
医薬部外品・化粧品製造販売業に係るＧＶＰ ＜実務編：業務委託＞
このコンテンツは、医薬部外品・化粧品製造販売業許可を取得した事業者向
けの内容となります。
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最初に、当コンテンツでの法令等の表記方法、言葉の定義についてお示しし
ます。
「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」を
「医薬品医療機器等法」又は「法」としています。
「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」を「GVP省令」としています。
「製造販売後安全管理に関する業務のうち、安全管理情報の収集、検討及び
その結果に基づく必要な措置に関する業務」を「安全確保業務」としていま
す。
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そのほかに、左側に掲げる通知、関連法令及び関係機関の名称等を、右側の
表現のように省略して説明します。
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製造販売後安全管理業務の委託については、法第１８条第３項で規定されて
おり、法施行規則第９７条に委託することができる業務の範囲が挙げられて
います。
安全管理情報の収集、解析、安全管理情報の検討の結果に基づく必要な措置
の実施、安全管理情報の保存、その他附帯する業務については委託すること
ができます。
なお、製造販売業者として行うべき「措置の検討」や「措置の決定」の業務
は委託できません。
受託者が委託者より受託した、スライドに記載の製造販売後安全管理業務を、
別の第三者に対して委託すること、いわゆる再委託はできませんのでご注意
ください。
業務委託の関連規定について、次の２つのスライドにて流れを説明します。
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こちらに、情報の収集、解析、措置の実施を委託する場合の関連規定を示し
ます。
いずれも法施行規則第９８条の４で準用しています。
委託前に、受託者の要件の確認を行い、受託者との委受託契約を締結します。
委託後は、委託安全確保業務の指示や報告の受理、必要な情報提供を行うほ
か、受託者の業務実施状況を確認し、改善の必要性を検討することが重要で
す。
必要に応じて、受託者に所要の措置を講じるよう指示し、その改善状況を確
認します。
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こちらは、安全管理情報の保存その他附帯する業務を委託する場合の関連規
定です。
いずれも法施行規則第９８条の４で準用しています。
情報の収集、解析、措置の実施を委託する場合に比べて、法施行規則で求め
られる事項が異なります。
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法施行規則第９８条の４で準用する第９８条の２第１項は、情報の収集、解
析、措置の実施を委託する場合の受託者の要件を規定しています。
委託する前に、受託者が委託安全確保業務を適正かつ円滑に遂行できる能力
を持っていることを確認しましょう。
また、法施行規則の要求事項ではありませんが、受託者の要件確認を行った
際は、確認した内容について記録を作成しましょう。
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法施行規則第９８条の４で準用する第９８条の２ 第３項は、情報の収集、
解析、措置の実施を委託する場合の業務委託契約書の記載事項を定めていま
す。
製造販売業者は、こちらに示す６つの事項を記載した文書により受託者との
契約を締結し、その契約書を保存しなければなりません。
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法施行規則第９８条の４で準用する第９８条の２ 第６項は、安全管理情報
の保存等を委託する場合の業務委託契約書の記載事項を定めています。
製造販売業者は、「委託安全確保業務の範囲」及び「その他必要な事項」を
記載した文書により受託者との契約を締結し、その契約書を保存しなければ
なりません。

9



法施行規則第９８条の４で準用する第９８条の２第４項は、情報の収集、解
析、措置の実施を委託する場合の安全管理責任者の業務を定めています。
法施行規則の各号と丸数字の番号は対応していますので、参照してください。
安全管理責任者は、第１号では委託安全確保業務を統括することが求められ
ているほか、第２号では安全管理情報の収集を委託する場合を除き、委託先
のあらかじめ指定する者に委託安全確保業務を文書で指示し、指示した文書
の写しを保存することが義務付けられています。
また、第３号では、委託先のあらかじめ指定する者に委託安全確保業務に関
する記録を作成させ、文書により安全管理責任者に報告させることが求めら
れています。
以上の業務はすべて、契約書に基づき行わなければなりません。
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第４号では、安全管理責任者は、受託者が委託安全確保業務を適正かつ円滑
に行っているか確認し、その記録を作成することが求められています。
第５号では、第３号の規定により委託先のあらかじめ指定する者から受けた
業務の報告と、
第４号で実施した、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
か確認した記録について、
保存するとともに、製造販売業者及び総括製造販売責任者に文書で報告する
ことが求められています。
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法施行規則第９８条の４で準用する第９８条の２第７項から第９項までは、
製造販売後安全管理業務を委託する場合の製造販売業者の業務について定め
ています。
製造販売業者は、委託安全確保業務の改善の必要性について安全管理責任者
に検討させ、必要な場合には、受託者に所要の措置を講じるよう、文書によ
り指示し、その文書を保存しなければなりません。
また、受託者に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、
記録を保存することが求められています。
そのほかに、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
託者に提供することが求められています。
これらの規定は、情報の収集、解析、措置の実施を委託する場合と安全管理
情報の保存その他附帯する業務を委託する場合の両方に適用されます。
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実務編：業務委託の説明は、以上で終了です。お疲れ様でした。
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