
「品質管理業務手順書（１）」

                     市場への出荷の管理に関する手順書

１．目的

２．適用範囲

３．用語の定義

４．責任者と役割

  4.1 市場への出荷の管理を行う者の指定
(1) 製造販売業者の品質保証部門のあらかじめ指定した者

(2) 当該製品の製造業者のあらかじめ指定した者

  4.2 市場への出荷の管理を行う者の役割

５．製造業者のあらかじめ指定した者に市場への出荷の管理を行わせる場合
  5.1 取決め事項

  5.2 定期的な確認と改善が必要な場合の指示等

６．医薬品の市場への出荷可否の決定に関する情報、基準

  6.1 可否の決定の情報

  6.2 可否の決定の基準

７．医薬品の市場への出荷の手順

7.1 製造販売業の品質保証責任者又は品質保証部門のあらかじめ指定した者が出荷可否の決定を行う場合

7.2 当該製品の製造業者のあらかじめ指定した者が行う場合

８．品質保証責任者への報告

９．記録の作成と保存

１０．記録等の様式

10.1製造所における市場への出荷に係る業務の定期的な確認・実施連絡書（別紙・様式１）

10.2製造所における市場への出荷に係る業務の定期的な確認・調査結果報告書（別紙・様式２）

10.3製造所における市場への出荷に係る業務の改善指示書（別紙・様式３）

10.4製造所における市場への出荷に係る業務の改善結果の評価報告書（別紙・様式４）

10.5医薬品の市場への出荷の可否決定記録（別紙・様式５－１、様式５－２）

10.6品質保証責任者以外の者が出荷可否を決定した場合の品質保証責任者への報告書（別紙・様式６）

10.7「市場への出荷に関する手順書」制定・改訂履歴（別紙・様式７）

　

「解説」

この手順書は、医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報、製造管理及び品質管理の情報等を適正に評価し、市場への出荷の可否の決定を行うための手順書である。

なお、市場への出荷の管理の概要を別紙１及び２のフローチャートに示す。

（目的）

１．この手順書の目的は、製造所から出荷判定された製品について市場への出荷可否の決定を行うために必要な手順を定めることである。

（適用範囲）

２．この手順書は、医薬品の市場への出荷可否の決定をロットごとに行い、その結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録を作成する業務に適用する。

（用語の定義）

３．必要に応じて用語を定義する。

（責任者と役割）

４．製造販売業者は、医薬品の市場への出荷の管理の業務を行わせる者を、あらかじめ、以下の者から指定しその役割等について規定しておく。

（1）製造販売業者の品質保証部門のあらかじめ指定した者

製造販売業者の品質保証部門のあらかじめ指定した者に、品質保証責任者は含まれる。

（2）当該製品の製造業者のあらかじめ指定した者

・
市場への出荷の管理を行う者の役割として、以下の事項を明記しておく。　

（1）製造管理及び品質管理の結果を適正に評価すること

（2）市場への出荷の可否の決定をロットごと（ロットを構成しない医薬品については製造番号ごと）に行うこと

（3）出荷の可否の結果及び記録を作成すること

・ 品目ごとにこれらのうちのどの方法により出荷可否の決定を行わせるのかを定めるが、市場への出荷可否の決定を行う者は、品質保証責任者と同等の要件を満たす必要があることから、留意点として記載しておくことが望まれる。

・ 出荷可否の決定を行う者を複数指定するような場合には、対象とする製品を明確に記載しておく必要がある。

（製造業者のあらかじめ指定した者に市場への出荷の管理を行わせる場合） 

５．市場への出荷可否の決定を、当該製品の製造所のあらかじめ指定した者に行わせる場合には、当該の業務を行うために、次の内容についても取り決める必要がある。

（1）  製造管理及び品質管理の結果を適正に評価して市場への出荷の可否を行うために決定した基準及び手順の遵守に関する事項

（2）(1)の基準及び手順からの逸脱等があった場合の、品質保証責任者に対する文書による報告、品質保証責任者からの指示に基づく、出荷可否の決定及び出荷の業務に関する事項

（3） 出荷可否の結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録を品質保証責任者に文書で報告する事項

（4） 製造所側へ適切に市場への出荷可否の決定を行うために必要な品質、有効性及び安全性に関する情報の提供・入手に関する事項

（5） 記録の種類・保管に関する事項

・製造販売業者が品質保証責任者、または品質保証部門のあらかじめ指定した者に、市場への出荷に係る業務が適切に実施されていることの定期的な確認を適切に行わせるために必要な事項として次の内容についても規定しておく必要がある。

（6） 確認の方法と確認結果の記録作成（別紙・様式１、２）

（7） 改善が必要な場合の所要の措置の指示（別紙・様式３）、措置の実施結果の報告と、必要に応じて実地の確認と結果の報告等

　なお、品質保証責任者は製造業者の改善結果報告を適正に評価し、評価及び確認の結果を総括製造販売責任者に文書で報告することを明記する必要がある。（別紙・様式４）

（医薬品の市場への出荷可否の決定に関する情報、基準）

６．医薬品の市場への出荷可否の決定に関する情報、基準の項では、出荷の可否の決定の根拠とする情報を規定する。例えば、次の情報が考えられる。

（1） 製造所からの出荷判定書及び試験成績書等のＧＭＰに関する情報

（2） 当該製品の製造及び試験検査で発生した逸脱（ＯＯＳ含む）に関する情報

（3） 品質、有効性及び安全性に関する情報など

出荷可否の決定の基準については上記の情報の他、品質標準書の情報についても市場への出荷の可否の判断基準として本項に記載する必要がある。

（医薬品の市場への出荷の手順）

７．医薬品の市場への出荷の手順は、製造販売業者で行う場合と、当該製品の製造所で行う場合が考えられ、区別して手順書に記載することが望まれる。

（1） 品質保証責任者又は品質保証部門のあらかじめ指定した者が行う場合（別紙１、フロー参照）

品質保証責任者又は品質保証部門のあらかじめ指定した者は、製造業者からGMPに関する情報、逸脱に関する情報、その他必要な情報を入手する。原材料メーカー及び製造販売業の安全部門等からは、当該製品及び当該製品の原材料についての品質、有効性及び安全性に関する情報を入手する。これらの情報を評価して市場への出荷の可否を決定し、その結果を記録する（別紙・様式５－１）。製造販売業者で出荷等を担当する部署及び製造業者へ出荷の可否の結果を連絡する。

さらに、出荷を担当する部署または製造業者に出納記録（販売名・ロット番号・出納数量・出荷先等）を作成させる。出納記録の書式については、製造業者の出納記録様式を活用するなど各社の実状に応じて適切に対応することを規定しておく。

なお、この場合、製造所への出荷可否の決定の連絡、出荷の指示を行う部署等についても手順書に規定しておくことも考えられる。

     （2）製造所のあらかじめ指定した者が行う場合（別紙２、フロー参照）

製造所のあらかじめ指定した者が行う場合は、製造販売業者は、原材料メーカー及び製造販売業の安全部門等から当該製品及び当該製品の原材料についての品質、有効性及び安全性に関する情報を提供する。

  製造所のあらかじめ指定した者に、これらの情報と当該製造所におけるGMPに関する情報、逸脱に関する情報、その他必要な情報を総合的に評価し市場への出荷の可否を決定させ、その結果を記録させる（別紙・様式５－２）。

製造販売業者は、製造業者に出納記録（販売名・ロット番号・出納数量・出荷先等）を作成させる。なお、この場合、出荷の指示を行う部署等について手順書に規定しておくことも考えられる。

（品質保証責任者への報告）

８．品質保証責任者以外の者が市場への出荷の可否の判定を行う場合は、市場への出荷可否の決定の結果（別紙・様式６）及び出荷先等市場への出荷に関する記録等を、品質保証責任者に対し文書で報告することも規定しておく必要がある。

　

（記録の作成と保存）

９．製造販売業者は、品質保証責任者又は品質保証部門のあらかじめ指定した者に、市場への出荷可否の決定の結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録を作成させ保存することなどを記載する。 

また、記録の保管期間は文書及び記録の管理に関する手順を定め、保管場所をこの手順書に明記しておく。

（記録等の様式）

１０．必要に応じ記録書類等の様式（参考例：別紙参照）をあらかじめ定めておくことが望ましい。

別紙１

製造販売業者の品質保証責任者又は品質保証部門のあらかじめ指定した者が

出荷可否の決定を行う場合の、医薬品の市場への出荷に係る手順のフロー
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　　　　　　　出荷可否決定の連絡

             

                 


              

                                               

           市場への出荷に関する記録    

                           記録の作成


別紙２

医薬品の市場への出荷可否に係る業務を当該製品の製造所

のあらかじめ指定した者に行わせる場合の手順のフロー
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     記録の作成


別紙・様式１

                                                                年    月    日

製造所における市場への出荷に係る業務の定期的な確認・実施連絡書

製造業者

              　　　 殿

                                                ＊＊＊＊＊会社    品質保証部門

                                                品質保証責任者              印

製造所における市場への出荷に係る業務の定期的な確認を下記の要領で行いますので連絡致します。

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	調査実施者
	

	調査内容
	

	関連書類
	

	その他
	


別紙・様式２

製造所における市場への出荷に係る業務の定期的な確認・調査結果報告書

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	製造業・

対応者
	

	調査実施者
	

	結 果
	

	改善指摘事項
	


	作成
	年　　 月    日

　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	承認
	　　　　　　　　　　年　　月　　日

品質保証責任者                        印


別紙・様式３

製造所における市場への出荷に係る業務の改善指示書

	　　　　　　　　

　製造所における市場への出荷に係る業務の改善指示書

　　　　　　　　（市場への出荷の可否を製造所の指定した者が行った場合）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

製造業者：　　　　　　　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　製造販売業者　　　　　　株式会社

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　品質保証責任者　　　　　　　　　印

　製造所における市場への出荷に係る業務について、定期的な確認を行った結果、改善が必要であると思われますので下記のとおり改善を指示致します。改善計画・改善実施時期を連絡して下さい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記

1． 確認実施

確認年月日　　：　　　　年　　　月　　　日　
確認者　　　　：　　　　　　　　　　　　　　　

２．改善必要事項

　（１）

　（２）

　（３）




別紙・様式４

年   月   日

製造所における市場への出荷に係る業務の改善結果の評価報告書

総括製造販売責任者

                   殿

                                                          品質保証責任者   

印

  製造所の市場への出荷に係る業務について、改善が必要と指示した事項の改善結果を確認し評価したので、下記のとおり報告致します。

	製造業者名

所在地
	

	対象施設名

対象品目
	

	調査実施日

調査実施者
	

	改善結果の確認方法
	改善結果報告書の評価：　　　　　　　年　　月　　　日　　

  製造所への確認の有無：   有（　　　　年　　月　　日）

　　　　　　　　　　　　　 無　　 

	改善指示事項
	改善結果

	(1)

(2)

(3)

(4)

(5)


	(1)

(2)

(3)

(4)

(5)


	結論  

 　（例：改善を指示した上記事項のうち、＊＊＊　については適切に実施されたことを確認しました。 

  　　　上記事項のうち、＊＊＊についてはさらに改善を要すると考えられたので、再度改善を指示しました。等）

  添付資料：改善結果報告書参照



	備考




別紙・様式５－１

医薬品の市場への出荷の可否決定記録


市 場 へ の 出 荷 可 否 決 定 書

   下記の医薬品の出荷の可否について、以下のとおり決定する

  販売名    ：

  製造番号：

  数量    ：

 ＜確認事項＞

  製造所からの出荷可否の決定の記録     　　　　 ：   有（可・否）　・ 　無

  当該製品の試験検査成績書　　　　　　　　　　　：   有（適・不適） ・ 　無
                         
  当該製品の品質、有効性及び安全性に関する情報  ：   有＊　・  無

  原材料等の品質、有効性及び安全性に関する情報  ：   有＊  ・  無

  逸脱の有無と措置の確認               　　　　 ：   有（措置  適正 ・不適正）  ・ 無

＜特記事項＞

＊情報、判断結果、理由を記載

 ＜決定＞

  　　　　市場への出荷の可否 ：  可  ・  否

  　　　　決定年月日 ：　　　　年　　　月　　　日

  　　　決定者：品質保証責任者・ 品質保証部門の指定者  （該当者に○）

         　　　　氏名 ：                          印

別紙・様式５－２

医薬品の市場への出荷の可否決定記録（製造所の指定者用）


製造所からの出荷及び市場への出荷可否決定書

   下記の医薬品の出荷の可否について、以下のとおり決定する

  　　　販売名    ：

  　　　製造番号：

  　　　数量    ：

Ⅰ．製造所からの出荷
＜確認事項＞

製造管理及び品質管理の結果　　：　　適正　　　・　不適

当該製品の試験検査成績書　　　：   有（適・不適） ・ 　無

逸脱の有無と措置の確認        ：   有＊（措置  適正 ・不適）　・　無

 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　＜特記事項＞

  　＜製造所からの出荷可否の決定＞

製造所からの出荷の可否    ：   可　　・　　否

決定年月日　　　：　　　　年　　　月　　　日　

決定者・所属　　：

　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　印

Ⅱ．市場への出荷
  　＜確認事項＞ 

　＊逸脱に関する品質保証責任者の出荷に係る指示　   ：　 可　・　否                   
  　当該製品の品質、有効性及び安全性に関する情報   ：   有  ・  無

  　原材料等の品質、有効性及び安全性に関する情報   ：   有  ・  無

＜特記事項＞

＊逸脱が有りの場合に確認する。

 　 ＜決定＞

  　　　　市場への出荷の可否 　　：  可  ・  否
  　　　　決定年月日 　　：　　　　年　　　月　　　日　
  　　　　決定者・所属　 ：

          　　　　　　　　　　　氏名                         印

別紙・様式６

品質保証責任者以外の者が出荷可否を決定した場合の品質保証責任者への報告書


出荷可否の決定に関する報告書

	販売名
	製造番号
	数量
	出荷の可否
	決定年月日

	
	
	
	可　・　否
	

	
	
	
	可　・　否
	

	
	
	
	可　・　否
	

	
	
	
	可　・　否
	


決定者    ：  品質保証部門の指定者  ・  製造所の指定者

報告年月日　　：　　　　年　　　月　　　日　　
氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　特記事項  ：

	確認年月日
	品質保証責任者
	確認印

	　　　　年　　　月　　　日　
	
	


別紙・様式７

「市場への出荷に関する手順書」制定・改訂履歴

	№
	制定・改訂
年月日
	改訂箇所及び改訂内容
	改訂理由
	作成

(日付)
	承認

(日付)

	
	○年○月○日制定
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


原材料メーカー





情報


・品質、有効性及び安全性


  に関する情報





製造業者





情報


・GMPに関する情報


・逸脱に関する情報


・その他必要な情報








製造販売業者の安全部門・その他部門





情報


・品質、有効性及び安全性に関する情報








〔製造販売業者〕











品質保証部門の出荷可否の決定者





品質保証責任者以外の者が決定を行った場合：文書で報告





（出荷の指示）





市場への出荷





品質保証責任者





記録の保存


・出荷判定の記録


・製造販売の記録





製造業者





情報


・GMPに関する情報


・逸脱に関する情報


・その他必要な情報








原材料メーカー








情報


・品質、有効性及び安全


性に関する情報








製造販売業者の安全部門・その他部門





情報


・品質、有効性及び安全


性に関する情報








（逸脱等必要な情報）





製造業者


情報の確認


・GMPに関する情報


・逸脱に関する情報


・その他必要な情報





市場への出荷可否の決定








製造販売業者





実施





定期的な確認





記録の保存


・出荷判定の記録





品質保証責任者





（出荷の指示）





市場への出荷





市場への出荷に関する記録





記録の保存


・出荷判定の記録


・製造販売の記録
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