
医薬部外品・化粧品製造販売業に係るＧＶＰ ＜実務編③＞
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
けの内容です。
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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。
左側に掲げる通知、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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そのほかに、左側に掲げる通知、名称等も、右側の表現のように省略して説
明します。
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はじめに、安全確保措置について説明します。
安全確保措置とは、安全管理情報の検討の結果、必要に応じて行う措置のこ
とを指します。
もしも、安全管理情報により、健康被害や品質不良等が判明した場合には、
販売の停止や回収の検討が必要になります。
また、未知の副作用が判明した場合には、添付文書、使用上の注意の改訂や、
使用者、医療関係者への情報提供が必要です。
医薬品医療機器等法で厚生労働省への報告が必要な症例は、期日内にＰＭＤ
Ａに副作用等報告を行う必要があります。
その他に、安全性を確保するために容器や包装等を変更する場合や、処方変
更を行うことも安全確保措置に含まれます。
副作用等報告だけが安全確保措置ではありません。
得られた情報を医薬部外品等の適正使用のために活用することが大切です。
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ＧＶＰ省令第15条で準用する第８条第１項では、安全管理情報の検討にお
ける、安全管理責任者の業務について定めています。
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。
第１号では、安全管理責任者は、安全管理情報を検討し、その記録を作成す
ることが求められています。
第２号では、安全管理情報について、品質保証責任者等が把握する必要があ
る場合には、文書で提供することが求められています。
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第３号では、安全管理情報の検討の結果、必要に応じて安全確保措置を立案
すること、
第４号では、立案した安全確保措置について、総括製造販売責任者に文書で
報告し、その写しを保存することが求められています。
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これは、ＧＶＰ省令第15条で準用する第８条第１項の安全管理責任者の業
務の流れを図で示したものです。
まず、安全管理責任者は、収集した安全管理情報を検討します。
このとき、品質への影響が疑われる場合や有害事象の頻度が急に増えた場合
など、
品質保証責任者が把握する必要があると認められる場合は、品質保証責任者
に文書により提供します。
また、安全管理責任者は、安全管理情報の検討の結果、必要があると認める
ときは、
安全確保措置案を立案し、文書で総括製造販売責任者に報告するとともに、
その写しを保存します。
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ＧＶＰ省令第15条で準用する第９条第１項では、安全確保措置の実施にお
ける総括製造販売責任者の業務について定めています。
第１号では、安全確保措置案を評価し、安全確保措置を決定し、その記録を
作成して保存することが求められています。
第２号では、安全確保措置の実施を安全管理責任者に文書により指示し、こ
れを安全管理責任者に保存させることが求められています。
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第３号、第４号では、総括製造販売責任者が、安全確保措置を直接、安全管
理責任者以外の者に行わせる場合の規定を定めており、
安全確保措置の実施を担当者に文書により指示し、その写しを安全管理責任
者に保存させること、
また、担当者に記録を作成させ、文書により報告させるとともに、その写し
を安全管理責任者に交付させることが求められています。
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第５号では、総括製造販売責任者が、安全管理責任者又はそれ以外の安全確
保措置を実施した者から安全確保措置の実施結果について報告を受け、
さらなる措置の必要性がある場合には、措置を決定することが求められてい
ます。

10



ＧＶＰ省令第15条で準用する第９条第２項では、安全確保措置の実施にお
ける安全管理責任者の業務について定めています。
第１号では、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
保措置を行い、その記録を作成し、保存することが求められています。
第２号、第３号の規定は医薬部外品等では準用しないため省略します。
第４号では、安全確保措置の実施の結果等について、総括製造販売責任者に
文書で報告し、その写しを保存することが求められているほか、
第５号では、総括製造販売責任者が安全確保措置を安全管理責任者以外の者
に行わせる場合に、
その者から交付される安全確保措置実施の報告の写しを保存することが求め
られています。
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ＧＶＰ省令第15条で準用する第９条第３項では、総括製造販売責任者の業
務のうち、安全確保措置案の評価、安全確保措置の決定、それらの記録の作
成、保存を、安全管理責任者に行わせることができるとされています。
これらの業務を安全管理責任者に行わせる場合には、あらかじめ文書にその
旨を規定しておかなければなりません。
ただし、回収や販売中止など重大な措置の決定は総括製造販売責任者が行う
ようにしましょう。
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ここまでに説明したＧＶＰ省令第15条で準用する第８条から第９条までの
規定により、安全確保措置の立案から実施までの主なパターンはこのように
なります。
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安全確保措置の例として、副作用等の報告について説明します。
製造販売業者は、製造販売する医薬部外品又は化粧品について、以下の事項
を知ったときは、知った日から既定の期間内にその旨を厚生労働大臣に報告
しなければなりません。
死亡症例、未知の重篤症例及び既知の重篤症例のうち発生傾向が予測できな
いもの又はその発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生若しくは拡大のお
それを示すもの等は、15日以内に報告を行う必要があります。
また、その他の既知の重篤症例及び有害な作用が発生するおそれがあること
を示す研究報告は、30日以内に報告を行う必要があります。
これらの症例等の情報を入手した場合は、報告先であるPMDAに、速やかに
副作用等報告を行ってください。
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最後に、安全確保業務に係る記録の保存について説明します。
ＧＶＰ省令の規定により保存することとされている文書及び記録は、利用し
なくなった日から原則５年間保存することが求められます。
ここで言う「利用しなくなった日」とは、例えば医薬部外品等を承認整理し
た日等を指すため、注意が必要です。
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実務編③の説明は、以上で終了です。お疲れ様でした。

16


