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承 認 

   

 

Ⅸ  薬事法施行規則第 97条各号に掲げる業務の委託に関する手順 

 

１ 目的 

  安全管理業務の一部を当社以外の者へ委託する場合に、その安全管理業務の適正かつ円滑な遂行を

確保するため、安全管理業務の委託に関する手順を以下に定める。 

 

２ 委託の手順 

１）安全管理業務の委託 

⑴ 製造販売業者は、規則第 97条に基づく安全管理情報の収集、解析、収集及び検討の結果に基

づく必要な安全確保措置の実施、収集した情報の保存等（以下、「委託安全確保業務」という。）

について、次の要件を満たす者（以下、「受託者」という。）に委託することができる。 

① 委託安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有すること。 

② 委託安全確保業務を適正かつ円滑に実施しうる範囲の業務ごとに、その実施責任者として委

託安全管理実施責任者を置いていること。 

③ 委託安全確保業務に係る製造販売後安全管理業務手順書その他委託安全確保業務に必要な

文書（製造販売後安全管理業務手順書等）の写しを委託安全確保業務を行う事務所に備え付け

ていること。 

  ⑵ 安全管理業務の委託を実施する場合には、安全管理責任者が委託安全確保業務を管理すること

とする。 

   なお、安全管理責任者は、管理部門の中から委託に係る担当者を指名し、委託安全確保業務を管

理させることができる。 

 

２）委託先（受託者）における能力の確認 

  製造販売業者は、受託者における能力確認を行うに際し、次の事項を考慮する。 

  ① 受託者が医療機器製造販売業者である場合 

   受託者の組織や手順書等の内容、その他委託する安全管理業務に係る事項を確認し、適正かつ円

滑に実施できるか判断する。 

   また、受託者に対して当該委託業務に係る確認や指示を行うことができる旨も確認する。 

 ② ①以外の場合 

   安全管理業務の責任者の設置、必要な業務手順等に基づき当該委託業務が実施可能であるかどう

かを確認する。 

 

   また、受託者に対して当該委託業務に係る確認や指示を行うことができる旨も確認する。 

   安全管理責任者は、受託者の能力確認の結果を記録し、これを保存する。 

 

３）委託先業者との契約 

   製造販売業者は、規則第 97条第１号から第３号までに掲げる業務（安全管理情報の収集、解析、

収集及び検討の結果に基づく必要な安全確保措置の実施に係る業務）を委託する場合は、次に掲げ
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る事項を記載した文書により受託者との契約を締結し、その契約書を保存する。 

   ⑴ 委託安全確保業務の範囲 

   ⑵ 受託安全管理実施責任者の設置及びその実施する委託安全管理業務の範囲に関する事項 

   ⑶ 委託安全確保業務の手順に関する事項 

   ⑷ 委託安全確保業務の実施の指示に関する事項 

   ⑸ 委託安全確保業務に関する記録の文書による報告及び受託者が委託安全管理業務を適正か

つ円滑に行っているかどうかの確認に関する事項 

   ⑹ 委託安全確保業務に改善の必要があると認められる場合、受託者（委託先）に所要の措置を

講じるよう文書で指示し、当該措置が講じられたことの確認に関する事項 

   ⑺ 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に関する事項 

   ⑻ その他必要な事項 

 

     また、製造販売業者は、規則第 97条第４号に掲げる業務（収集した情報の保存等に係る業務）を

委託する場合は、次に掲げる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

存する。 

  ⑴ 委託安全確保業務の範囲 

⑵ その他必要な事項 

 

３ 委託安全確保業務に係る安全管理責任者の業務 

    製造販売業者は、規則第 97条第１号から第３号の業務（安全管理情報の収集、解析、収集及び検

討の結果に基づく必要な安全確保措置の実施に係る業務。なお、解析には安全確保措置の立案等の行

為は含まない。）を委託する場合は、契約書等に基づき、次に掲げる業務を安全管理責任者に行わせ

る。 

１）委託安全確保業務を統括すること。 

２）安全管理情報の解析又は安全管理情報の検討結果に基づく必要な措置を実施するにあたり、受託

安全管理実施責任者に対して実施について文書により指示し、その写しを保存すること。 

３）委託安全管理業務に関する記録を受託安全管理実施責任者に作成させ、文書により報告させるこ

と。 

４）受託者が委託安全管理業務を適正かつ円滑に行っているかどうかを確認し、その記録を作成する

こと。 

５）３）の報告及び４）の記録を保存し、製造販売業者及び総括製造販売責任者に対し文書により報

告すること。 

 

４ 安全管理情報の収集に関する手順 

  「Ⅱ 安全管理情報の収集に関する手順」に準じる。 

  

５ 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順 

    安全管理情報収集業務の委託先から報告のあった情報について、「Ⅲ 安全管理情報の検討及び

その結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順」に準じて実施する。 

 

６ 安全確保措置の実施に関する手順 

    各種安全確保措置の実施を委託するにあたっては、委託先に対し「Ⅳ 安全確保措置の実施に関
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する手順」に準じて実施するように指示する。 

  

７ 受託安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順 

  受託安全管理実施責任者に当該委託安全管理業務に関する記録を作成させ、文書により報告させる

こととする。報告の頻度等詳細については、細則に定める。 

 

８ 委託安全確保業務の改善措置等 

１） 安全管理責任者は、委託安全管理業務の改善の必要があると認めるときは、当該事項について

製造販売業者及び総括製造販売責任者に対して文書により報告し、その写しを保存する。 

２） 製造販売業者は、１）の報告を受けた場合には、当該報告に基づき受託者に所要の措置を講じ

るよう文書により指示し、その文書を保存する。 

３） 製造販売業者は、２）に基づき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、

その記録を保存する。 

４） 製造販売業者は、委託安全管理業務を行う上で必要な情報を受託者に提供する。 

 

９ 委託安全確保業務に係る記録の保存 

  記録の保存を委託する場合以外は、当該業務に係る記録はすべて製造販売業者において保存するこ

ととする。この場合、「Ⅹ 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順」に基

づいて管理する。 

 

10 品質保証責任者その他の高度管理医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関す

る手順 

   「Ⅺ 品質保証責任者その他高度管理医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関

する手順」に準じる。 

    その他必要な事項は契約書等で定める。 

 

11 その他委託安全確保業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順 

  「Ⅻ その他委託安全確保業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順」に準じる。 

   その他必要な事項は契約書等で定める。 


