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医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品
の製造販売後安全管理の基準に関する省令（ＧＶＰ省令）  

GVP省令 

第一章（総則） 

第二章（第一種製販の製造販売後安全管理の基準） 

第三章（第二種製販の製造販売後安全管理の基準） 

第四章（第三種製販の製造販売後安全管理の基準） 

第五章（雑則※） 

第一種～第三種製造販売業で共通する基本的な
部分を中心に説明します。 

※ 記録の保存期間等 



第一種製造販売業者 処方箋医薬品、高度管理医療機器、再生医療
等製品の製造販売業者 

第二種製造販売業者 処方箋医薬品以外の医薬品、管理医療機器の
製造販売業者 

第三種製造販売業者 医薬部外品、化粧品、一般医療機器の製造販
売業者 

製造販売業者の種類 



GVP省令の構成 

GVP省令 内容 第一種
製販 

第二種
製販 

第三種
製販 

第３条 総括製造販売責任者の業務 ○ ○（準用） ○（準用） 

第４条 安全確保業務に係る組織及び職員 ○ - - 

第５条 製造販売後安全管理業務手順書等 ○ △（準用） - 

第６条 安全管理責任者の業務 ○ ○（準用） ○（準用） 

第７条 安全管理情報の収集 ○ △（準用） △（準用） 

第８条 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 

○ △（準用） △（準用） 

第９条 安全確保措置の実施 ○ △（準用） 

 
△（準用） 

 

○・・・適用 

△・・・一部適用 



GVP省令の構成 
GVP省令 内容 第1種

製販 

第2種
製販 

第3種
製販 

第９条の２ 医薬品リスク管理 ○ △（準用） 

 

- 

第１０条 

第１０条の２ 
市販直後調査 
（医薬品（第10条）再生医療等製品（第10条の2）のみ） 

○ △（準用） 

 

- 

第１１条 自己点検 ○ ○（準用） 

 

- 

第１２条 製造販売後安全管理に関する業務に従事する
者に対する教育訓練 

○ ○（準用） 

 

- 

第１３条 安全確保業務に係る組織及び職員 - ○ 

 
○（準用） 

 

第１６条 安全確保業務に係る記録の保存 ○ ○ ○ 

 

○・・・適用 

△・・・一部適用 



安全管理責任者の資格 
 第一種製造販売業者 

 １ 安全管理統括部門の責任者であること。  

 ２ 安全確保業務その他これに類する業務に三年以上従事した者であるこ 

  と。  

 ３ 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者であること。  

 ４ 医薬品等の販売に係る部門に属する者でないことその他安全確保業務の 

  適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者であること。 
 

 第二種製造販売業者・第三種製造販売業者 

 １ 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者であること。  

 ２ 医薬品等の販売に係る部門に属する者でないことその他安全確保業務の 

  適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者であること。 



安全管理情報の収集 

 

GVP省令第２条  

 この省令で「安全管理情報」とは、医薬品、医
薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品
（以下「医薬品等」という。）の品質、有効性及
び安全性に関する事項その他医薬品等の適正な使
用のために必要な情報をいう。 

安全管理情報の定義 



安全管理情報収集から安全確保措置の 

実施までのフロー 

安全管理情報の
収集 

安全管理情報の
検討 

及び 

安全確保措置の
立案 

安全確保措置の
実施 



安全管理情報の収集 

 
安全管理情報の種類 

1 医療関係者から
の情報 

2 学会報告、文献
報告その他研究報
告に関する情報  

3 厚生労働省その
他政府機関、都道
府県及びPMDAから

の情報 

4 外国政府、外国
法人等からの情報 

5 他の製造販売業
者等からの情報  

6 その他安全管理
情報 

平成２６年４月からはすべての（第一種～第三種）製造販売業者が１～６の安全 

管理情報を収集する必要があります。 



収集対象の例 

 医師からの情報 

 薬剤師からの情報 

 

 

 

 

 

※ 予め収集手順等を定めてください。 

 

１ 医療関係者からの情報 

 

営業部門など、安全管理部門以外
の者が医療関係者から安全管理情
報を得た場合にも確実に安全管理
部門に報告される手順や体制を整
えてください。 



２ 学会報告、文献報告その他研究報告に関 

 する情報 

収集対象の例 

 学術雑誌（○○学会誌、○○学会報） 

 医薬品情報提供サービス 

 学術論文検索サービス 

 業界誌 

 その他研究報告 

 （自社研究所の研究報告、共同開発会社からの研究報告等） 

 

 ※ 予め収集対象とする文献や報告、検索条件等を検討し、 

  手順等で定めてください。 

情報が収集され
るようになって

ますか？ 



３ 厚生労働省その他政府機関、都道府県及び 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構からの情報 

収集対象の例 

 厚生労働省ホームページ 

 都道府県ホームページ 

 PMDAホームページ 

 国立医薬品食品衛生研究所ホームページ 

 
※ 予め収集対象とするホームページ、資料等を検討し、手順等で 

 定めてください。 

 



京都府ホームページ 

京都府薬務課HP

では厚生労働省か
らの通知を定期的
にアップしていま
す。 



厚生労働省ホームページ 

 

 

重篤な副作用など
緊急性のある情報
が厚生労働省の
HPに掲載されて
います。 



PMDAホームページ 

 



PMDAホームページ 

 

医薬品、医療機器、
等種類別に緊急安
全性情報等が掲載
されています。 



PMDAホームページ 
（安全対策に関する通知等） 

 



４ 外国政府、外国法人からの情報  

収集対象の例 

 米国FDA 

 米国CDC 

 英国MHRA 

 自社海外法人 

 
※ 予め収集対象とする機関や法人等を検討し、手順等を定めてくだ 

 さい。 

 

輸出入品の場合、
輸入元の製造業者
や輸出先の販売提
携会社等も含めて

ください。 



米国FDAホームページ 

 

Recalls & Safty Alerts  ：リコールと安全性に関する警告 

MedWatch:Safty Alerts   ：安全性に関する警告 

Enforcement Report  ：製品回収情報 

米国における医薬
品等のリコールや
安全性に関する警
告などの情報が掲
載されています。 



５ 他の製造販売業者等からの情報  

収集対象の例 

 製造委託業者 

 原料供給業者 

 関係製造業者 

 販売会社 

 
※ 予め収集対象とする事業者等の範囲を検討し、手順等で定めてく 

 ださい。 

 



６ その他安全管理情報 

 

収集対象の例 

 消費者からの情報 

 販売先からの情報 

 報道情報 

 
※ 予め収集対象とするものを検討し、手順等で定めてください。 

 

 



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 

 

安
全
管
理
情
報 

・安全管理責任者必要な措置を検討し、立案の上、実施し
ます。（複数の措置を検討、立案、実施することもあります。） 

・措置不要と判断した場合もその旨を記録 

廃棄 回収 販売の停止 

添付文書の改訂 
医薬情報担当者等
による医療関係者
への情報提供 

感染症定期報告 

大臣等への報告 

（副作用等報告、
回収報告等） 

その他措置 

措
置
案
の
総
括
製
造
販
売
責
任
者
へ
の
報
告 



安全確保措置の実施 

 

措置の決定 

安全管理責任者 

安全管理実施責任者※ 

総括製造販売責任者 
 

措置の実施 

措置の実施 

文書指示 

文書指示 
（写しは安全管理責任者
も保存） 

文書指示 
（写しは安
全管理責任
者も保存） ※ 措置等を円滑に実施するため、安全管理責 

 任者以外に「安全管理実施責任者」を置くこ 

 とができます。 



（参考）医薬品リスク管理（第9条の2） 

    （主に処方箋医薬品製造販売業者） 

 承認審査等の過程で市販直後調査等の｢追加の活動｣
が必要と判断された場合、医薬品リスク管理計画
(RMP)を策定し、提出する必要があります。 

 ※ 提出されたRMP概要はPMDA HPで公開されています。 

   （約300品目） 

 

 ｢通常の活動｣ 

 副作用情報の収集、添付文書による情報提供 

 ｢追加の活動｣ 

 市販直後調査、使用成績調査、製造販売後臨床試験、 

 適正使用のための資材による情報提供等 



GVP対応（収集から措置まで）の例① 

 対応事例 

 「特定の化粧品原材料（輸入原材料）の一部に基準
値を超過する有害物質が含まれるおそれがある」こ
との通知が厚生労働省ＨＰに掲載され、措置として
回収等を行うケースを想定 

 

 対応会社 

 医薬部外品製造販売業・化粧品製造販売業の許可を
有する事業者を想定 



GVP対応（収集から措置まで）の例② 

＜安全管理情報の収集①＞ 

 安全管理部門の担当者が厚生労働省ウェブサイトか
らの安全管理情報の収集を週1回実施していたところ、
「特定の化粧品原材料（輸入原材料）の一部に基準
値を超過する有害物質が含まれるおそれがある」こ
とを知らせる通知が発出されていることを確認した。 



GVP対応（収集から措置まで）の例③ 

＜安全管理情報の収集②＞ 

 同種の原材料は自社でも一部製品の化粧品原料として使
用しているものであったため、同担当者は得られた安全
管理情報を安全管理情報記録表（自社様式）に記入し、
安全管理責任者に即日報告した。 

 

＜安全管理情報の検討①＞ 

 安全管理責任者は報告を受けて、自社製品に直接関連す
る情報であるか、製品による健康被害や有害な作用が発
生するおそれがないか検討を開始した。また、GQP部門
と協議し、GQP部門と連携しながら安全管理部門が主体
的に対応を行うこととした。 



GVP対応（収集から措置まで）の例④ 

＜安全管理情報の検討②＞ 

 安全管理責任者は、自社製品に当該原料が使用されてい
る可能性があると判断し、品質保証責任者に安全管理情
報を文書で提供するととともに、回収等の必要性がない
か追加の情報収集や検討を行った。 

 

＜安全管理情報の検討③＞ 

 安全管理責任者は品質保証責任者から当該原料を使用す
る製品及びその関連ロットについて情報を入手し、特定
ロットについては有害物質を基準値以上含むことが否定
できないとして具体的な措置の検討を行った。 

 



GVP対応（収集から措置まで）の例⑤ 

＜安全確保措置の立案＞ 

 安全管理責任者は、特定ロットの製品について回収及び
その旨のＨＰへの掲載、販売店舗への連絡、製造所への
出荷一時停止指示、行政への回収着手報告等を含む措置
案を立案した。 

 

＜安全確保措置の実施① ＞ 

 総括製造販売責任者は安全確保措置案の内容及びその理
由等を確認し、回収等の措置が適切であること、健康被
害等を生ずるおそれのあるロットの範囲が適切であるこ
と、消費者等への連絡方法が適切であることその他必要
な措置が行われることを確認し、措置を決定した。 



GVP対応（収集から措置まで）の例⑥ 

＜安全確保措置の実施②＞ 

 総括製造販売責任者は措置案の内容に加え、本対応の進
捗について総括製造販売責任者への１日１回の定期報告
（文書）及び必要に応じた臨時の報告を行うことを記載
し、措置の指示書を安全管理責任者に交付した。 

 

＜安全確保措置の実施③ ＞ 

 安全管理責任者は対象ロット製品の回収及びその旨のＨ
Ｐへの掲載、販売店舗への連絡、製造所への出荷一時停
止指示、行政への回収着手報告等を含む措置を実施する
とともに、その内容を総括製造販売責任者に報告した。 



ポイント 

 収集した安全管理情報が安全管理責任者に報告され
る手順・体制があること 

 安全管理情報が遅滞なく検討されること 

 品質保証責任者が把握する必要がある情報を遅滞な
く文書で提供すること 

 必要な措置が漏れなく検討、立案、実施されている
こと 



ＧＶＰ関係不備事項の例 
 

 最近の調査の中で指摘等となった事例について概要
を説明します。 

 

 製造販売業業者の方は、自社についても手順や運用
等に問題が無いか適宜確認をお願いします。 

※ 当該事項が実際に調査上の指摘となるかは、製品リスクや体制そ
の他により総合的に判断が行われることにご留意願います。 



ＧＶＰ関係不備事項の例 

 一度、点検してください 

（安全管理情報収集） 

①安全管理業務を行う部門以外（研究部門、営業部門等）で得られた 

 安全管理情報が収集される体制となっていない。 

②安全管理情報の収集先がGVP省令で定められたもの全てを対象とし 

 ていない。 

（安全確保措置の検討） 

③安全確保措置の検討記録が残されていない。 

（安全確保措置の実施） 

④副作用等報告が期限内に行われていない。 

⑤安全確保措置について進捗管理の手順等、期限内に実施（報告等） 

 するための手順が定められていない。 



ＧＶＰ関係不備事項の例 

 一度、点検してください 

（自己点検） 

⑥自己点検結果が製造販売業者（代表者等）に報告されていない。 

（教育訓練） 

⑦総括製造販売責任者が教育訓練計画を作成していない。 

（業務委託） 

⑧安全管理業務の委託範囲が施行規則で定められた範囲内となって 

 いない。 

⑨契約書に再委託の制限等が規定されていない。(※） 

（その他） 

⑩手順書の改訂時に配布管理が適切に行われていない。 

 （旧版の写しが確実に廃棄されていない。） 

※ 医薬品や医療機器については再委託可能な範囲が施行規則で定められているほか、 

    医薬部外品・化粧品については再委託をすることができないことにご注意願います。 



参考省令等  

○ GVP省令 

 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安
全管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第135号） 

○ GVP省令施行通知等 

 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安
全管理の基準に関する省令等の施行について（平成26年8月12日薬食発0812第
4号） 

 薬事法施行規則及び医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後
安全管理の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について（医薬部
外品及び化粧品の副作用等の報告について）（平成26年２月27日薬食発0227
第３号） 

○ 副作用報告 

 「医薬品等の副作用等の報告について」及び「独立行政法人医薬品医療機器
総合機構に対する治験副作用報告ついて」の一部改正について（平成26年10
月２日薬食発1002第30号） 

○  回収関係 

 医薬品・医療機器等の回収について（平成26年11月21日薬食発1121第10号） 



まとめ 

 安全管理情報は学術的な文献からだけでなく、医療関係
者、行政機関、他の関係事業者等、様々な情報源から得
られます。 

 

 安全管理情報は様々な部門で入手されますので、安全管
理部門に漏れなく収集・集約されるように、社内の連携
体制を密接にすることが大事です。 

 

 安全管理情報を適切に収集・検討・解析することで製品
の理解がより深まるとともに、よりよい製品開発のため
の資料にも活用できます。 


