必要に応じ安全管理統括部門に情報提供を行うことなどを規定する。

　（所要の措置の決定と指示）

　6.2　品質保証責任者より品質不良またはそのおそれがあると報告を受けた総括製造販売責任者は、速やかに危害発生防止等のための所要の措置（出荷・配送停止、回収等）を決定し、品質保証責任者及びその他関連する部門に所要の措置を講じるよう、「品質不良等の処理に係る記録書」(別紙・様式６)等を用いて指示することなどを規定する。

なお、総括製造販売責任者による危害発生防止のための所要の措置（出荷・配送停止、回収等）の決定に先立ち、あらかじめ、製造部門、品質保証部門、安全管理統括部門、薬制部門等の責任者で構成する会議体を設置しておき、情報の調査、審議等を行うことは、速やかに処理するために有用とも考えられ、総括製造販売責任者は、この会議体での情報・審議結果を基に、所要の措置を決定する方法も考えられる。

（品質不良等の措置の実施）

6.3　品質保証責任者が、総括製造販売責任者の決定した所要の措置（出荷・配送停止、回収等）を安全管理統括部門その他関係する部門との密接な連携のもとに、適正かつ円滑に行うことができるように、連絡方法や手段、担当者などをあらかじめ規定しておくことが望ましい。

　 なお、所要の措置として、回収することが決定された場合には、「回収の処理に関する手順」に従って処理することを規定する。

（総括製造販売責任者への措置の進捗状況及び結果の報告）

　6.4　品質保証責任者は、総括製造販売責任者に当該措置の実施の進捗状況及び結果について文書により報告することが必要であること、及びその報告の様式（例：「品質不良等の措置の進捗状況及び結果報告書」(別紙・様式７)）を定めることなどを規定する。

（記録の作成と保存）
７．製造販売業者は、品質保証責任者に品質情報の処理に関する記録、品質不良の処理に係る記録を作成させ、保存することなどを規定する。 

    また、記録の保管期間は文書・記録の管理に関する手順を定め、保管場所をこの手順書に明記しておく。

（記録等の様式）

８．必要に応じ記録書類等の様式（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
品質情報等の連絡・評価書

	件名
	

	品名
	
	剤形
	
	包装形態
	

	ロットNo.
	
	発生数量
	

	発生年月日
	　　　年　　月　　日　
	現品の有無
	　　　有り　　　　無し

	記入年月日
	　　　年　　月　　日
	現品確認年月日
	　　　年　　月　　日

	連絡表記入者
	所属　　　　　　　　　　　　　　氏名

	品質情報の申し出先

　住所　　　：

　発生先名称：

　所属　　　：

　役職・氏名：

　申出内容または申出経緯：



	品質情報の発生状況・発見時の状況等の追加情報：（添付資料参照）



	その他依頼事項：



	情報入手
	　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　印
	品質保証部門
	年　　月　　日

　　　　　　　　　　印


［品質情報に関する評価］　　

	評価者
	品質保証責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日

	評価結果
	①薬事法に違反する不良医薬品
：
□ 否
□ 該当

②危害発生のおそれのある場合
：
□ 否
□ 該当

③その他、品質不良のおそれのある場合
：
□ 否
□ 該当

（いずれかに該当する場合は総括製造販売責任者に報告する）

安全管理責任者への報告の要否
：
□ 要
□ 否

	コメント欄
	


	総括製造販売責任者の確認

署名：　　　　　　　　　　　　　      年　     月　     日


別紙・様式２

別紙・様式３

別紙・様式４



別紙・様式５

○○病院薬剤部　

　　殿

年　　月　　日

ＯＯＯ株式会社

品質情報に関する回答書

拝啓、平素は格別のお引き立てを賜り、誠に有り難うございます。

さて、このたび、弊社製品（製品名　　　　）の品質に関しご迷惑をお掛けしましたこと深くお詫び申し上げます。ご連絡いただきました品質情報に関しまして、その発生原因を推定し、再発防止対策等を次のように実施いたしましたので、下記のとおりご報告申し上げます。

このような品質異常が発生しないよう、製造業者の製造管理及び品質管理の確保並びに指導に努めて参りますので、今後ともお引き立て賜りたく、宜しくお願い申し上げます。

　　　　　　敬具

記

１　品質情報に関する概要

　１）製品名

２）剤形

３）ロット番号など

　

２　発生原因、再発防止対策等

　　別紙：原因究明、再発防止策検討結果報告書　参照

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上

別紙・様式６

品質不良等の処理に係る記録書
	報告年月日：
	発生年月日：
	発生場所：

	品名：
	剤形：
	製造業者名：

	品質不良等の情報：

１．情報の概要：品質情報等の連絡・評価書　参照

２．原因究明等：製造所からの原因究明、再発防止策検討結果報告書　参照

３．その他：

	品質不良等に関する追加調査：

　　１．品質不良またはそのおそれの及ぶ範囲：

　　　　該当製品またはロットのリスト：

　　　　出荷先または在庫状況：

　　２．品質不良またはそのおそれがもたらす影響：

　　３．応急処置対策等の実施の有無：

　　



	その他、関連する情報等

	コメント欄
品質保証責任者　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　


［所要の措置の決定］
出荷・配送の停止：　　　□ 要　　　　　□ 否
回収の実施：　　　　　　□ 要　　　　　□ 否
その他の措置：　　　　　□ 要　　　　　□ 否
コメント欄
決定者：総括製造販売責任者　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　

別紙・様式７

 別紙・様式８

「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○日制定
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	






品質情報等の調査・改善指示書





                                                             年    月    日


製造業者        ○○○株式会社


製造管理者：             殿


                                           製造販売業者        ○○○株式会社


                                           品質保証責任者                印　


　　　


拝啓、貴社ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のお引き立てを賜り、誠に有り難うございます。


さて、このたび入手致しました下記品質情報について、その内容調査、発生原因の究明及び再発防止策、改善処置等をご検討の上、○○○○年○○月○○日までに書面にてご回答いただくよう御願いいたします。


なお、当該品質情報により、回収の必要性や安全性への懸念がある場合には、Ｆａｘ等で直ちにご連絡いただくよう御願いいたします。　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敬具


記





１．品質情報の概要


　　　　件名：


　　　　詳細：　別添の品質情報等の連絡・評価書参照





２．調査依頼事項


　（１）当該品質情報の内容確認、発生原因及び発生工程の推測


　（２）当該品質情報の影響する範囲の推測


（当該品、ロット全体、他のロット、他の製品等への影響）


　（３）参考品の調査結果


　（４）製造記録、保管記録、製造衛生管理記録及び試験検査記録の調査結果


　（５）当該品質情報による回収への懸念の有無、その理由


　（６）当該品質情報による安全性への懸念の有無、その理由


　（７）当該品質情報に伴う処置対策案


（８）再発防止対策案及びその実施期限





３．連絡先


　　○○○株式会社　品質保証部　品質保証責任者　　○○○○○


　　住所：


　　　TEL：


　　　FAX：





　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上











原因究明、再発防止策検討結果報告書





                                                             年    月    日


製造販売業者        ○○○株式会社


品質保証責任者             殿








                                           製造業者        ○○○株式会社


                                           製造管理者                印





拝啓、平素は格別のお引き立てを賜り、誠に有り難うございます。


このたび、○○○○年○○月○○日に発生しました下記の品質情報に関する原因究明及び再発防止策の検討結果を報告致します。


今回の品質情報によりご心配をおかけしましたことをお詫びするとともに、今後ともなお一層のご指導、お引き立てのほどよろしく御願いいたします。








　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記











１．品質情報の概要











２．品質情報の発生原因等の調査結果














３．再発防止策











４．その他



































品質情報等の処理の結果報告書





                                                             年    月    日


総括製造販売責任者　殿








                                           　　品質保証責任者        


                                           　　　　　　　　　　　　　　





　　


○○○○年○○月○○日に発生しました以下の品質情報に係る原因究明及び再発防止策の検討結果並びに処理結果を報告致します。








１．品質情報処理結果等


　（１）品質情報の内容等　　　　　　別紙１：品質情報等の連絡・評価書　参照


（２）原因究明及び再発防止策等　　別紙２：品質情報等の調査・改善指示書　参照


（３）品質情報入手先への回答　　　別紙３：品質情報に関する回答書　参照








２．当該製品の製造業者への実地の確認等


　　　（１）実地確認の要否　　


　　　　　　□ 要　　　　　　　　　　　　　　　　□ 否


実地の確認結果


実施日�
�
�
実施者�
�
�
対象製造業者名�
�
�
対象製品名�
�
�
指摘事項または改善指示事項�
�
�



３．その他、報告事項








                  


品質不良等の措置の進捗状況及び結果報告書








件　　　名�
�
措置�
１．出荷・配送の停止


２．回収


３．その他�
�
品質不良の概要�
別紙：品質不良等の処理に係る記録書　参照�
�
品質不良の措置の実施計画：�
�
進捗状況


報告日�
品質不良等の措置に係る進捗状況�
品質保証


責任者


（報告）�
総括製造


販売責任者


（受理）�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�



報告者�
品質保証責任者：�
報告年月日�
　　年　　月　　日�
�
措置の結果報告














　　　　　　確認：総括製造販売責任者　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　�
�
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品質等に関する情報及び品質不良等の処理のフローチャート





製造業者

客先

安全管理統括部門、行政機関、文献等

品質保証責任者

販売業者・販売部門



品質情報の評価

品質不良等

総括製造販売責任者

出荷・配送の停止、回収等の措置の決定



所要の措置

の実施

原因究明

品質不良の

発生原因調査

その他関連部門

回収手順

安全管理責任者

品質情報





品質等の情報（文書）



原材料メーカー

















進捗状況・結果報告（文書）

指示

指示

連携





必要に応じ

連絡







内容調査

原因究明等

結果報告の指示

　　　　　　（文書）

報告

調査

結果報告

（文書）









発生原因・

再発防止策等

の報告





改善措置の

実施の指示

品質管理

　業務



改善状況の

実地の確認







必要に応じ

安全管理情報の提供（文書）









品質情報の内容、評価・原因究明の結果、改善処置の結果報告（文書）

連携



結果の確認

記録の作成














