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理由書及び計画書
　下記１の理由により、医薬品（又は体外診断用医薬品）総括製造販売責任者として、薬剤師以外の技術者を設置することし、下記２の計画により、今後、医薬品等総括製造販売責任者として法令に規定された能力及び経験を有する薬剤師を置くために必要な措置を講じることとします。
記
　１　総括製造販売責任者として薬剤師以外の技術者を置く理由
　※薬剤師を置くことが困難であると認められる場合として、例えば薬剤師の予期しない退社（死亡を含む。）や育児・介護による休職の事由が考えられます。
　　しかし、総括製造販売責任者としての必要な能力及び経験を有し、責務を果たすことが可能な職位を有する薬剤師が確保できない場合に限られており、適切な薬剤師が確保できる場合には認められませんので、以下の内容を含めて理由を記載してください。
　　（１）総括製造販売責任者（薬剤師）が不在となった具体的な状況及び経緯等

　　（２）総括製造販売責任者（薬剤師）以外のその他薬剤師の在職状況及び在職している　　
　　　　場合は、その薬剤師を総括製造販売責任者に設置できない理由
　　（３）総括製造販売責任者として設置する薬剤師以外の技術者が、これまでの従事　　　　経験等を含め、総括製造販売責任者として、必要な能力及び経験等を有している　　　　ことの理由
　
　２　医薬品医療機器等法第１７条第２項（体外診断用医薬品の場合は法第２３条の
　　２の１４第２項）に規定する能力及び経験を有する薬剤師を置くために必要な措
　　置に関する計画
　※　計画の例として総括製造販売責任者の候補者の一覧や総括製造販売責任者の候補者の
　　育成計画（キャリアパスの確立、総括製造販売責任者が参加する会議への同席、品質管
　　理及び製造販売後安全管理に関する研修等）が考えられます。
　　　なお、計画については、候補者である薬剤師がいる場合、５年間以内に完了できる育
　　成計画であり、かつ、例えば品質管理部門や製造部門におけて従事経験を積むなどの具
　　体的な育成計画である必要があります。
　　　また、候補者である薬剤師がいない場合には、総括製造販売責任者として選任するこ
　　とが見込まれる薬剤師の採用計画等が考えられます。採用計画等についても、採用する
　　薬剤師の採用条件等の具体的な計画を記載してください。
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