医薬品医療機器等法第12条第３項第２号関係書類　　　　　　　　　　記載例
	○○株式会社　品質管理（ＧＱＰ ）に係る体制図
（第○種○○製造販売業）
※：許可の種類を記載する




記載上の留意点
· 品質保証（ＧＱＰ ）に係る部署を主に記載する。
· 総括製造販売責任者、品質保証責任者の所属する部署に役職名及び責任者名を記載する。
代表取締役








医薬事業本部


【総括製造販売責任者】


○○○○（取締役）





取締役会








品質保証部　　　　品質管理課


試験検査課





【品質保証責任者】


○○○○（品質保証部長）





学術部





研究開発本部








臨床開発部





技術研究所








生産物流本部





○○工場


○○工場


流通センター








営業本部





札幌支店


大阪支店


福岡支店


ー








品質保証部門





医薬情報部


【安全管理責任者】○○○○








