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☆注意☆
この作成例は、営業所内に在庫を保有する営業所を想定して作成したものです。指針・手順書類を作成していただく際のひとつの例示としてご活用いただき、内容については貴社の業務内容に合わせて適宜変更してください。
また、この作成例で「担当者」とある部分については、実際に作成される際には、該当する業務を誰が行うのかを明確に規定してご活用ください。

☆指針・手順書等の作成についてのポイント☆
　再生医療等製品販売業者は、生命・健康にかかわる再生医療等製品を取り扱う事業者として、品質等に問題のある再生医療等製品の流通や再生医療等製品の不正流通による保健衛生上の危害が生じないよう、高い倫理観を持ち、薬事に関する法令を遵守して業務を行うことが求められています。再生医療等製品販売業者としての薬事に関する法令を遵守するための体制を構築し、法令を遵守し、再生医療等製品の適正管理を含めた業務を適切に運用するために、再生医療等製品販売業者ごとの指針・手順書等を策定する必要があります。







☆指針・手順書に盛り込む内容☆
・営業所の構造設備
・再生医療等製品と他の物とを区別した保管
・不良品、不正表示品、有効期限切れや封の破損した再生医療等製品の販売、授与の禁止
・再生医療等製品の適切な管理のために必要と認める再生医療等製品の試験検査の実施
・販売先について
・事故の際の報告体制の整備
・責任役員及び従業者への研修の実施・評価
・再生医療等製品の適正管理に必要な情報の収集・改善措置の実施
・管理帳簿の設置、保存
・再生医療等製品の購入等の記録及び保管
・製造販売業者等への販売先情報の提供
・再生医療等製品の有効性・安全性に関する事項及び適正使用のために、必要な情報の収集及び提供
・その他、法令遵守のための体制及び必要な措置に関する規定

☆根拠法令☆
【指針・手順書の策定に関する根拠法令】
〇医薬品医療機器等法第４０条の７で準用する法第９条の２（再生医療等製品の販売業者の法令遵守体制）
　　　再生医療等製品の販売業者は、営業所に関する業務その他の再生医療等製品の販売業者の業務を適正に遂行することにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。　（第一号及び第二号省略）
　 三　前二号に掲げるもののほか、再生医療等製品の販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその他の再生医療等製品の販売業者の業務の適正な遂行に必要なものとして厚生労働省令で定める措置
〇医薬品医療機器等法施行規則第１９６条の１１の３（再生医療等製品の販売業者の法令遵守体制）
　　　　再生医療等製品の販売業者は、次に掲げるところにより、法第４０条の７第１項において準用する法第９条の２第１項各号に掲げる措置を講じなければならない。（第一号省略）
　 二　次に掲げる法第４０条の７第１項において準用する法第９条の２第１項第２号に規定する体制を整備すること。
　　 イ　営業所の管理に関する業務その他の再生医療等製品の販売業者の業務の遂行が法令に適合するこ　　　とを確保するために必要な規程の作成、再生医療等製品の販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者に対する教育訓練の実施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び保存を行う体制　　（以下、省略）
　 三　次に掲げる法第４０条の７第１項において準用する法第９条の２第１項第３号に規定する措置を講ずること。
　　 イ　再生医療等製品の販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。　　（以下、省略）
〇医薬品医療機器等法施行規則第１９６条の８（再生医療等製品の適正管理の確保）
　　　再生医療等製品の販売業者は、再生医療等製品の販売又は授与の業務に係る適正な管理（以下「再生医
療等製品の適正管理」という。）を確保するため、指針の策定、従事者に対する研修の実施その他必要な措置を講じなければならない。
２　前項に掲げる再生医療等製品の販売業者が講じなければならない措置には、次に掲げる事項を含むものとする。
　一　従事者から再生医療等製品の販売業者への事故報告の体制の整備
　二　再生医療等製品の適正管理のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施
　三　再生医療等製品の適正管理のために必要となる情報の収集その他再生医療等製品の適正管理の確保を目的とした改善のための方策の実施


【その他の遵守事項に関する根拠法令】
〇薬局等構造設備規則第５条
〇医薬品医療機器等第４０条の５第７項、第６５条の４で準用する第５５条、第５５条の２、第５７条、第５７条の２第１項及び第５８条、第６５条の２、第６５条の３、第６５条の５、第６８条の２の５、第６８条の７第２項及び第５項、第６８条の９第２項
〇医薬品医療機器等法施行規則第１９６条の３、第１９６条の６、第１９６条の７、第１９６条の８、第１９６条の９、第１９６条の１０、第１９６条の１１の３












　　　　



























＜作成例＞
業務の適正確保のための指針

再生医療等製品販売業者は、生命・健康にかかわる再生医療等製品を取り扱う事業者として、品質等に問題のある再生医療等製品の流通や再生医療等製品の不正流通による保健衛生上の危害が生じないよう、高い倫理観を持ち、薬事に関する法令を遵守して業務を行うことが求められている。
本指針は、再生医療等製品販売業者として薬事に関する法令を遵守するための体制を構築し、法令を遵守し、再生医療等製品の適正管理を含めた業務を適切に遂行するための指針とする。
本指針及び再生医療等製品の適正管理に関する手順書において「法」は医薬品医療機器等法を、「則」は医薬品医療機器等法施行規則を示す。

１　適用範囲
　　本指針は下記営業所での再生医療等製品販売業に関する業務全般並びに再生医療等製品販売業の責任役員及び従業者（以下、「役職員」という。）に適用する。
＊対象営業所
　　　　許可番号：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　所在地：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　
２　法令遵守及び再生医療等製品の適正管理のための開設者の責務
(1) 業務の適正確保の体制
再生医療等製品販売業者は業務の適正確保のための体制を確立し、責任役員の権限・分掌業務を別紙体制図（別紙1）のとおり定める。
再生医療等製品販売業の業務に係る意思決定、業務遂行のための必要な報告・連絡・意見具申・指示等はこの体制図に従って行う。
(2)　再生医療等製品販売業者の責務
　　　再生医療等製品の販売業者は下記の項目にかかる措置を講じる。　
1 営業所管理者の選任（法第４０条の６）及び管理者履歴の保管
・再生医療等製品販売業者は営業所の従事者から営業所管理者を選任し、営業所管理者が適　切に業務を遂行するための勤務体制を確保する。
・営業所管理者を変更した際は上記（１）体制図を改訂し、営業所管理者履歴(別紙１)に新しい管理者の氏名及び管理者の選任日等を記録し保管する。また、営業所管理者が出張や休暇等で不在となる場合には、代理担当者及び対応体制を別途定める。
2 業務の適正管理体制の確立
・再生医療等製品販売業の業務について、営業所管理者、役職員から情報を収集し、必要な意思決定及び措置を講じるとともに、その内容を記録し、適切に保管する。
3 営業所管理者の意見の尊重（法第４０条の７において準用する法第９条第２項）
・再生医療等製品販売業者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、営業所管理者よりその業務について述べられた意見を尊重し、必要な措置を講じるとともに、措置内容（措置不要の場合にはその旨及び理由）を記録し、適切に保存しなければならない。
4 業務の適正確保のための指針の作成及びその改訂（法第４０条の７で準用する法第９条の２，則第１９６条の８）
・本指針の改訂については、再生医療等製品販売業者と営業所管理者とで内容を協議し改訂を行う。また、改訂を行った場合は、その改訂履歴を記録する。
5 再生医療等製品の適正管理のための業務に関する手順書の作成及びその改訂（則第１９６
条の８）
・再生医療等製品販売業者は「適正管理に関する手順書」(別紙２)を制定し、手順書に基づき業務を行う。
・各手順書の内容を改訂する場合には再生医療等製品販売業者と営業所管理者とで内容を協議し改訂を行う。また、改訂を行った場合は、その改訂履歴を記録する。
6 役職員に対する研修の実施・評価（則第１９６条の８，第１９６条の１１の３）
7 従業員から再生医療等製品販売業者への事故報告体制の整備（則第１９６条の８）
8 再生医療等製品の適正管理のために必要な情報の収集、その他再生医療等製品の適正管理の確保を目的とした改善を目的とした方策の実施（則第１９６条の８）

３　再生医療等製品営業所管理者の責務と権限の範囲（法第４０条の７において準用する法第８条）
再生医療等製品営業所管理者は下記の業務を行う。
1 当該営業所の従業員の管理監督
2 手順書に基づいた業務の実施及びその確認
3 当該営業所の構造設備及び再生医療等製品その他の物品の管理
4 管理帳簿の記録
5 再生医療等製品販売業者に対する書面による意見の具申
・営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業所の業務につき、再生医療等製品販売業者に対し必要な意見を書面にて述べなければならない。
6 緊急時等の対応
7 自己点検の実施
8 役職員への教育訓練の計画・実施
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（別紙１）
＜再生医療等製品管理体制図＞


＜営業所管理者の指定の履歴＞
	営業所管理者
氏名
	在任期間
	変更届
届出日
	営業所管理者不在時
連絡方法・連絡先
	代理担当者
氏名
	再生医療等製品
販売業者確認

	
	始期
	終期
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	年
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	携帯：
メール：
	　
	　

	　
	
	
	
	携帯：
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	携帯：
メール：
	　
	　



＜責任役員の分掌業務の履歴＞
	責任役員氏名
	在任期間
	分掌業務

	
	始期
	終期
	

	　
	年　　月　　日
	年　　月　　日
	　

	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　










(別紙２)
再生医療等製品の適正管理のための業務に関する手順書

当営業所において再生医療等製品の適正管理を行うにあたり、下記業務についての手順書を定める。
　《例示》 
· 再生医療等製品の受発注に関する手順
· 再生医療等製品の入庫に関する手順
· 再生医療等製品の保管管理に関する手順
· 再生医療等製品の出庫に関する手順
· 再生医療等製品の配送に関する手順
· 再生医療等製品の記録に関する手順
· 再生医療等製品の情報提供に関する手順
· 再生医療等製品の返品の取扱いに関する手順
· 営業所の管理に関する手順
· 再生医療等製品の試験検査に関する手順
· 再生医療等製品の事故報告に関する手順
· 再生医療等製品の苦情処理に関する手順
· 再生医療等製品の情報の取扱いに関する手順
· 役職員の研修等に関する手順
· 自己点検に関する手順
· 様式
　　　　　　　＜例＞　　　　○○手順書　　
１　目的
　　この手順書は△△営業所の○○業務についての手順を定めるものである。
２　○○業務に関する担当者は□□である。
３　○○業務の手順は別紙●フローチャートに示す。
４　○○業務に関する記録は別紙●●により記録するものとする。

制定日
　　年　　月　　日
制定者

改　訂　履　歴
改訂日
改訂内容（概要）
承認日
再生医療等製品販売業者
確認印







各手順書における作成のポイント
＜再生医療等製品の受発注に関する手順＞
・　再生医療等製品の受発注先、受発注方法、受発注の記録の保管等について定める。
・　再生医療等製品販売業の販売先は法令等で制限があるので、販売にあたっては、担当者は販売先の許可証、業務内容、使用目的等を確認する。

＜再生医療等製品の入庫に関する手順＞
・　入庫担当者は入庫した商品に破損等がないことを確認の上、譲受記録に品名、数量、譲受年月日、納入元、製造番号（製造記号）、使用期限などを記録後、速やかに所定の保管場所に保管する。
・　使用期限のあるものは使用期限の確認を行う。
・　保管条件のあるものは保管条件の確認を行う。

＜再生医療等製品の保管管理に関する手順＞
・　再生医療等製品は他の物と区別して所定の保管場所に保管する。
・　担当者は各再生医療等製品の保管条件に従って、所定の保管場所に保管する。
・　担当者は在庫製品の在庫量・異常の有無・使用期限等を定期的に確認し、使用期限切れ等の製品は間違って出荷されないよう、速やかに所定の場所に保管する。（頻度・方法などを定めておく）
・　担当者は、再生医療等製品の保管場所は再生医療等製品が汚染されないように注意する。

【保管場所の図面例】











　 ＜再生医療等製品の出庫に関する手順＞
・　出庫の際には注文に基づき、品名・数量・使用期限などを確認し仕分けする。また、確認した品名・数量・譲渡年月日・譲渡先（氏名又は名称及び住所）・製造番号（製造記号）・使用期限等を譲渡記録に記録する。

＜再生医療等製品の配送に関する手順＞
・　配送する各再生医療等製品の保管条件に即して梱包し配送する。
・　運送会社等の他社に配送を委託する場合は運送会社等の連絡先等を定める。
・　自動車等を用いて自社で配送を行う場合、駐車中は必ず鍵をかけ、通行人等から再生医療等製品の保管状況等を容易に見られないような措置を講じる。

＜再生医療等製品の記録に関する手順＞
・　譲受・譲渡記録は３年間保管する。
・　電子媒体により記録を保管する場合は電子媒体記録の保管方法、データのバックアップの頻度･方法等を定める。

＜再生医療等製品の情報提供に関する手順＞
・　次の事項について、製造販売業者等に情報提供を行う。情報提供の方法については、製造販売業者等と事前相談の上、決定する。
①譲渡先の氏名又は名称及び住所
②再生医療等製品の名称及び製造番号又は製造記号
③再生医療等製品の数量
④譲渡年月日
⑤使用期限
⑥危害防止のために必要な事項
  ＜再生医療等製品の返品の取扱いに関する手順＞
①　製造販売業者等による回収等の指示による返品の取扱い
・　納入元から回収に関する連絡が入った場合には、指示に従い担当者は譲受・譲渡記録を確認し、納入先から対象製品を回収する。
・　営業所在庫を確認し、対象製品については納入先から回収した製品とともに回収対象製品(返品)として他の再生医療等製品とは分けて所定の場所に保管し、誤って出庫されないよう措置を講じる。
・　納入元からの指示に従い、回収対象製品を納入元等へ返品し、返品指示の内容とともに返品の記録を残す。
②　納入先からの返品依頼品の取扱い
・　返品を受け付けた場合には、担当者は返品理由を確認し、他の再生医療等製品とは分けて所定の場所に保管する。その際に、対象製品の品名・数量・返品元・製造番号（製造記号）などの記録し、保管する。
・　営業所管理者は返品理由及びその製品の状態を確認し、対応方法（廃棄等）を決定する。
・　製造販売業者等に返品する場合には返品先の指示に従い返品し、その記録を残す。返品までの間は他の再生医療等製品と分けて所定の場所に保管し、誤って出庫されないよう措置を講じる。

＜営業所の管理に関する手順＞
・　営業日毎に、営業所の構造設備や保管されている再生医療等製品の保管管理状況等を点検する。営業所管理者は、点検の結果、改善すべき内容が確認された場合には改善を指示、改善結果を確認する。また、必要に応じて、再生医療等製品販売業者に別紙「営業所の業務に関する意見・報告書」にて報告・意見具申する。当該書面の写しは３年間保存する。
・　営業所管理者は、上記及び営業所での業務・管理状況等を別紙「管理帳簿」に記録する。管理帳簿は、最終記載の日から３年間保存する。
・ 営業所管理者の不在時には、代理担当者が日常点検等を行い、営業所管理者に報告する。再生医療等製品や営業所の業務における異常（回収・事故・苦情等）等不測の事態が発生した場合には、営業所管理者に速やかに報告し、指示を仰ぐ。

＜再生医療等製品の試験検査に関する手順＞
　　　　・　営業所管理者は、再生医療等製品の適切な管理のために必要と認める試験検査を行う。
　　　　・　営業所では、試験検査設備を持たないため、必要に応じて、登録試験検査機関等と契約を結ぶ。
　　　　・　他で試験検査を行った場合は、営業所管理者が試験検査結果を確認する。

  ＜再生医療等製品の事故報告に関する手順＞
①　事故発生時の対応
・　保管中や配送中に事故（盗難、紛失、保冷庫等設備の異常等）が発生した場合、従事者は速やかに営業所管理者に別紙「事故報告書」にて報告する。緊急性があると判断される場合には、先に口頭で営業所管理者に連絡して適切な対応を行った後、別紙「事故報告書」を用いて事後報告をする。
・　事故発生時に連絡する連絡先は、営業所管理者である。
・　営業所管理者は再生医療等製品販売業者と協議の上、適切に対応する（仕入れの経緯の確認、販売・輸送の中断、隔離、行政機関への報告等）。
②　事故処理終了後の対応
・　再生医療等製品販売業者と営業所管理者とは事故原因の分析を行い、事実関係等を記録する。再発防止策を講じた場合には、営業所従業員に周知し、必要に応じて手順書等を改訂する。

  ＜再生医療等製品の苦情処理に関する手順＞
・　苦情を受け付けた際は、従事者は速やかに営業所管理者に別紙「苦情処理報告書」にて報告する。緊急性があると判断される場合には、先に口頭で営業所管理者に連絡して適切な対応を行った後、別紙「苦情処理報告書」を用いて事後報告をする。
・　営業所管理者は、必要に応じて再生医療等製品販売業者と協議の上、適切に対応する。
・　苦情の原因が営業所の取扱いに起因するものであることが判明した場合等は、再発防止のための措置を講じ、営業所従業員に周知し、記録する。必要に応じて手順書等を改訂する。
・　苦情の内容が副作用に関するもの、品質等製品回収等につながる恐れのあるものであった場合は、製造販売元や仕入先等に連絡し、記録する。

  ＜再生医療等製品の情報の取扱いに関する手順＞
・　再生医療等製品の情報を収集し、収集した情報は適切に記録及び保管すること。
・　改訂された添付文書・ドクターレター等の情報は適切に記録及び保管するとともに、従事者及び顧客に対し、速やかに情報伝達する。情報を伝達した場合には情報伝達日、伝達対象者などを記録する。
・ その他、自主回収、販売中止等の情報についても適切に記録及び保管し、必要に応じ、適切に従事者及び顧客に対し、速やかに情報伝達する。
　　　　
＜役職員の研修等に関する手順＞
・　再生医療等製品販売業者は当該営業所の責任役員及び従事者等に対し、薬事関係法令の遵守及び再生医療等製品の適正管理を確保するための基本的な考え方、安全確保に関する具体的な方策等について、教育・研修の実施を行い、研修内容・日時・参加者・評価等を別紙「教育訓練実施記録」に記録する。
・ 営業所の役職員が外部の研修に参加した時などは、その内容について他の役職員への伝達を行う。
・ 研修欠席者に対するフォローの方法を定めておく。
・　具体的な研修内容、研修対象者及び研修日程については下記の例を含め、営業所管理者が検討する。
（例）・取扱品目の製造販売業者等が実施する講習会などへの参加
・文献、書籍等を収集し、営業所内の勉強会などで情報の共有化するための研修
・新規採用職員などに対する研修
・定期的な薬事関係法令及び再生医療等製品の適正管理に関する研修
  
＜自己点検に関する手順＞
・　営業所管理者は、定期的（例:年に１～２回）に別紙「自己点検票」を用いて営業所の管理状況や法令遵守状況などを点検し、再生医療等製品販売業者として適切に業務が行われているか確認する。
・　自己点検の結果、改善の措置が必要と判断される場合には再生医療等製品販売業者に書面にて報告し、必要な措置を講じ、その記録を残す。


【譲受記録様式例】　

	品名
	品目
コード
	単位
	数量
	譲受
年月日
	納入元
	製造番号
製造記号
	使用期限
	その他

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　




【譲渡記録様式例】

	品名
	品目
コード
	単位
	数量
	譲渡
年月日
	譲渡先
（氏名/名称・住所）
	製造番号
製造記号
	使用期限
	その他

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	
	
	
	
	
	
	
	




【管理に関する帳簿様式例】

	
	
	
	

	年月日
	点検項目
	管理事項
	チェック欄
	特記事項

	　年　　　　　月　　　　　日
	１構造設備
	店舗・倉庫の換気、清潔、整理、冷暗所、
冷蔵庫、その他
	
	　

	
	２保管状況
	温度管理、返品、先入れ、先出し、紛失・盗難、
その他
	
	　

	
	３不良品・不正表示品
	変質、変色、異物混入、汚損、破損、期限切れ、
封の破損、その他
	
	　

	
	４記録類・保存書類
	販売譲渡、管理帳簿、自己点検表、その他
	
	　

	
	５情報
	製造販売業者等への情報提供、添付文書の改訂、副作用、再評価、再審査、苦情、回収、その他
	
	　

	
	６試験検査と行政による収去に関する事項
	
	　

	
	７管理者意見具申
	
	　

	
	８その他
	従業者の監督、許可証掲示、諸届、誇大広告、
回収、その他
	
	　

	
	確認印
	管理者
	再生医療等製品販売業者

	
	【チェック欄】
	適：○，一部不適：△，不適：×，該当なし：─
	(最終記載日から３年間保存）




	
	
	
	

	年月日
	点検項目
	管理事項
	チェック欄
	特記事項

	　年　　　　　月　　　　　日
	１構造設備
	店舗・倉庫の換気、清潔、整理、冷暗所、
冷蔵庫、その他
	
	　

	
	２保管状況
	温度管理、返品、先入れ、先出し、紛失・盗難、
その他
	
	　

	
	３不良品・不正表示品
	変質、変色、異物混入、汚損、破損、期限切れ、
封の破損、その他
	
	　

	
	４記録類・保存書類
	販売譲渡、管理帳簿、自己点検表、その他
	
	　

	
	５情報
	製造販売業者等への情報提供、添付文書の改訂、副作用、再評価、再審査、苦情、回収、その他
	
	　

	
	６試験検査と行政による収去に関する事項
	
	　

	
	７管理者意見具申
	
	　

	
	８その他
	従業者の監督、許可証掲示、諸届、誇大広告、
回収、その他
	
	　

	
	確認印
	管理者
	再生医療等製品販売業者

	
	【チェック欄】
	適：○，一部不適：△，不適：×，該当なし：─
	(最終記載日から３年間保存）



＜窓口・問い合わせ先＞

〒１６９－００７３
東京都新宿区百人町３－２４－１　本館１階
東京都健康安全研究センター　広域監視部　薬事監視指導課

（申請・届出に関する問い合わせ先）薬事審査担当　ＴＥＬ：０３（５９３７）１０２７
（調査に関する問い合わせ先）流通・毒劇物指導担当　ＴＥＬ：０３（５９３７）１０２８

ファックス番号　０３（５９３７）１０４３
メールアドレス　S0000321@section.metro.tokyo.jp

ホームページ　http://www.tokyo-eiken.go.jp/k_yakuji/
または　「東京都健康安全研究センター　薬事監視指導課」で検索してください。



【営業所の業務に関する意見・報告書様式例】　

	営業所の業務に関する意見・報告書
	No.
	　

	作成者
（営業所管理者氏名）
	　
	印
	作成
年月日
	　

	件名
	　
	目的
	□意見　□報告　□その他

	意見・報告の内容
	　

	改善・措置の要否
	□要　　□実施済（　　　年　　　月　　　日）
□不要（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	改善・措置の提案
	

	備考
	　

	営業所管理者
提出年月日
	年　　月　　日
	再生医療等製品
販売業者の受領
	　　　　　　年　　月　　日

	
	
	
	受領印

	【以下、再生医療等製品販売業者記載欄】

	対応の要否
	□要

	
	□不要
理由：


	判断年月日
	年　　月　　日

	対応内容
	　

	対応年月日
	年　　月　　日
	営業所管理者への
回答
	年　　月　　日

	
	
	
	営業所管理者確認　　　　印



【事故報告書様式例】

	事故報告書
	No.
	　

	報告者　
	　
	報告年月日　
	　

	製品名
	　
	製造番号
製造記号
	　

	事故の内容
	　

	
	

	対応内容
改善方法
	　

	
	

	備考
	　

	
	

	事故処理終了日　
	　

	確認欄
	確認日

	従業者
	　
	　

	営業所管理者
	　
	　

	再生医療等製品販売業者
	
	


【苦情処理報告書様式例】

	苦情処理報告書
	No.
	　

	報告者　
	　
	報告年月日　
	　

	製品名
	　
	製造番号
製造記号
	　

	苦情者
	名称
	　

	
	所在地
	　

	
	電話番号等
	　

	<苦情の内容>
	　

	<対応・措置の内容>
	　

	<備考>
	　

	苦情処理終了日　
	　

	確認欄
	確認日

	従業者
	　
	　

	営業所管理者
	　
	　

	再生医療等製品販売業者
	　
	　


【製品情報処理記録様式例】
製品情報処理記録　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	受付日
	　　　年　　　　月　　　　日
	担当部署
担当者
	

	受付形式
	電話・来社・文書・その他（　　　　）
	
	

	製品名等
	〔製品名、製造番号等〕



	相談者

	氏名
	年齢
	
	性別
	

	
	住所・連絡先等
　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
内　容


	〔添付文書改訂、回収、健康被害等〕　





	対　　応
	











□	受付部署において完結
□　再生医療等製品営業所管理者へ情報提供（　　　　年　　　月　　　日）記録の写しを送付
□	製造販売業者へ情報提供（　　　　　年　　　月　　　日）記録の写しを送付

	備　考
	

	

	確認欄
	
確認日：　　　　　　年　　　　月　　　　日
確認者：再生医療等製品営業所管理者　確認印




【教育訓練実施記録様式例】
教育訓練実施記録

	実施年月日： 　　　　　　　年 　 　　月   　  日

	時間：　　　　時　　　分　から　　　時　　　分　まで

	実施場所：

	件名：


	対象者：


	受講者：


	教育訓練担当者（講師）：

	内容（要点）：（教育訓練に用いた資料は別紙のとおり）








	評価（今後の課題）：




	欠席者へのフォロー






	
	確認年月日
	印

	営業所管理者
	
年　　　月　　　日
	

	再生医療等製品販売業者
	年　　　月　　　日
	




【自己点検票例】
	再生医療等製品販売業の自己点検票

	点検項目
	点検日

	＊適正な状態の場合：○、適正でない場合：×、改善中の場合→△、該当がない場合：─
（なお、×印、△印の項目を改善したときは×△印を○で囲み、改善年月日をその横に記入すること。)
	        年
月  　日
	　　　　  　年
月　  日

	１　営業所管理者等について

	　
　
　
	①　その営業所以外の場所で業として営業所の管理その他薬事に関する実務に従事していないか。
②　管理帳簿を備え、再生医療等製品の販売、試験検査、不良品の処理を始めとした取扱い等、
当該営業所の適正管理に関する記録を作成し、当該記録を３年間保管しているか。
	
	

	２　営業所について

	　
　
　
　
　
　
	①　許可証を営業所内の見やすい場所に掲示しているか
②　営業所は常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別しているか。
③　営業所内は採光、照明及び換気が充分であり、清潔に整理整頓されているか。
④　冷暗貯蔵の必要な再生医療等製品を取り扱う場合には、冷暗貯蔵の設備を有しているか。
⑤　取扱品目を衛生的かつ安全に保管するために必要な設備を有しているか。
	
	

	３　開設者の法令順守体制等

	　
　
　
　
　
　
	①　再生医療等製品販売業者は管理者の業務の遂行に十分に配慮し、意見を尊重しているか。
②　法第４０条の７で準用する法第９条の２、規則第１９６条の１１の３に定める法令順守体制を構築しているか。
③　法第４０条の７で準用する同法第１０条第１項に定める変更届は遅滞なく行われているか。
④　役職員への研修は行われているか。
⑤　再生医療等製品の適正管理のための指針及び手順書は作成され、これらに基づいて業務が実施されているか。また必要に応じて改定されているか。
⑥　営業所での再生医療等製品販売業者への事故報告の体制を構築しているか。
⑦　再生医療等製品の適正管理に必要な情報の収集その他再生医療等製品の適正管理の確保を
目的とした改善のための方策を実施しているか。
⑧　適切な管理のために必要な再生医療等製品の試験検査を行っているか。
⑨　製造販売業者等への再生医療等製品の譲渡先に関する情報提供を行っているか。
	
	

	４　再生医療等製品について

	　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
	①　不良再生医療等製品を貯蔵、陳列、販売、授与等していないか。
②　不正表示再生医療等製品の貯蔵、陳列、販売、授与等していないか。
③　再生医療等製品と他の物と区別して貯蔵陳列しているか。
④　温度管理の厳格な再生医療等製品の保管は適切か。
⑤　再生医療等製品について虚偽・誇大な広告等をしていないか。
⑥　未承認再生医療等製品について効能・効果等に関する広告をしていないか。
⑦　再生医療等製品の有効期間又は使用期限について十分注意を払っているか。
⑧　再生医療等製品の販売に当たって購入等（譲渡・譲受）の記録をつけているか。
当該記録を３年間保存しているか。
⑨　再生医療等製品による危害を防止するために、必要な情報提供等を行っているか。
⑩　再生医療等製品の販売先は医薬品医療機器等法上適正か。
	
	

	＜備考＞
	　
	　
	確認欄

	　
	
	
	
	点検者
	年　　月　　日
	年　　月　　日

	　
	
	
	
	営業所管理者
	年　　月　　日
	年　　月　　日

	　
	　
	　
	　
	再生医療等製品販売業者
	年　　月　　日
	年　　月　　日





＜窓口・問い合わせ先＞

〒１６９－００７３
東京都新宿区百人町３－２４－１　本館１階
東京都健康安全研究センター　広域監視部　薬事監視指導課

（申請・届出に関する問い合わせ先）薬事審査担当　ＴＥＬ：０３（５９３７）１０２７
（調査に関する問い合わせ先）流通・毒劇物指導担当　ＴＥＬ：０３（５９３７）１０２８

ファックス番号　０３（５９３７）１０４３
メールアドレス　S0000321@section.metro.tokyo.jp

ホームページ　http://www.tokyo-eiken.go.jp/k_yakuji/
または　「東京都健康安全研究センター　薬事監視指導課」で検索してください。

-13-

image1.jpeg
g ===

BEEBRERRRTHRE /7

tekE s - B0 ER
e

Eggiil T*ﬁ% ili%-.’eﬁl:ﬁ;aa
EERAGEADSS)





image2.jpeg
EER

BE ERMAE

&

£

2 =5 FRAE
®"E
B
[ BAERS WS 15120 x B1740 X 80 (mm)





