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「解説」

　この手順書は、品質管理業務について定期的に自己点検を行うための手順書である。

（目的）

１．　この手順書の目的は、製造販売業の品質管理業務の遂行に当たり、「医薬品等の品質管理基準（ＧＱＰ）」が遵守され、適正に実施されていることを自己点検により確認す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、品質管理業務の自己点検業務に適用する。
（用語の定義）

３．　必要に応じて用語を定義する。

（責任者と役割）

４．　製造販売業者は、自己点検に関する業務を行わせる者をあらかじめ指定し、その役割等について規定しておく。例えば、自己点検の業務の責任者（自己点検責任者）や実務を行う者（自己点検実施者）等をあらかじめ指定し、その役割について記載しておく。

　（自己点検を行う者の指定）

4.1　自己点検を行う者を次のものから指定することなどを記載する。

(1)　品質保証責任者

(2)　品質保証責任者以外のあらかじめ指定した者

（自己点検を行う者の役割）

4.2　自己点検責任者以外に自己点検の実務を行う者（自己点検実施者）をあらかじめ指定し、その役割等について記載しておく。

（品質保証責任者以外のあらかじめ指定した者）

4.3　品質保証責任者以外の者が自己点検を行った場合、その実施結果を品質保証責任者に文書で報告することを規定しておく必要がある。

（自己点検の内容）

5.　自己点検の対象、項目、頻度などをあらかじめ記載する。

　例えば、次のような規定の仕方が考えられる。

（自己点検の対象）

5.1　自己点検の対象としては、品質保証の組織体制、品質管理業務手順書、品質標準書等の品質保証に係るシステム全体と、個々の品質管理業務などが考えられる。

（自己点検項目）

5.2　自己点検の項目としては、上記の品質保証システムの整備状況及び個々の品質管理業務の実施状況がＧＱＰに適合しているか否かについて確認することなど、客観的に評価できるように、ＧＱＰに対応したチェックリストを別途設けておくことが望ましい。

　（自己点検の実施頻度）

5.3　自己点検の実施頻度は、通常、年に１回程度が考えられる。なお、何らかの問題等が認められた場合には、臨時に自己点検を行うことも考えられる。

（自己点検の計画と実施）

　（自己点検実施計画書の作成）

6.1　自己点検の実施者（自己点検責任者を含む）は「自己点検実施計画書」（別紙・様式１）を作成し、実施することが望ましい。計画書には少なくとも以下の内容を明示しておく。

(1)　実施時期

(2)　対象・項目

(3)　自己点検実施者

　（自己点検の実施）

6.2　自己点検の実施にあたっては、自己点検対象部署等にあらかじめ実施日時等を連絡、調整し、効率的に自己点検が実施できるように留意すること。

　（実施記録の作成と報告）

6.3　自己点検の実施者（自己点検責任者を含む）は、自己点検を実施した記録「自己点検実施結果報告書」（別紙・様式２）を作成し、品質保証責任者に文書により報告することを規定しておく。

（自己点検実施結果の評価、改善措置と報告）

7.　品質保証責任者は自己点検結果の報告を確認し、改善が必要な場合には所要の措置を講じるとともに総括製造販売責任者に対して文書により報告する。

　（実施結果の評価）

7.1　自己点検責任者は、実施結果に基づき、ＧＱＰの適合状況及び、実施状況を自己点検実施者と協議し、総合的評価を報告書に記載することが望ましい。

　（改善が必要な場合の措置）

7.2　品質保証責任者は、自己点検の結果、改善が必要と指摘された箇所につき所要の措置を講じるとともに、「改善計画報告書」（別紙・様式３）を作成し、自己点検責任者に提出すること。

　（総括製造販売責任者への報告）

7.3　品質保証責任者は自己点検の結果に基づき講じた措置等を記載した文書により総括製造販売責任者に報告するとともに写しを自己点検責任者に送付する。「改善結果報告書」（別紙・様式４）

（記録の作成と保存）

8．　製造販売業者は、自己点検に関す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、記録等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）

9．　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

自己点検実施計画書
品質保証責任者　　　　　　　　　　　殿

製造販売業における品質管理業務に関しての自己点検につきまして、既にご連絡いたしましたとおり、下記要領にて実施いたしますので、準備の程お願いいたします。
	1． 実施予定日時
	年　　月　　日　　　　　　時　～　　　時

	2． 自己点検実施者
	

	３．自己点検の対象・項目
	

	４．予め準備すべき書類等


	

	５．スケジュール

　１）

　２）

　３）

　４）

５）




	[計画書作成]

自己点検実施者：
印

作 成 年 月日 ：

	[承認]

自己点検責任者：
印

承 認 年 月 日：　


別紙・様式２

自己点検実施結果報告書
品質保証責任者　　　　　　　　　　　殿

製造販売業における品質管理業務に関して自己点検を実施いたしましたので,その結果を以下に報告いたします。
	１．実施年月日
	

	２．自己点検実施者
	

	３．自己点検責任者
	

	４．自己点検の対象・項目


	

	点検結果と要改善事項

　点検結果（評価）：（自己点検結果の個別の結果を別添として添付する）

　要改善事項：下記について早急に改善を実施すること。

　１．

　２．

　３．

　４．

５．




	自己点検責任者：
印

報告年月日：　


別紙・様式３

改善計画報告書

自己点検責任者　：　　　　　　　　　　殿

年　　月　　日に改善指示を受けた事項については、上記のとおり改善を計画しましたので報告します。

年　　月　　日

品質保証責任者　　　　　　　　印

	指摘事項に対する改善計画

	指　　摘　　事　　項
	改善計画
	改善実施部署
	実施予定日

	
	
	担当者
	

	１．


	１．


	
	

	２．


	２．


	
	

	３．


	３．


	
	

	４． 

	４． 

	
	

	５．


	５．


	
	

	６．
	６．
	
	

	７．


	７．


	
	

	備考
	


別紙・様式４

改善結果報告書

総括製造販売責任者：
殿

自己点検責任者（連絡）：
殿

年　　月　　日に改善指示を受けた事項について、下記のとおり改善を実施しましたので報告します。

年　　月　　日

品質保証責任者　　　　　　　　印

	指摘事項に対する改善結果

	指　　摘　　事　　項
	改善内容
	改善実施部署
	実施日

	
	
	担当者
	

	１．


	１．


	
	

	２．


	２．


	
	

	３．


	３．


	
	

	４． 


	４． 

	
	

	５．


	５．


	
	

	６．
	６．
	
	

	７．


	７．


	
	

	備考
	


別紙・様式５

「自己点検に関する手順書」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
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