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１　総　則
１－１　目的

この製造販売後安全管理業務手順書（以下「手順書」という。）は、平成16年９月22日付厚生労働省令第135号（平成26年７月30日付厚生労働省令第87号第７条により改正）により定められた「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」（以下、「ＧＶＰ省令」という。）のうち、「第一章　総則」、「第二章　第一種製造販売業者の製造販売後安全管理の基準」及び「第五章　雑則」に基づき作成したものである。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、「医薬品医療機器等法」という。）施行規則（以下、「規則」という。）第114条の61第２項に規定された「委託安全確保業務に係る製造販売後安全管理業務手順書」については、この手順書の「11　医薬品医療機器等法施行規則第114条の59各号に掲げる業務の委託に関する手順」に必要な事項を定めることとする。

この手順書は、　（法人名等を記載する。）　が製造販売する医療機器の製造販売後安全管理業務の手順を定めるものとする。
１－２　手順書に定める項目

　　この手順書においては、次の事項についてその手順を定める。

（１）総則

（２）安全管理情報の収集に関する手順

（３）安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順

（４）安全確保措置の実施に関する手順

（５）安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関する手順

（６）安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順◇
（７）自己点検に関する手順◆
（８）製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練に関する手順◆
（９）製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順

（10）国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順
（11）医薬品医療機器等法施行規則第114条の59各号に掲げる業務の委託に関する手順

（12）その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順
１－３　組織体制及び業務

（１）製造販売業者は、製造販売後安全管理業務を行うための手順を記載した手順書を作成すると共に、安全確保業務の統括に係る部門として、医療機器等総括製造販売責任者（以下、「総括製造販売責任者」という。）の監督の下に安全管理統括部門（以下、「管理部門」という。）及び当該部門の責任者である医療機器等安全管理責任者（以下、「安全管理責任者」という。）を設置する。（ＧＶＰ省令第４条第１項、第２項）
　　　安全管理責任者の要件は次のとおりとする。
　　　・　安全管理統括部門の責任者であること。◇
　　　・　安全確保業務その他これに類する業務に３年以上従事した者であること。◇
　　　・　安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者であること。
　　　・　販売に係る部門に属する者でないことその他安全確保業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者であること。
なお、製造販売業者は、安全管理責任者の意見等を尊重し、安全管理責任者が業務を遂行するに当たって支障を生ずることがないようにしなければならない。

（２）　（具体的な社内部署名を入れる。）　を当社の管理部門とし、製造販売後安全管理業務を統括管理する部門として安全管理業務を実施する。
（３）安全管理責任者は、安全確保業務を統括管理するため、安全管理業務を実施するとともに、社内の関係者に対して安全管理に係る業務の指示を行う。（ＧＶＰ省令第６条第１号）
（４）安全管理責任者は、安全確保業務が適正かつ円滑に行われているか確認し、その記録を作成し、保存する。（ＧＶＰ省令第６条第２号）
（５）安全管理責任者は、安全確保業務について必要があると認めるときは、総括製造販売責任者に意見を文書により述べ、その写しを保存する。（ＧＶＰ省令第６条第３号）
（６）総括製造販売責任者は、製造販売後安全管理業務を公正かつ適正に行うために必要があると認めるときは、製造販売業者に対し文書により意見を述べ、その写しを５年間保存する。（規則第114条の50第２号）
（７）製造販売業者は、総括製造販売責任者がその責務を果たすために必要な配慮をする。また、総括製造販売責任者の意見を尊重する。（規則第114条の54第７号及び第８号）
（８）製造販売業者は、規則第114条の59各号に掲げる業務を安全管理責任者以外の者（管理部門以外の者）に実施させる場合には、その部署を安全管理業務実施部門（以下、「実施部門」という。）とし、当該部署の責任者を安全管理実施責任者とする。（ＧＶＰ省令第４条第４項）◇
（９）安全管理責任者は、管理部門に属する者の中から、必要に応じて製造販売後安全管理業務の内容に応じた担当者を指定することができる。
（10）担当者を始めとした安全確保業務を行う者は、医療機関等からの適正使用情報の収集及び情報の提供･伝達の円滑な実施を行う。
（11）手順書その他細則等安全確保業務に必要な文書は、総括製造販売責任者の元に備え付けるとともに、安全確保業務を行うその他必要な部署にその写しを備え付ける。その際には配付管理を行う。（ＧＶＰ省令第５条第６項）
（12）製造販売業者は、手順書を作成し、又は改訂したときは、その日付等必要な事項を「制定･改訂履歴一覧」に記載し、安全管理責任者、総括製造販売責任者の確認後、代表取締役の承認を得て保存する。（ＧＶＰ省令第５条第４項）
（13）担当者、安全管理実施責任者及び実施部門以外の社内関係者で、安全管理責任者から安全確保業務の依頼を受けた者は、安全確保業務の適正かつ円滑な実施に配慮し、その業務に協力することとする。
（14）当社の組織体制を、別途作成する組織図のとおりとする。
２　安全管理情報の収集に関する手順
２－１　目的

　　当社が製造販売する医療機器の安全管理情報には次のようなものがある。（ＧＶＰ省令第７条第１項）

（１）医療関係者からの情報
（２）学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報
（３）厚生労働省その他政府機関、都道府県及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの情報
（４）外国政府、外国法人等からの情報

（５）他の製造販売業者等からの情報

（６）その他安全管理情報

　　これらの情報を適正かつ円滑に収集するために、収集方法及び手順を以下のとおり定める。

２－２　医療関係者からの情報（ＧＶＰ省令第７条第１項第１号）
（１）自社の医療機器情報担当者、営業部員、委託先事業者等（以下、「医療機器情報担当者等」という。）が医療機関の医師等から不具合、副作用･感染症等（以下、「不具合等」という。）が発生した旨の情報を入手したときは、不具合等連絡･調査票（様式１）により安全管理責任者又は担当者（以下「担当者等」という。）に連絡する。　　

（２）安全管理業務に関わる者以外が不具合等の情報を入手した場合は、担当者等に連絡する。
（３）担当者等が直接医療機関から情報を入手した場合は、その者が不具合等連絡・調査票の記載を行う。
（４）不具合等連絡･調査票の報告を受けた担当者等は、「３－２　収集した情報の検討」に基づき検討する。
（５）不具合等連絡･調査票の情報では検討できない場合は、医療機器情報担当者等に詳細調査を依頼する。若しくは担当者等が直接、医療関係者に対して詳細調査を行う。
（６）（５）により詳細調査の依頼を受けた者は、報告医師等から必要な情報を収集し、担当者等に報告する。報告を受けた担当者等は、「３－２　収集した情報の検討」に基づき検討する。
２－３　学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報（ＧＶＰ省令第７条第１項第２号）

（１）担当者等は、○ヶ月に○回（※具体的に頻度を定めてください。）学会誌、国内外の学術雑誌等（以下、「文献･学会等」という。）に当該医療機器の不具合等に関する情報が掲載されていないかどうか確認し、その結果を安全管理情報の収集記録（様式２－１）に記録する。

　　　具体的な文献・学会等は次のとおりとする。

　　＜情報収集対象とする医療関係専門雑誌名及び学会名＞

　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（２）担当者等が不具合等の情報を入手したときは、文献･学会等調査票（様式２－２）に情報源となった文献･学会等の名称その他必要な事項を記載するとともに、「３－２　収集した情報の検討」に基づき検討し、経過について記載する。
なお、文献･学会等から当該情報を報告した医師等が判明しており、当該医師等から詳細な情報が入手可能な場合は、必要に応じて不具合等連絡･調査票（様式１）を用いて詳細調査を実施する。詳細調査を実施する場合は、担当者等が直接行うか、その他安全確保業務に関わる者が行う。詳細調査を担当者等以外の者が行った場合は、必要な情報を収集後、担当者等に報告する。
２－４　厚生労働省その他政府機関、都道府県及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの情報（ＧＶＰ省令第７条第１項第３号）

　　担当者等は、厚生労働省等行政当局から当該医療機器の安全管理に係る情報を入手した場合は、　「２－３　学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報」の手順（２）以降に準じて対応する。
　　
２－５　外国政府、外国法人等からの情報（ＧＶＰ省令第７条第１項第４号）
　　担当者等は、外国政府、外国法人等から当該医療機器の安全管理に係る情報を入手した場合は、　「２－３　学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報」の手順（２）以降に準じて対応する。

２－６　他の製造販売業者等からの情報（ＧＶＰ省令第７条第１項第５号）
　　他の製造販売業者、製造業者、販売・貸与業者、修理業者等から自社製品に係る不具合等の情報を入手した場合は、「２－３　学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報」の手順（２）以降に準じて対応する。
２－７　その他安全管理情報（ＧＶＰ省令第７条第１項第６号）
２－２から２－６のほか、当該医療機器の安全管理に係る情報としては、次のものが考えられる。

（１）消費者からの情報（自社の製品に対する苦情として入手した情報等）
消費者からの情報としては、苦情･相談等がある。苦情としては、当該医療機器を使用している医療関係者や消費者（患者）から直接当社に寄せられるもの、販売又は貸与業者、修理業者等を通じて入手するものなどが考えられる。

入手した苦情･相談等については、明らかに安全管理情報に該当しないものを除き、情報入手部署は安全確保業務の担当者等に連絡する。

以降は、「２－２　医療関係者からの情報」の手順（２）以降に準ずる。

なお、品質上の問題が示唆される場合は、品質保証部門に文書で提供する。

（２）業界団体からの情報
担当者等は、業界団体から情報を入手した場合は、「２－３　学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報」の手順（２）以降に準じて対応する。

（３）その他

以上の手順に該当しない不具合等の情報を入手した場合は、安全管理責任者の指示に従って対応する。
２－８　安全管理情報の収集記録の保存（ＧＶＰ省令第７条第３項）

　　安全管理責任者は、「２－２」から「２－７」に係る記録を担当者等に作成させるとともに、情報収集の過程で得た一連の記録を適切に保存する。

３　安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順

３－１　目的
　　製造販売後安全管理業務において収集した不具合情報、文献･学会情報、他の製造業者等からの情報等を速やかに検討し、その結果に基づく必要な安全確保措置を立案するための手順を以下のとおり定める。
３－２　収集した情報の検討
　　担当者等は、収集した情報の内容を情報入手日から○営業日以内（※事務処理期間を定めてください。）に検討し、安全管理情報の検討・立案・措置の実施に係る記録書（様式３）に記録する。担当者等が安全管理責任者でなかった場合は、検討結果を安全管理責任者に報告する。安全管理責任者は調査経過、検討結果について評価する。（ＧＶＰ省令第８条第１項第1号）
　　必要に応じて社内の他の部門及び社外の専門家等の意見を聞くことができる。
　　なお、検討の結果、当該情報が品質に関するものであることが判明した場合は、国内品質業務運営責任者へ遅滞なく文書で提供する。（ＧＶＰ省令第８条第１項第２号）
検討にあたっては、特に以下の点を考慮し、医薬品医療機器等法第68条の10第１項（副作用等の報告）及び同法施行規則第228条の20（副作用等報告）に基づく厚生労働大臣への報告（※医薬品医療機器等法施行令第64条の２第１号により独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、「機構」という。）への報告となる。）等の安全確保措置が必要かどうかの検討を行う。
　＜医療関係者からの報告＞

（１）不具合に関するものか
①　当該医療機器の不具合による影響かどうか
　　　･　「不具合による影響」とは、広く医療機器の具合が良くないことによる影響をいう。

　　　･　設計、製造販売、流通又は使用のいずれの段階によるものであるかを問わない。

　　②　当該医療機器の不具合の発生によって、重篤な症例等が発生することが予想されるものか

　　　･　当該医療機器の不具合発生により、現実には死亡、障害等が発生していないが、死亡、障害等の発生し得ることが予想されるか。

（２）感染症に関するものか

①　当該医療機器の使用によるものと疑われる感染症か

　　･　生物由来医療機器への病原体の混入が疑われるものか。

　②　当該医療機器の使用により感染症が発生するおそれのあるものか
（３）患者及び使用者への健康被害発生状況はどうか

　　　･　健康被害が発生しているか

　　　･　健康被害が発生するおそれがあるか

（４）健康被害の重篤度（発生するおそれがある場合も、発生しうる当該事象について検討する。）

　　①　重篤：次に該当する場合

1 死亡

2 障害

3 死亡又は障害につながるおそれのある症例

4 治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる症例（ウを除く）

5 アからエまでに掲げる症例に準じて重篤である症例

6 後世代における先天性の疾病又は異常

　　②　非重篤：上記①に掲げるもの以外の症例

（５）既知か未知か（発生予測できるか）
・　未知(発生予測できない)とは

不具合内容が、使用上の注意等の「警告」「重要な基本的注意」「相互作用」「不具合・有害事象」等に記載されていないもの。又は、記載されていてもその性質又は症状の程度が記載内容と一致しないなど記載不十分なもの。
　　・　既知(発生予測できる)とは
不具合内容が、使用上の注意等の「警告」「重要な基本的注意」「相互作用」「不具合・有害事象」等に明確に記載されているもの。ただし、その性質又は症状の程度が記載内容と一致しないものは除く。
（６）大臣指定の医療機器の場合、発生率の変化はあるか
　　　・　不具合〔上記（４）に定める重篤症例の発生又はそれらのおそれに係るものに限る〕の発生率をあらかじめ把握できるものとして厚生労働大臣が定めた医療機器か、変化した発生率があらかじめ把握している発生率を上回っていないか。
（７）発生傾向は予測できているか、変化はあるか

・　使用上の注意等から、「症例の発生数」「発生頻度」「発生条件」などの傾向が予測できるか、発生頻度が明らかに上昇していないか。

　　　・　発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生又は拡大のおそれを示していないか。

（８）その他必要と考えられる事項
　
＜その他の場合＞
　　次のものに該当するかどうかを検討する。また、必要に応じて医療関係者への調査を実施した場合は、＜医療関係者からの報告＞に準じて判断する。
（１）外国での措置報告

　　　・　外国で使用されているもので、自社の製造販売する医療機器と形状、構造、原材料、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められるものについての報告か。

　　　・　当該報告の内容は、製造・輸入・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の措置の実施についてのものか。

　　　・　発生率をあらかじめ把握しているか、変化した発生率があらかじめ把握している発生率を上回っていないか。

（２）研究報告

　　　・　当該医療機器の不具合若しくはそれらの使用による感染症により人の健康に重大な影響を与えるおそれがあることを示す研究報告か。

　・　不具合、副作用･感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告か。
　　　・　承認を受けた効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告か。
３－３　必要な安全確保措置の立案（ＧＶＰ省令第８条第１項第３号）
　　　安全管理責任者は、収集した情報を検討した結果、当該医療機器の使用によって保健衛生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあるときは、これを防止するための必要な措置を立案する。措置案としては、次のものが考えられる。
　　　＜措置案の種類＞

　　　　１　製品を廃棄、回収（改修）、販売の停止を行う。
２　使用上の注意、その他添付文書の関連箇所を改訂する。
　　※　「添付文書」は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律（令和元年法律第63号）により、「添付文書または注意事項等情報」に改訂されているため、以降も同様に読み替える。

３　医療関係者等に対し、医療機器情報担当者等による情報提供を行う。
４　使用者等への説明用文書等を作成･配布する。

５　使用方法、効能･効果等の一部変更承認申請を行う（軽微変更の届出を行う）。

６　医薬品医療機器等法に基づき当該情報を機構へ報告する。
　　（15日以内または30日以内）。
７　今後同様の報告収集に努める。

　　
　　　また、安全管理責任者は、安全確保のための措置案について安全管理情報の検討・立案・措置の実施に係る記録書（様式３）に記録し、総括製造販売責任者へ報告するとともに、当該報告も含めた安全管理情報の検討･必要な措置の立案に関する一連の記録を「９　製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順」に基づき保存する。
３－４　その他
　　「３－３」の＜措置案の種類＞６の機構への報告期限については、医薬品医療機器等法施行規則第228条の20第２項の規定に従って判断する。
＜医薬品医療機器等法施行規則第228条の20（抜粋）＞

（副作用等報告）

第228条の20
１　（略）

２　医療機器の製造販売業者又は外国製造医療機器等特例承認取得者は、その製造販売し、又は承認を受けた医療機器について、次の各号に掲げる事項を知つたときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を厚生労働大臣に報告しなければならない。

　一　次に掲げる事項　十五日

イ　死亡の発生のうち、当該医療機器の不具合による影響であると疑われるもの

ロ　死亡の発生のうち、当該医療機器と形状、構造、原材料、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められる外国で使用されている医療機器(以下「外国医療機器」という。)の不具合による影響であると疑われるものであつて、かつ、当該医療機器の使用上の必要な注意等（法第六十三条の二第二項第一号に掲げる使用上の必要な注意又は法第六十八条の二第二項第二号イに掲げる使用上の必要な注意をいう。以下この項において同じ。）から予測することができないもの

ハ　前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生のうち、当該医療機器又は外国医療機器の不具合による影響であると疑われるものであつて、当該医療機器の使用上の必要な注意等から予測することができないもの

ニ　不具合(死亡若しくは前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生又はそれらのおそれに係るものに限る。以下ニ及びヘにおいて同じ。)の発生率をあらかじめ把握することができるものとして厚生労働大臣が別に定める医療機器に係る不具合の発生率の変化のうち、製造販売業者又は外国製造医療機器等特例承認取得者があらかじめ把握した当該医療機器に係る不具合の発生率を上回つたもの(イに掲げる事項を除く。)

ホ　前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生のうち、医療機器の不具合による影響であると疑われるものであつて、当該医療機器の使用上の必要な注意等から予測することができるものであり、かつ、次のいずれかに該当するもの(ニに掲げる事項を除く。)

(1)発生傾向を当該医療機器の使用上の必要な注意等から予測することができないもの

(2)発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生又は拡大のおそれを示すもの

ヘ　外国医療機器の不具合の発生率をあらかじめ把握することができる場合にあつては、当該外国医療機器の不具合の発生率の変化のうち、製造販売業者又は外国製造医療機器等特例承認取得者があらかじめ把握した当該医療機器に係る不具合の発生率を上回つたもの

ト　当該医療機器の使用によるものと疑われる感染症による症例等の発生のうち、当該医療機器の使用上の必要な注意等から予測することができないもの

チ　当該医療機器又は外国医療機器の使用によるものと疑われる感染症による死亡又は前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生(トに掲げる事項を除く。)

リ　外国医療機器に係る製造、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の措置の実施

　二　次に掲げる事項　三十日

イ　死亡又は前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生のうち、当該医療機器又は外国医療機器の不具合による影響であると疑われるもの(前号イからヘまで及び次号イに掲げる事項を除く。)

ロ　当該医療機器又は外国医療機器の不具合の発生であつて、当該不具合によつて死亡又は前号第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等が発生するおそれがあるもの(前号ニ及びヘ並びに次号イに掲げる事項を除く。)

ハ　当該医療機器若しくは外国医療機器の不具合若しくはそれらの使用による感染症によりがんその他の重大な疾病、障害若しくは死亡が発生するおそれがあること、当該医療機器若しくは外国医療機器の不具合による症例等若しくはそれらの使用による感染症の発生傾向が著しく変化したこと又は当該医療機器が承認を受けた効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告

三　次に掲げる事項　当該医療機器が製造販売の承認を受けた日等から一年以内ごとに、その期間の満了後二月以内

イ　第一号ニに規定する医療機器の不具合の発生であつて、当該不具合の発生によつて、死亡若しくは前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生又はこれらの症例等が発生するおそれがあることが予想されるもの(第一号イ及びニに掲げる事項を除く。)

ロ　死亡及び第一項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等以外の症例等の発生のうち、当該医療機器の不具合による影響であると疑われるものであつて、当該医療機器の使用上の必要な注意等から予測することができないもの

ハ　当該医療機器の不具合の発生のうち、当該不具合の発生によつて死亡及び第一項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等以外の症例等が発生するおそれがあるものであつて、当該医療機器の使用上の必要な注意等から予測することができないもの

３　機械器具等と一体的に製造販売するものとして承認を受けた医薬品の製造販売業者又は外国製造医薬品等特例承認取得者による当該医薬品の機械器具等に係る部分の不具合の報告については、前項の規定を準用する。

４　（略）

５　（略）



４　安全確保措置の実施に関する手順

４－１　目的
　　当社が製造販売する医療機器を適正に使用するための情報（適正使用情報）の伝達等、安全確保措置を適正かつ円滑に実施するための手順を以下のとおり定める。
　　　なお、自社の製造販売する医療機器の副作用･感染症･不具合や、有効性及び安全性に関する事項のうち厚生労働省令で定めるものを知ったときは、医薬品医療機器等法第68条の10第１項（副作用等の報告）及び同法施行規則第228条の20（副作用等報告）に基づいてその旨を機構に報告しなければならない。

　　　報告には15日以内または30日以内の期限があるため、報告までの手順を適正かつ円滑に実施することが不可欠であり、機構への報告に係る業務手順も併せて定める（報告期限については、「３－４　その他」を参照のこと。また、報告様式は平成26年10月２日付薬食発1002第20号厚生労働省医薬食品局長通知に定める別紙様式第８から第12を使用すること。）。

４－２　安全確保措置の決定
　　　次項に掲げる安全確保措置を適正かつ円滑に実施するため、以下の事項に留意する。
（１）安全管理責任者は、立案した安全確保措置を総括製造販売責任者に文書（様式３）により報告し、指示を仰ぐ。また、報告した文書の写しを保存する。（ＧＶＰ省令第８条第１項第４号）
（２）総括製造販売責任者は安全確保措置案を適正に評価し、安全確保措置を決定して安全管理責任者にその実施につき文書（様式３）により指示し、その写しを保存する。また、当該指示を記載した文書（様式３）を安全管理責任者に保存させる。（ＧＶＰ省令第９条第１項第１号及び第２号）
４－３　安全確保措置の実施
（１）安全管理責任者は、総括製造販売責任者の指示に基づき、安全確保措置を実施する。（ＧＶＰ省令第９条第２項第１号）
（２）措置の実施にあたっては、品質保証部門その他関係部門との密接な連携を図るなど、当該安全確保措置の実施が適正かつ円滑に行われるよう管理する。

（３）安全管理責任者は、当該安全確保措置の実施･進捗状況又は結果について総括製造販売責任者に文書（様式３）により報告し、その写しを保存する。（ＧＶＰ省令第９条第２項第４号）
（４）回収（改修）措置等の安全確保措置を講じる場合には、明らかに品質上の問題が示唆されている場合を除き、安全管理責任者のもとで実施する。ただし実施については、品質管理マニュアルに定める回収の手順に従って行う。（ＱＭＳ省令第72条第２項）
　　安全確保措置の実施の具体的手順は以下の「４－４」及び「４－５」に記載する。

４－４　回収（改修）、添付文書等の改訂、伝達等の実施手順及び期限（措置案１から５）
（１）回収（改修）、添付文書等の改訂、伝達等（「３－３」の＜措置案の種類＞１から５に掲げる措置）の実施手順
　　①　安全管理責任者は措置を講じる旨の伝達計画を作成する。
　　②　安全管理責任者又は担当者は、伝達計画に基づいて緊急安全性情報、改訂後の添付文書、情報提供文書等の伝達資料を作成する。
③　安全管理責任者は、伝達計画に基づき自ら伝達を実施するか、または実施部門その他社内関係者、販売･貸与業者又は委託先業者（以下、「実施部門等」という。）に情報伝達･対応を文書で依頼する。
　　④　実施部門等が伝達や回収等の措置を実施した場合は、情報伝達･対応が完了した後、安全管理実施責任者は速やかに安全管理責任者に伝達･対応結果を文書で報告する。

5 　安全管理責任者は、実施部門等から受けた結果報告の内容を確認する。また、一連の結果を文書で総括製造販売責任者に報告する。
　　⑥　必要に応じて厚生労働省、東京都等へ報告等を行う。
　　⑦　必要に応じて使用方法、効能･効果等の一部変更承認を申請する（軽微変更の届出を行う）。

（２）回収（改修）、添付文書等の改訂、伝達等（「３－３」の＜措置案の種類＞１から５に掲げる措置）の実施期限

　　①　回収（改修）の報告

　　　　回収（改修）に着手したときは、医薬品医療機器等法第68条の11（回収の報告）及び同法施行規則第228条の22（回収報告）に基づき速やかに東京都知事に報告する。

　　②　厚生労働省からの指示に基づく添付文書等改訂の場合
　　　　改訂後の添付文書、添付文書改訂のお知らせ等伝達資料を用いて指示書にある期限内に情報伝達･対応を完了する。
　　　また、必要に応じて伝達結果等を期限内に厚生労働省へ報告する。

　　③　他の製造販売業者又は関係団体からの連絡に基づく添付文書等改訂の場合
　　　　特に自社だけでなく業界として対応する場合などは、自社の情報伝達が他社に比べて著しく遅れることがないように考慮し、他社等と協議を行うなどして伝達期限、伝達媒体、記載内容等について決定する。

　　④　添付文書等の改訂を自主的に行う場合
　　　　改訂後の添付文書、添付文書改訂のお知らせ等伝達資料を用いて、設定期限内（おおむね１ヶ月を目途）に情報伝達･対応を完了する。

　　　また、必要に応じて他の製造販売業者や関係団体に情報伝達を実施する旨を連絡する。

　　⑤　その他

　　　　安全管理責任者は総括製造販売責任者と協議の上、伝達期限等を設定する。
　　　　総括製造販売責任者は、必要に応じて製造販売業者及び関係者と協議する。
４－５　機構への報告手順（措置案６）
（１）起算日

　　　報告の起算日は、当社（情報収集を委託している場合においては、委託先事業者）が情報を知り得た日の翌日から１日として起算する。

（２）医療関係者からの情報
　　①　発生した不具合等が医薬品医療機器等法で定める機構への15日報告に該当する場合

　安全管理責任者は、詳細調査（再調査）及び機構への報告を15日以内に完了する。

　　　　詳細調査等を実施中に報告期限が経過する場合は、第一報として15日以内に機構に報告し、後日詳細な情報を入手した際に追加情報として報告する。報告期間内に報告すべき事項の調査が完了しない場合には、それまでに得られた調査結果に、調査完了に時間を要する理由を添えて報告すること。（平成26年10月２日付薬食発1002第20号厚生労働省医薬食品局長通知）
　　　　なお、15日以内に報告すべきもののうち、ファクシミリ等による報告が必要な場合（「３－４　その他」を参照。）は速やかに第一報を機構に報告する。（平成26年10月２日付薬食発1002第20号厚生労働省医薬食品局長通知）
　　②　発生した不具合等が医薬品医療機器等法で定める機構への30日報告に該当する場合

安全管理責任者は、詳細調査（再調査）及び機構への報告を30日以内に完了する。　

　　　　　詳細調査等を実施中に報告期限が経過する場合は、第一報として30日以内に機構に報告し、後日詳細な情報を入手した際に追加情報として報告する。

　　③　①又は②に該当しない場合

　　　　特別な対応が必要と判断されない場合は、社内集積情報とする。

　　　　なお、集積することとした情報のうち、同様の事象が複数回発生した場合は、使用上の注意改訂等による医療機関への情報提供の必要性について検討し、対応する。

　　④　①から③の他、安全管理責任者が必要と判断した場合

　　　　　安全管理責任者、総括製造販売責任者または製造販売業者等関係者と協議し、必要な措置を講じる。

（３）文献･学会情報

　　①　自社製品の情報であった場合

　　　　「４－５　機構への報告手順（２）医療関係者からの情報」に準ずる。

　　②　他社製品の情報であった場合

　　　　当該製品の製造販売業者等へ文書で速やかに連絡する。

　　③　報告医師等が不明、もしくは当該製品の製造販売業者が不明の場合

　　　　当該情報が機構への報告対象になると考えられるときは、研究報告として「４－５　機構への報告手順（２）医療関係者からの情報」に準じて対応する。

（４）その他

　　　「４－５　機構への報告手順（２）医療関係者からの情報」に準じて対応するか、安全管理責任者の指示で適切な対応を行う。

５　安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関する手順

　　安全管理責任者は各手順に従い総括製造販売責任者へ報告を行う。
６　安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順◇
　　自社の安全管理実施責任者は各手順に従い安全管理責任者へ報告を行う。
　　また、業務委託先に設置する受託安全管理実施責任者から当社の安全管理責任者への報告に関する手順については、「11　医薬品医療機器等法施行規則第114条の59各号に掲げる業務の委託に関する手順」に定める。
７　自己点検に関する手順◆
７－１　目的

　　自己点検は、製造販売後安全管理業務に係る保存資料や記録等の内容及び業務の遂行状況を定期的に点検し、製造販売後安全管理業務が安全管理業務手順書等に基づき、適正かつ円滑に実施されていることを確認するために行う。

　　自己点検を適正かつ円滑に実施するための方法及び手順について、以下のとおり定める。

７－２　自己点検の実施者

　　製造販売業者は、製造販売後安全管理業務に係る自己点検を製造販売業者が指定した者（※役職名、氏名等で具体的に指定してください。）（以下、「自己点検担当者」という。）に実施させる。（ＧＶＰ省令第11条第１項）
　　なお、自己点検の実務は、自己点検担当者のほか、自己点検担当者が指定した者に行わせることができる。

７－３　自己点検の対象となる安全管理業務

　　対象業務は以下のとおりとし、必要に応じこれらの全部又は一部について点検を実施する。

（１）製造販売業の組織、管理等について
（２）安全管理業務手順書の確認
（３）安全管理情報の収集について
（４）安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案について
（５）安全確保措置の実施について
（６）安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告について
（７）安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告について
（８）自己点検について
（９）製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練について

（10）製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存について

（11）国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携について
（12）医薬品医療機器等法施行規則第114条の59に掲げる業務の委託について
（13）その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な事項について
７－４　定期的な自己点検の頻度及び臨時の自己点検

　　定期的な自己点検は年度内に○回（※具体的に頻度を定めてください。）とし、実施時期は安全管理責任者が定める。

　　臨時の自己点検は、製造販売後安全管理業務を行う組織の改編や新設時、手順書等の改訂時のほか、安全管理責任者が必要と認めた場合に実施する。

７－５　実施手順

（１）安全管理責任者は自己点検担当者と協議し、年度の自己点検計画（様式４－１）を策定する。

（２）自己点検担当者は当該計画に基づき、自己点検チェックリスト（あらかじめ作成する場合は様式番号を付番し記載する）により自己点検を実施する。

（３）自己点検担当者は、自己点検の結果改善を要する点や問題点等について取りまとめて文書化し、チェックリストと併せて安全管理責任者に報告する。

（４）安全管理責任者は自己点検の結果を確認し、総括製造販売責任者及び製造販売業者に文書（様式４－２）で報告し、その写しを保存する。（ＧＶＰ省令第11条第４項）　

（５）総括製造販売責任者は、自己点検の結果に基づき製造販売後安全管理業務の改善を行う必要があると認めるときは、製造販売業者に対して意見具申する。

（６）製造販売業者は、総括製造販売責任者から製造販売後安全管理業務の改善の必要等意見具申を受けた場合や製造販売後安全管理業務の改善を行う必要があると認める場合は、総括製造販売責任者にその措置を講じさせる。

　　　また、製造販売業者は、総括製造販売責任者にその記録（様式４－３）を作成させ、それを安全管理責任者に保存させる。（ＧＶＰ省令第11条第５項及び第６項）
（７）安全管理責任者は、総括製造販売責任者から指示を受け改善措置を実施し、その結果を総括製造販売責任者に報告する。（様式４－３）
（８）安全管理責任者は、自己点検に係る一連の記録を保存する。

８　製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練に関する手順◆
８－１　目的

　　製造販売後安全管理業務に従事する者の業務遂行能力を確保し、製造販売後安全管理業務の適正な実施と信頼性確保のために、従事する者の教育訓練の方法及び手順を以下のとおり定める。

８－２　教育訓練の実施者

　　製造販売業者は、製造販売後安全管理業務に係る教育訓練を製造販売業者が指定した者（※役職名、氏名等で具体的に指定してください。）（以下、「教育訓練担当者」という。）に実施させることとする。（ＧＶＰ省令第12条第２項）
なお、教育訓練の実務は、教育訓練担当者のほか、教育訓練担当者が指定した者に行わせることができる。

８－３　教育訓練の対象者及び内容

（１）管理部門に属する者
安全管理責任者が指定した各業務の担当者の不在時でも迅速かつ適切な対応が要求されるため、安全管理に係る業務全般について教育訓練を実施する。また、各担当業務については専門的な教育も併せて実施する。

なお、安全管理責任者は自らの知識向上等に努めることとする。

（２）実施部門に属する者
　　　各実施部門で主に行う業務手順等について実施する。その際に、製造販売後安全管理業務の目的や全般的な業務についても理解できるように配慮する。

（３）その他

必要に応じて安全管理責任者が定める。

　　なお、行政や関係団体等が開催する講習会への出席や、安全管理関係の書籍や通知等を読むことも教育訓練として位置づけられる。

したがって、これらの予定等があらかじめ判明している場合、次の項で規定する実施計画に盛り込むことができる。

８－４　教育訓練の実施計画

　　総括製造販売責任者は教育訓練担当者と協力し、年度当初に教育訓練の実施計画（様式５－１）を作成して保存する。（ＧＶＰ省令第12条第１項）
　　なお、安全管理責任者が必要と判断した場合（例：緊急安全性情報の配布、製品の回収時など。）は、臨時に教育訓練を行うことがある。

８－５　教育訓練結果の評価

　　結果評価は、対象者個人について、策定した計画に基づく教育訓練が適切に実施できたかを確認することにより行う。

　　また併せて、自己点検等でも製造販売後安全管理業務が適正かつ円滑に実施できたかを確認する。

　　

８－６　実施手順

（１）教育訓練担当者は、実施計画に基づき、対象者に対して教育訓練を実施する。

（２）教育訓練担当者は、実施結果を文書（様式５－２）で安全管理責任者に報告する。（ＧＶＰ省令第12条第４項）
（３）安全管理責任者は、実施結果等に基づいて教育訓練の結果の評価を行う。（様式５－２）
（４）結果評価で教育訓練が不十分と考えられる場合は、安全管理責任者は教育訓練担当者と協議し、追加の教育訓練を行うこととする。
（５）安全管理責任者は、教育訓練の結果を総括製造販売責任者に対して文書（様式５－１）により報告し、その写しを保存する。（ＧＶＰ省令第12条第５項）
（６）安全管理責任者は、個人別教育訓練履歴（様式５－３）を作成する。
（７）安全管理責任者は、教育訓練に関する一連の記録を保存する。

９　製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順

９－１　目的

　　製造販売後安全管理業務に関する資料及び記録等を適正に保存するため、その方法及び手順を以下のとおり定める。

９－２　記録等の保存をする者

　　製造販売業者は、製造販売後安全管理業務に係る文書、資料及び記録（以下、「記録等」という。）を安全管理責任者に保存させることとする。

　　なお、保存に係る実務は、安全管理責任者又は製造販売業者の指定する者（以下、「保存担当者」という。）が行う。

９－３　保存の対象記録等（※様式番号や記録名等で具体的に定めてください。）
（１）安全管理責任者から社内関係部門等への依頼に関する文書の写し
（２）安全管理責任者の依頼に基づき実施した業務に係る社内関係部門等からの報告に関する記録等　

（３）安全管理責任者が総括製造販売責任者に提出した意見文書の写し

（４）安全管理情報の収集、検討及びその結果に基づく措置等に関する記録等
（５）自己点検に関する記録等◆
（６）教育訓練に関する記録等◆
（７）安全確保業務の委託に関する記録等
（８）安全確保業務の再委託に関する記録等
（９）記録等の保存に関する記録等
（10）その他安全確保業務を適切に実施するための記録等

９－４　記録等の保存に係る管理

（１）記録等の保存は、社内の保管庫に施錠して保管し、鍵は安全管理責任者又は保存担当者が管理する。

　　　安全管理責任者又は保存担当者がともに不在になるときは、あらかじめ安全管理業務に従事する者のうち安全管理責任者が指定する者を代理とし、鍵及び記録等の管理を行う。　

　　　なお、倉庫業者等に保管委託をする場合は定期的確認等の必要な管理を行う。
（２）記録等を閲覧又は持ち出しするときは、保存担当者等の許可を得ることとする。

（３）記録等の閲覧等を行う者は、真正性、見読性、保存性等適切な条件の確保に留意する。
（４）記録等の保存期間は、当該記録を利用しなくなった日から５年間とする。

ただし、自己点検及び教育訓練に係る記録は、作成した日から５年間とする。◆
また、生物由来製品、特定生物由来製品、特定保守管理医療機器、設置管理医療機器を取り扱う場合は、保存期間等の規定を別に定める。

　　＜参考：生物由来製品等に係る記録の保存期間＞

　　　･　生物由来製品：利用しなくなった日から10年間

　　　･　特定生物由来製品：利用しなくなった日から30年間

　　　･　特定保守管理医療機器及び設置管理医療機器に係る記録：利用しなくなった日から15年間

　　　

９－５　その他

　　記録等の保存について、真正性、見読性、保存性等適切な条件が確保できる場合は、当該記録を電子的方法、磁気的方法その他の人の知覚によって認識することができない方法により記録し、保存することができる。

　　記録等の廃棄は、廃棄前に安全管理責任者が廃棄の可否を確認し、個人情報の取り扱い等に十分注意した上で行う。

　　

10　国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順

10－１　目的

　　製造販売後安全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その他の製造販売後安全管理業務に関係する部門との相互の連携に関して必要な事項について以下のとおり手順を定める。

10－２　社内関係各部門及び各責任者との連携
（１）総括製造販売責任者及び国内品質業務運営責任者との連携
　　①　安全管理責任者または担当者が入手した情報を検討した結果、品質に関する情報にも該当する場合は、国内品質業務運営責任者及び品質保証部門と連携して対応し、適切な措置を立案する。

　　②　当社に寄せられた苦情について、製造販売後安全管理及び品質保証の両面から検討する必要がある場合には、安全管理責任者または担当者は、品質保証部門と共同で検討を行う。

③　総括製造販売責任者、安全管理責任者及び国内品質業務運営責任者は、情報の検討から措置の立案、実施の過程で必要に応じて連絡をとり、共同して自社で製造販売を行う製品の安全性及び品質確保に努める。
（２）開発部門との連携（社内に開発部門がある場合、もしくは開発担当者がいる場合）

　　①　安全管理責任者または担当者は、治験の段階から開発品目の特性を把握するように努める。

　　　　その際に、治験の対象とされる機械器具等の安全性情報の評価等、開発部門と必要な情報交換を行う。

　　②　開発部門は、治験までに得られた有効性及び安全性に関する情報を、開発品目の承認申請時までに安全管理部門に引き継ぐ。

　　③　安全管理責任者または担当者は、承認申請時の開発品目の添付文書（特に「使用上の注意」（案））の作成に参加する。

　　④　担当者は、開発品目の製造販売開始に先立ち、当該品目の安全対策について開発部門と協議の上、添付文書及び取扱説明書等を作成する。

（３）その他関連部門との連携

　　　安全管理責任者または担当者は、自社で製造販売する医療機器の再審査または再評価（以下「再審査等」という。）申請時に添付する資料の作成に協力する。

　　　その他、必要に応じて関連部門と連携する。

10－３　社外関係者との連携
（１）製造業者との連携
　　製造業者との取り決めにより、製造業者が得た情報のうち、品質、有効性及び安全性に係る事項について、必要に応じて製造業者と情報交換を行う。
（２）販売又は貸与業者（以下「販売業者等」という。）との連携

　　　販売業者等との情報交換を必要に応じて行い、自社で製造販売する医療機器の安全確保に努める。

（３）修理業者との連携

　　　適宜情報交換を行う。

（４）委託先との連携

　　　「11　医薬品医療機器等法施行規則第114条の59各号に掲げる業務の委託に関する手順」に規定する場合のほか、定期的または必要時委託先との情報交換を行い、自社で製造販売する医療機器の安全確保に努める。

（５）その他関連部門との連携

　　　安全管理責任者及び担当者は、その他の社外関連部門と必要に応じて連携し、製造販売後の安全管理対策に努める。

11　医薬品医療機器等法施行規則第114条の59各号に掲げる業務の委託に関する手順

11－１　目的

　　医薬品医療機器等法第23条の２の15第５項の規定に基づき製造販売後安全管理業務の一部を当社以外の者へ委託する場合に、その製造販売後安全管理業務の適正かつ円滑な遂行を確保するため、規則第114条の59各号に掲げる製造販売後安全管理業務の委託に関する手順を以下に定める。

　　なお、この手順は、規則第114条の61第２項に規定する「委託安全確保業務に係る製造販売後安全管理業務手順書」を兼ねるものとする。

11－２　委託安全確保業務に係る項目

以下の項目は、規則第114条の61第２項に規定する「委託安全確保業務に係る製造販売後安全管理業務手順書」で定めることとされている項目である。

（1） 安全管理情報の収集に関する手順　

（2） 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順

（3） 安全確保措置の実施に関する手順　

（4） 受託安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順◇
（5） 委託の手順

（6） 委託安全確保業務に係る記録の保存に関する手順　

（7） 国内品質業務運営責任者その他の高度管理医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順　

（8） その他委託安全確保業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順　

　　
　　これらについては、次の「11－３」から「11－７」、「11－10」から「11－12」に定める。

11－３　安全管理情報の収集に関する手順

　　本手順書の「２　安全管理情報の収集に関する手順」に準じる。

　　

11－４　安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順

　　　　本手順書の「３　安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順」に準じて実施する。
11－５　安全確保措置の実施に関する手順

　　　　各種安全確保措置の実施を委託するにあたっては、受託者に対し、本手順書の「４　安全確保措置の実施に関する手順」に準じて実施するように指示する。


11－６　受託安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順◇
　　受託安全管理実施責任者に当該委託安全管理業務に関する記録を作成させ、文書により報告させることとする。（※報告の頻度等詳細について定めてください。）
11－７　委託の手順
（１）製造販売後安全管理業務の委託

①　製造販売業者は、規則第114条の59に基づく安全管理情報の収集、解析、検討の結果に基づく必要な安全確保措置の実施、収集した情報の保存等（以下、「委託安全確保業務」という。）について、次の要件を満たす者（以下、「受託者」という。）に委託することができる。（医薬品医療機器等法第23条の２の15第５項、規則第114条の61第１項）
1 　委託安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有すること。

2 　委託安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する当該業務の実施に係る責任者（以下、「受託安全管理実施責任者」という。）を置いていること。◇
3 　委託安全確保業務に係る製造販売後安全管理業務手順書その他委託安全確保業務に必要な文書（以下、「製造販売後安全管理業務手順書等」という。）の写しを委託安全確保業務を行う事務所に備え付けていること。◆
　　②　製造販売後安全管理業務の委託を実施する場合には、安全管理責任者が委託安全確保業務を管理することとする。（規則第114条の61第４項）

　　　　なお、安全管理責任者は、製造販売後安全管理業務を行う者の中から委託に係る担当者を指名し、委託安全確保業務を管理させることができる。

（２）委託先（受託者）における能力の確認

　　　製造販売業者は、受託者における能力確認を行うに際し、次の事項を考慮する。

　　①　受託者が医療機器製造販売業者である場合

　　　受託者の組織や手順書等の内容、その他委託する製造販売後安全管理業務に係る事項を確認し、適正かつ円滑に実施できるか判断する。

　　　また、受託者に対して当該委託業務に係る確認や指示を行うことができる旨も確認する。

　　　安全管理責任者は、受託者の能力確認の結果を記録し、これを保存する。

　②　①以外の場合

　　　製造販売後安全管理業務の担当者の設置、必要な業務手順等に基づき当該委託業務が実施可能であるかどうかを確認する。

　　　また、受託者に対して当該委託業務に係る確認や指示を行うことができる旨も確認する。

　　　安全管理責任者は、受託者の能力確認の結果を記録し、これを保存する。

（３）委託先事業者との契約（規則第114条の61第３項）
　　　製造販売業者は、規則第114条の59第１号から第３号までに掲げる業務（安全管理情報の収集、解析、収集及び検討の結果に基づく必要な安全確保措置の実施に係る業務）を委託する場合は、次に掲げる事項を記載した文書により受託者との契約を締結し、その契約書を保存する。

　　①　委託安全確保業務の範囲

②　受託安全管理実施責任者の設置及び当該者の実施する委託安全確保業務の範囲に関する事項◇
　　③　委託安全確保業務の手順に関する事項◆
　　④　委託安全確保業務の実施の指示に関する事項

　　⑤　委託安全確保業務に関する記録の文書による報告及び受託者が委託安全確保業務を適正かつ円滑に行っているかどうかの確認に関する事項

　　⑥　委託安全確保業務に改善の必要があると認められる場合、受託者（委託先）に所要の措置を講じるよう文書で指示し、当該措置が講じられたことの確認に関する事項

　　⑦　委託安全確保業務を行う上で必要な情報を受託者に提供することに関する事項

　　⑧　その他必要な事項

　　　また、製造販売業者は、規則第114条の59第４号に掲げる業務（収集した情報の保存等に係る業務）を委託する場合は、次に掲げる事項を記載した文書により受託者との契約を締結し、その契約書を保存する。（規則第114条の61第５項）
　　①　委託安全確保業務の範囲

 ②　その他必要な事項

11－８　委託安全確保業務に係る安全管理責任者の業務

　　　　製造販売業者は、規則第114条の59第１号から第３号までの業務（安全管理情報の収集、解析、収集及び検討の結果に基づく必要な安全確保措置の実施に係る業務。なお、解析には安全確保措置の立案等の行為は含まない。）を委託する場合は、契約書等に基づき、次に掲げる業務を安全管理責任者に行わせる。（規則第114条の61第４項）
（1） 委託安全確保業務を統括すること。

（2） 安全管理情報の解析又は安全管理情報の検討結果に基づく必要な措置を実施するにあたり、受託安全管理実施責任者に対して実施について文書により指示し、その写しを保存すること。

（3） 受託安全管理実施責任者に委託安全確保業務に関する記録を作成させ、文書により報告させること。

（4） 受託者が委託安全確保業務を適正かつ円滑に行っているかどうかを確認し、その記録を作成すること。

（5） （３）の報告及び（４）の記録を保存し、製造販売業者及び総括製造販売責任者に対し文書により報告すること。


11－９　委託安全確保業務の改善措置等
（1） 安全管理責任者は、委託安全管理業務の改善の必要があると認めるときは、当該事項について製造販売業者及び総括製造販売責任者に対して文書により報告し、その写しを保存する。

（2） 製造販売業者は、（１）の報告を受けた場合には、委託契約書及び安全管理業務手順書に基づき、必要に応じ受託者に所要の措置を講じるよう文書により指示し、その文書を保存する。（規則第114条の61第６項）
（3） 製造販売業者は、（２）に基づき指示を行った場合には、当該措置が講じられたことを確認し、その記録を保存する。（規則第114条の61第７項）
（4） 製造販売業者は、委託安全確保業務を行う上で必要な情報を受託者に提供する。（規則第114条の61第８項）
11－10　委託安全確保業務に係る記録の保存に関する手順

　　記録の保存を委託する場合以外は、当該業務に係る記録はすべて製造販売業者において保存することとする。この場合、本手順書の「９　製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順」に基づいて管理する。

11－11　国内品質業務運営責任者その他の高度管理医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順

　　　　本手順書の「10　国内品質業務運営責任者その他医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順」に準じる。

　　　その他必要な事項は契約書等で定める。

11－12　その他委託安全確保業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順

　　本手順書の「12　その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順」に準じる。

　　その他必要な事項は契約書等で定める。
12　その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な手順

12－１　目的

　　　安全管理業務手順書１から11に定めた事項以外に、製造販売後安全管理業務を適正かつ円滑に実施するために必要な事項についての手順を定める。

　　　（※必要な事項がある場合定めてください。）
組織図


代表取締役
　
取締役会　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　品質保証部門
総務部　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（各担当者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（各担当者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　安全管理統括部門

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（各担当者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（各担当者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　製造所
　　　　　　　　　　　　　安全管理業務実施部門

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　札幌支店［安全管理実施責任者◆］
　　　　　　　　　　　　販売部門　　　大阪支店［安全管理実施責任者◆］
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　福岡支店［安全管理実施責任者◆］
· 安全管理業務を委託及び再委託する場合は、業務委託先及び業務再委託先についても組織図に記載すること。受託安全管理実施責任者、再受託安全管理実施責任者についても明確にすること。
　制定年月日　　　　　　年　　月　　日　代表取締役　　　　　　　　　　　　　印

＜令和３年１２月版＞





安全確保措置の立案にあたっての基本的な考え方（どのような場合にどのような安全確保措置を立案するかなどその基本的な考え方）について定めてください。





＜規則第228条の20第１項第一号ハ⑴から(5)までに掲げる症例等＞


⑴　障害


⑵　死亡又は障害につながるおそれのある症例


⑶　治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる症例（(2)に掲げる事項を除く。）


⑷　死亡又は⑴から⑶までに掲げる症例に準じて重篤である症例


⑸　後世代における先天性の疾病又は異常








医薬品医療機器等法施行規則第228条の20に係る報告の手順については、「４　安全確保措置の実施に関する手順」を参考にしてください。報告にあたり、あらかじめファクシミリによる報告が必要な場合（ファクシミリ＋15日報告）がありますので注意してください。


（「４－５（２）①」を参照のこと。）





＜医薬品医療機器等法第６８条の９（危害の防止）第１項＞


　医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の使用によって保健衛生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止するために廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければならない。





その他、製造販売業者と受託者の間の情報伝達方法や、受託者が特に注意すべき点も記載するとよい。





その他、製造販売業者と受託者の間の情報伝達方法や、受託者が特に注意すべき点も記載するとよい。





管理医療機器又は一般医療機器の製造販売後安全管理業務を委託する場合においては、「受託安全管理実施責任者」とあるのは「あらかじめ指定する者」と読み替える。





管理監督者


（氏名　　　　　　　　　）





管理責任者


（氏名　　　　　　　　　）





安全管理責任者


（氏名　　　　　　　　）





国内品質業務運営責任者


（氏名　　　　　　　　）





総括製造販売責任者


（氏名　　　　　　　　）





責任技術者


（氏名　　　　　　　　）
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