
表１．薬事規制における業務委託の基本プロセス

薬事規制 GCP第12条等 GCPガイダンス* 薬事法施行規則第98条の2
GVP及び薬事法施行規則の一部を

改正する省令の施行通知**
GPSP第10条等 GPSP施行通知** （参考）ISO9001規格 7.4購買

委託業務 （一般）

段階 委託者 （一般）

１
業務委託の手
順書

第4条（業務手順書等）
第1項三及び第2項　製造販売後安
全管理業務手順書等
第3項三　安全確保業務の手順

製造販売業者は次に掲げる手順（①～
⑨）を記載した委託安全確保業務手順
書を作成すること。

第3条（製造販売後調査等業務手
順書）第1項五

7.4.1 購買プロセス
ISO9001規格に適合する購買
プロセス

２ 委託先の評価 － －
第1項一　能力を有する者
第6項　能力を有する者

①委託する業務を適正かつ円滑に遂行
しうる能力を有すること。
②業務ごとにその実施責任者として受
託安全管理実施責任者を置いているこ
と。
③業務手順書その他必要な文書の写し
を事務所に備え付けていること。

第10条（業務の委託）
第1項　能力のある者

管理に係る業務は委託できない。管
理に係るものとは、第4条第3項に規
定する管理責任者自らが行わなけれ
ばならない業務である。
業務を委託した場合の当該業務の
責任者は製造販売業者等である。

7.4.1.購買プロセス
供給者の能力評価・選定

３
委託する業務
の特定

第12条（業務の委託）
１）委託業務の範囲
２）委託業務の手順
６）委託者に対する報告

第1項二及び第3項二　受託安全管
理実施責任者
第3項一　委託安全確保業務の範
囲
第3項四　業務実施の指示
第4項　受託安全管理実施責任者
に対する指示
第5項　受託安全管理実施責任者
の委託者への報告
第6項　委託安全確保業務の範囲

製造販売業者は左に掲げる事項を記
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こと。

第10条（業務の委託）
第2項一　委託の範囲
第2項二　受託業務の手順
第2項七　委託者に対する報告
第2項八　文書の保存

委託の手順として、第10条第2項各
号に掲げるものの他、受託者の能力
の確認に関する事項を定める。

7.4.2.購買情報
（購買する製品・サービス情報
の記載、購買要求事項の記
載）

４
委託した業務
の検証

第12条（業務の委託）
３）適正に実施された確認
４）委託者による改善指示
５）措置が講じられたかの確
認

第7項　委託者による改善の必要性
の確認及び改善指示
第8項　措置の確認

第10条（業務の委託）
第2項三　適正に実施された確認
第2項四　委託者による改善指示
第2項五　指示の確認

7.4.3.購買製品の検証
（検査又はその他の活動）

－ その他
第12条（業務の委託）
７）第14条の措置
８）その他の事項

第12条2
開発業務受託機関は、受託者
たる開発業務受託機関が実施
医療機関において業務を行う
場合においては、治験依頼者と
ともに、当該受託業務により生
じた健康被害の治療に要する
費用その他の損失を補償する
ための手順を定め、当該手順
書に従って健康被害の補償に
関する業務を実施すること（第
14条参照）。

第9項　情報の提供

規則第97条関係
委託することができる業務の範囲
①安全管理情報の収集
②安全管理情報の解析
③安全管理情報の検討の結果に基づく
必要な措置の実施
④収集した安全管理情報の保存その
他の前各号に付帯する業務

規則第98条関係
製造販売業者は、製造販売後安全管
理業務を受託する者に当該業務を再委
託させてはならない。

第10条（業務の委託）
第2項六　情報の提供
第2項九　その他必要事項

第2項第6号の規定は、委託者と受託
者間において、調査等に関する情報
の提供が迅速かつ適正に行われる
ことが確保されることを目的としてい
る。

－

*「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについて、審査管理課長通知、薬食審査発1228第7号、平成24年12月28日。
**製造販売後安全管理の基準に関する省令、製造販売後の調査及び試験の実施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、医薬食品局長通知、薬食発0311第7号、平成25年3月11日。

第12条1
治験の依頼をしようとする者と
当該受託者たる開発業務受託
機関は文書により、委託業務の
範囲、委託業務の手順に関す
る事項、治験の依頼をしようと
する者が手順に基づき委託業
務が適正かつ円滑に行われて
いるかどうかを確認することが
できる旨等について記載した文
書により契約を締結すること。

製造販売後安全管理業務

製造販売業者

製造販売後調査等業務

製造販売業者

治験業務

治験依頼者


