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｢解説｣

　この手順書は、製造販売業者が、製造等をし、又は輸入した医薬品を製造販売の目的で貯蔵するまたは陳列する業務を適正に行うための手順書である。

貯蔵、陳列行為を行わない場合は、本手順書を作成する必要はない。

（目的）

１．　 この手順書の目的は、製造販売業者が製造販売する目的で医薬品を貯蔵又は陳列する場合に、製品の品質の確保のために必要な事項を定めることである。

（適用範囲）

２．　この手順書は、製造販売業者が、製造に係る出荷判定を完了し、かつ製造販売前の医薬品を卸売一般販売業者等に販売するために、製造販売業の許可を得た事務所の所在地において自ら保管する場合の医薬品の取扱業務について適用する。

（用語の定義）

３．　必要に応じて用語の定義を行う。

（責任者と役割）

（医薬品の貯蔵等の責任者の設置）

4.1　 製造販売業者は、製造等をし、又は輸入した医薬品を、製造販売の目的で貯蔵する又は陳列する業務の責任者を設ける必要があるので、誰がどのような方法で指名するのか、その方法を規定する。またその責任者の役割等についても規定する。

当該業務には、責任者を含めて品質保証部門に属さない者が従事する必要があるので、この旨も記載しておく。

（医薬品の貯蔵等の業務に従事する者の責務）

4.2　 当該業務に従事する者は、必要な教育訓練を受け、本手順書を遵守して業務を行い医薬品の品質の確保に努める責務を有すること等を記載する。

（医薬品の貯蔵等を行う構造設備）

５．　医薬品の貯蔵等を行う場所等については、製造販売業の主たる機能を有する事務所（総括製造販売責任者がその業務を行う事務所）の所在地にある施設を図面等で特定するとともに、その構造設備が、以下の規定（ＧＱＰ省令の第１５条第3号）に適合しなければならないことを記載する。

　　　　イ．医薬品を衛生的に、かつ、安全に保管するために必要な設備を有すること

　　　　ロ. 作業を適正に行うために必要な面積を有すること

　　　　ハ．放射性医薬品を取り扱う場合には、薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第二号）第一条第二項、第三項及び第四項の規定を満たしていること。この場合において、同条第三項及び第四項中「調剤室」とあるのは「作業室」と読み替えるものとする。

（医薬品の貯蔵等に関する業務の注意事項等）

（医薬品の入荷時における確認事項）

6.1　 医薬品の貯蔵等に関する業務の注意事項等として、入荷した医薬品について確認する事項とその記録について規定することが重要である。例えば、品名、製造（ロット）番号、数量等の確認のほか、外観状態の確認等が考えられる。

（医薬品の貯蔵、陳列時の注意事項）

6.2　 医薬品の貯蔵、陳列時の注意事項を規定する。例えば、当該医薬品の貯法（冷所等）や、法的に特別な保管が求められる場合（毒・劇薬、麻薬・向精神薬等）には、その要件に合わせて、適切な保管場所に保管することなどを規定する。また、市場への出荷の可否が決定される前か後かが、表示又は区分等で明確に分かるようにして保管する。なお、市場への出荷の可否の決定の連絡ルート、その連絡を受けての表示又は区分等の変更、更に市場への出荷が不可と決定された場合には、当該の医薬品が市場へ出荷されることが無いように他のものと明確に区分した場所に保管することなども規定することが考えられる。

（医薬品の出荷時の手順及び注意事項）

6.3　 医薬品の出荷時の手順と注意事項について規定する。例えば、どのような部署からどのような方法によって出荷先等の指示を受けて、出荷の業務を行うのか等の手順や、市場への出荷が可と決定された医薬品のロットから、先入れ先出しの原則に基づいて出荷する医薬品のロットを決定すること、出荷先伝票と品名、製造（ロット）番号、数量等の確認を行う等の注意事項が考えられる。

（医薬品の出納等の記録）

（医薬品の保管出納記録）

7.1　 医薬品の保管出納に関して、｢医薬品の保管出納記録」（別紙・様式１）を作成することを規定する。この記録には、品名、製造（ロット）番号、入荷年月日、数量、市場への出荷の可否の決定年月日、出荷年月日、出荷先、数量等を記載する。当該医薬品に何らかの措置が求められた場合を想定すると、品目ごとロットごとに作成することが望ましいと考えられる。なお、この記録をＧＱＰ第９条で求められる品質保証責任者への市場への出荷に関する報告として活用することも可能と考えられる。

（医薬品の保管場所の状態に関する記録）

7.2　 医薬品の保管状態に関する記録を作成することを規定する。例えば、保存状態の異なる保管場所がある場合には、当該の医薬品がどの保管場所に保管されたかを｢医薬品の保管出納記録｣で分かるようにしておく。各保管場所の温度等の記録と保管中に何らかの措置をとった場合にはその措置について、｢医薬品の保管場所の状態に関する記録」（別紙・様式２）等に記録する方法等が考えられる。なお、これらの記録については、当該業務を行ったものが作成し責任者が確認する等の手順を規定しておくことも必要と考えられる。

（記録の作成と保存）

8． 　製造販売業者は、医薬品の出納等、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

医薬品の保管出納記録

	
	品名：
	製造(ﾛｯﾄ)番号：
	保管場所：
	記録

作成
	貯蔵等

責任者

	入　　荷
	年・月・日
	数　量
	特記事項（入荷時の外観等）
	
	

	
	
	
	
	
	

	市場への出荷の可否に関する情報
	決定年月日
	数　量
	可否の決定結果
	特記事項
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別紙・様式２

医薬品の保管場所の状態に関する記録

	保管場所
	期　間
	温度等の管理基準
	温度記録結果
	保管中に

とった措置等
	記録作成

	
	～
	温度：　～　℃


	別紙チャート○のとおり
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注）各保管場所の温度記録チャートを添付すること。

	貯蔵等

責任者
	確認年月日
	

	
	確認印


	


別紙・様式３

「医薬品の貯蔵等の管理に関する手順書」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)
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