
医薬品製造販売業に係るＧＶＰ、概要編② 
概要編②ではＧＶＰ省令の構成、安全確保業務に関する組織体制、自己点検、
教育訓練等の概要について説明いたします。 
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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。 
表記方法、言葉の定義については「医薬品製造販売業に係るＧＶＰ＜概要編
①＞」と同様です。 
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こちらは、第一種医薬品製造販売業者に係るGVP省令の各条文です。 
製造販売業者は各条文に定められた内容を遵守し、 
業務を行い、その記録を作成し保存する必要があります。 
ＧＶＰ省令に定められた内容について、いくつか確認していきましょう。 
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安全確保業務を適切に実施していくためには、組織体制がしっかりと構築さ
れていることが重要です。 
第一種医薬品製造販売業者の場合において、安全確保業務を統括するための
部門として、 
販売部門から独立した安全管理統括部門の設置が必要です。 
製造販売業者は、安全管理統括部門の責任者として、安全管理責任者を任命
することや、 
安全確保業務を適正かつ円滑に実施するため、十分な人員を確保する必要が
あります。 
安全管理責任者は、必要な措置案等を総括製造販売責任者に報告します。 
添付文書等の資料作成、製品回収などについては、品質保証責任者や関係部
門と相互に連携することも重要です。 
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製造販売業者は、安全管理責任者に安全確保業務を行わせなければなりませ
ん。 
即ち、安全管理責任者は安全管理統括部門の責任者であることから、安全確
保業務は安全管理統括部門で実施する必要があります。 
しかし、安全確保業務のうち、情報収集や情報提供などについては、安全管
理統括部門以外の部門に行わせることもできます。 
例えば、販売部門やお客様相談室などがこの部門に該当し、「安全管理実施
部門」と呼ぶこともあります。 
安全管理実施部門が情報収集等を行う場合であっても、 
安全管理統括部門として必要な指示・確認、教育等を行い、 
適切な管理体制を構築・維持しましょう。 
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ＧＶＰ省令では、製造販売業者による製造販売後安全管理業務手順書等の作
成が求められています。 
製造販売後の安全管理を適正かつ円滑に行うためには、この手順書に、責任
者の責務・管理体制・各手順を文書化することが必要です。 
手順に沿って業務を行うことや手順書の定期的な見直しも重要です。 
また、作成された手順書は改訂履歴や配付の管理を行ってください。 
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GVP省令第6条には、安全管理責任者の業務が定められています。 
安全管理責任者は安全確保業務を統括する立場にあります。 
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ことを確認し、
その記録の作成及び保存が求められています。 
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
製造販売責任者に対して文書により意見を述べ、その写しを保存します。 
また、医薬品リスク管理を行う場合にあっては、当該医薬品リスク管理が適
切に行われるよう、 
製造販売後調査等管理責任者との相互の密接な連携を図ることが求められま
す。 
これらの業務を製造販売後安全管理業務手順書等に基づき、安全管理責任者
が実施することとなります。 
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ＧＶＰ省令では、製造販売後安全管理に関する業務について、製造販売業者
は定期的な自己点検の実施が求められています。 
自己点検により、手順等からの逸脱や記録の不備の有無を確認し、逸脱等が
見られた場合は改善が必要です。 
また、手順書の制定時と状況等が変わっていることもありますので、手順等
が実情に合わない場合は、その改訂を検討する必要があります。 
定期的な自己点検・手順書の改訂により、法令の要求事項と実情にあった業
務体制を構築・維持しましょう。 
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ＧＶＰ省令では、製造販売後安全管理に関する業務に従事する者へ計画的な
教育訓練の実施が求められています。 
教育訓練の対象者としては、総括製造販売責任者、安全管理責任者、 
医薬情報担当者、販売部門、お客様相談室などの製造販売後安全管理に関す
る業務に従事する者となります。 
製造販売業者は教育訓練計画、製造販売後安全管理業務手順書に基づき、あ
らかじめ指定した者に計画的に教育訓練を実施させ、 
製造販売後安全管理業務に従事する者のＧＶＰ省令への理解度向上、業務遂
行能力の確保を行いましょう。 
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こちらは、医薬品医療機器等法の施行規則のうち、ＧＶＰ省令に関わりの深
い条文を列挙しています。 

他社のコールセンター、販売元など自社以外に安全管理業務を委託する際は、
委託できる安全管理業務の範囲が法施行規則第９７条で決まっています。 

安全管理業務のうち、情報収集等については販売元などに委託をすることが
できます。 

なお、原則として、再委託をすることは認められていませんが、医療機器と
一体的に製造販売するものなど、再委託が認められるものもあります。 

詳細は法施行規則第９８条をご確認ください。 
他に委託の方法、記録の保存等も定めがありますので施行規則での確認をお
願いいたします。 
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製造販売後安全管理に関する業務は、患者・消費者を守るための重要な業務
の１つです。 
会社の組織体制、人員を確保し、適正かつ円滑に業務を実施していきましょ
う。 
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概要編②の説明は、以上で終了です。 
お疲れ様でした。 
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