
＜組織図・製造管理及び品質管理（QMS）に係る体制図・製造販売後安全管理（GVP）に

係る体制図＞（例示） 

＊第１種医療機器：高度管理医療機器の製造販売業者、第２種医療機器：管理医療機器の製造販売業者、 

第３種医療機器：一般医療機器の製造販売業者、体外診断用医薬品：体外診断用医薬品の製造販売業者 

医薬品医療機器等法施行規則第114条の2第2項第4号関係書類 

医薬品医療機器等法施行規則第114条の2第2項第7号関係書類    ←記載する 

医薬品医療機器等法施行規則第 114 条の 2 第 2 項第 8 号関係書類 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成   年   月   日 

 

住 所  宮城県仙台市本町○－○ 

 氏 名  株式会社☆☆☆ 

       代表取締役 ○○ ○○  

代表取締役 

 〔 氏 名 〕 

総括製造販売責任者 

 〔 氏 名 〕 

【安全管理統括部門】 

安全管理責任者 

 〔 氏 名 〕〕 

 〔大阪 次郎〕  

【情報管理部門】 

安全管理実施責任者 

 〔 氏 名 〕 

 〔大阪 次郎〕  

【品質保証部門】 

国内品質業務運営責任者

〔 氏 名 〕 

 

総 務 部  

 

営 業 部 

 

開 発 部 

管理監督者 

 〔 氏 名 〕 

管理責任者 

 〔 氏 名 〕 



別紙 

＜人員配置の体制図及び各責任者等の責務＞ 
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