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信頼性保証部門－標準操作手順書（ＳＯＰ１２） 

 

 

 

第  １  版 

 

 

 

発行日 ： 平成２８年７月１１日 

 

発行元 ： 運営管理者 

 

 

 

○○○○株式会社 安全性評価センター 

 

 

住所：○○県○○市○○町○丁目○番○号 

ＴＥＬ：024ー954－4013 

ＦＡＸ：024ー954－4033 

 

承 認 作 成 

 

 

 

 

年 月 日 年 月 日 

 

管 理 番 号 配 付 先 配 付 担 当 配 付 日 

 

 

 

 

 

 

 

 

(運営管理者の事前の許可なしに複写、社外手持ち出しを禁止する) 
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改訂履歴 
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１．制定の目的  

当安全性評価センターが行う試験がＧＬＰ基準に適し、試験の信頼性を保証するための

信頼性保証部門の業務について規定する。 

 

２．適用範囲  

 信頼性保証部門が実施する試験の信頼性を保証するために行う、試験ごとの調査, 

施設ごとの調査及び試験実施過程の調査に適用する。なお、運営管理者または信頼性 

保証部門責任者が必要と判断した際には臨時に内部調査を実施する。 

 

３．責任及び権限  

 内部調査を統括する責任は、信頼性保証部門責任者にある。内部調査は、信頼性保証 

部門責任者及び信頼性保証部門担当者（内部調査員として要件を満たしている）が 

実施し、（信頼性保証部門責任者に対しては,他の調査員が行う）運営管理者に報告する。 

 

４．用語の定義  

 

５．適用省令及び関連文書  

 内部調査実施計画書       8-01 

内部調査チェックリスト     8-02 

内部調査報告書         8-03 

是正処置報告書         8-04 

予防処置報告書                 8-05 

有資格者一覧表         8-06 

 

６．実施手順  

  信頼性保証部門は、試験施設がこの基準に従っていることを保証するための常設組織「Ｇ

ＬＰ組織図参照」であり、文書化された当「信頼性保証部門－標準操作手順書（SOP13）」

を備える。 

「信頼性保証部門－標準操作手順書（SOP13）」には、少なくとも次に掲げる事項を規定する。 

１）試験の監査又は査察 

２）試験実施施設及び試資料保管施設の査察 

３）最終報告書の監査 

４）信頼性保証報告書等の作成 

５）信頼性に係る過程を主とした監査又は査察 

標準操作手順書は、作成又は改訂のつど、その日付及び改訂理由を付し、保管する。
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「文書管理－標準操作手順書（SOP20）」に従う。 

 

 

「試験の信頼性を保証する」調査は，３つに分類して行う。 

a)試験ごとの調査 

b)施設ごとの調査 

c)試験実施過程の調査  について行う。 

試験実施過程の調査（いわゆるプロセス調査）では，試験実施過程の一部を，他の

試験の調査結果により保証する調査方法をいう。当該調査においては，調査の項目，

内容及び時間的な許容範囲等，調査に必要な事項を記載した「信頼性保証部門－標準

操作手順書（SOP13）」に従い、実施する。 

 また，試験ごとの調査によらず，当該試験実施過程の調査が可能である旨の根拠を明

確にする。 

   

信頼性保証部門の手順 

 

 

 

 

 

 

                 報告 

指名      報告 勧告 

                   勧告   

 

 

 

 

試験ごとに指名 

 

 

 

 

 

 

 

運営管理者 

信頼性保証部長 

調査報告書の作成 

試験責任者 
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                     試験の調査 

 

 

 

                     試験施設の調査  

 

 

                     試験実施過程の調査 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）上記⑤（１）の規定により保存される文書は、信頼性保証部門によって実施された調査

の記録であり，信頼性保証部門等で保存した後，適切な時期に試験施設の資料保存施設に

移管して保存する。 

 

 

 

 

 

 

 

（１）信頼性保証部門の組織及び職員 

 

運営管理者 

  ↓ 指名       │─信頼性保証部門担当者 

      信頼性保証部門責任者 ────│─信頼性保証部門担当者 

                     │─信頼性保証部門担当者              

                     │─信頼性保証部門担当者 

                     │─信頼性保証部門担当者    

    

調査の実施 

信頼性保証部門担当者 
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職名 氏名 履歴 

信頼性保証部門責任者   

信頼性保証部門担当者   

信頼性保証部門担当者   

信頼性保証部門担当者   

信頼性保証部門担当者   

 

（２）調査（再調査も含む）の立案、実施及び報告、勧告の手順  

  １）立案 

   ①内部調査員の資格認定 

信頼性保証部門責任者は、「教育訓練体系」に定める内部調査員の要件を満たす

者を、内部調査員として認定し「有資格者一覧表」に登録する。 

②調査プログラムの策定 

     「試験の信頼性を保証する」調査時期は、下記に応じて実施する。 

a)試験ごとの調査 

 信頼性保証部門責任者は、信頼性保証部門担当者を指名し,各試験実施期間中に

実施する。信頼性保証部門担当者は、適当な時期に、「内部調査実施計画書」を

作成し、信頼性保証部門責任者の承認のあと実施する。 

「内部調査実施計画書」には以下の項目を含む。 

実施場所、調査目的、調査基準、調査方法、実施予定日、被調査部門、時間、 

GLP基準、調査員 

完了した試験について、次の事項を調べる。 

・試験の調査を行った信頼性保証部門担当者の氏名 

・主計画表、試験計画書及び標準操作手順書の写しの保存 

・試験計画書、試験操作、及び最終報告書の調査（再調査も含む）が実施さ

れ、その内容及び結果が記録され、運営管理者、試験責任者に報告（勧告

も含む）されていること。 

・信頼性陳述書に関して、実施年月日、報告日、試験段階及び調査の種類（複

数の種類の調査をした場合）が記載されていることを調べる。 

b)施設ごとの調査 

 毎年２月に全施設において実施する。 

 信頼性保証部門責任者は、信頼性保証部門担当者を指名し、毎年１月中に 

「内部調査実施計画書」を作成させ、承認したあと実施する。 

c)試験実施過程の調査 

試験実施過程の調査とは,試験実施過程の一部を,他の試験の調査結果により 

保証する調査方法をいう。当該調査においては,調査の項目,内容及び時間的な許
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容範囲等,調査に必要な事項を下記に定める。 

 

調査の項目 内容 時間的な許容範囲等 調査に必要な事項 

    

    

    

 

 

試験ごとの調査によらず,当該試験実施過程の調査が可能である旨の根拠は、 

 

＜追記して下さい＞ 

 

 

 

信頼性保証部門責任者は、信頼性保証部門担当者が作成した「内部調査実施 計

画書」を承認する。 

③調査は内部調査員の要件を満たす信頼性保証部門担当者が全被調査対象部門

に対して行う。ただし、信頼性保証部門に対しては、運営管理者が行う。 

信頼性保証部門担当者は、みずからの仕事は調査できない。 

④内部調査実施の通知 

信頼性保証部門責任者は内部調査の実施２週間前までに「内部調査実施計画書」

をもって、全被調査対象部門に内部調査の実施を通知する。 

⑤内部調査チェックリストの作成 

信頼性保証部門責任者は、内部調査の実施までに、信頼性保証部門担当者に

「内部調査チェックリスト」を作成、提出させ、承認をする。 

 

 

  ２）実施  

①調査前会議：調査員及び調査員リーダーと被調査側で調査前会議を行い、 

「内部調査実施計画書」をもとに、調査の目的、範囲（対象者、該当要求事項）、 

実施時間等を確認する。 

②調査の実施：調査員及び調査員リーダーは、「内部調査チェックリスト」に基づい

て調査を実施する。 

③調査員会議：調査終了後、調査員及び調査員リーダーは調査結果及び評価の 

とりまとめを行う。 

その際、推奨事項、不適合は以下の区分で分類する。 
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ａ）重大な不適合：試験の信頼性に重大な影響を及ぼす不適合で、是正されないと 

試験の信頼性が保証されない場合。 

ｂ）軽微な不適合：その不適合が是正されなくても、試験の信頼性に影響が少ない

か、直ちに影響しない不適合。 

ｃ）推奨事項：ＧＬＰ基準には触れていないが、改善したほうがよいのではと 

思われる問題、アドバイス。 

④調査後会議：調査員と被調査側で調査後会議を行い、調査結果の報告とその結果 

 に対する被調査側の確認を行う。 

 

  ３）報告 

   ①内部調査報告書、是正処置報告書の作成 

調査員リーダーは、調査終了後３日以内に｢内部調査報告書｣と不適合１件につき 

１葉の「是正処置報告書」（上記２）③a)、b)）を作成し、調査で使用した「内部

調査チェックリスト」を添付して、信頼性保証部門責任者に提出する。 

②被調査部門への調査結果の報告 

調査員リーダーは、信頼性保証部門責任者の承認を得た「内部調査報告書｣｢是正

処置報告書」のコピーを被調査側に提出する  

 

４）勧告 是正処置及びフォローアップ 

①不適合事項の是正処置 

a)信頼性保証部門責任者は、「是正処置報告書」をもって、被調査側に内部調査に 

おける不適合指摘の是正を指示する。 

b)是正指示を受けた被調査側は、不適合の原因分析を行い、是正処置案を 

立案し「是正処置報告書」に記載して信頼性保証部門責任者に提出する。 

c)信頼性保証部門責任者は、提出された是正処置案の妥当性をチェックし、妥当

と判断した場合は、被調査側に是正処置の実施を指示する。又妥当と判断でき

なかった場合は再度、是正処置案の立案を指示する。 

d)被調査側は、是正処置を実施し、その結果を「是正処置報告書」に記録を記入

し、信頼性保証部門責任者に報告する。 

 e)信頼性保証部門責任者は、是正処置の終了後、運営管理者、試験責任者に 

「是正処置報告書」を提出する。 

 ②フォローアップ調査 

  信頼性保証部門責任者は、是正処置が効果的であることを確実にするためにフォロ

ーアップ調査を実施する。フォローアップは、以下のいずれかにより行う。 

是正処置が計画どおりに実施されたことを示す文書の確認、再調査、次回内部調査

で確認する。 
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信頼性保証部門責任者は、フォローアップの結果を「是正処置報告書」に記録し、

運営管理者、試験責任者に報告する。 

 

 

（３）試験計画書、試験操作、試験施設、資料保存施設及び最終報告書の調査方法 

 

   ＜追記して下さい＞ 

 

 

７．GLP記録  

  内部調査の記録としての、「内部調査実施計画書」「内部調査チェックリスト」「内

部調査報告書｣｢是正処置報告書」は、「信頼性保証部門－標準操作手順書」の手順に従

い保管する。 

 

  

 

８．注意すべき事項  

（１）信頼性保証部門の組織及び職員の氏名、職名、履歴について。 

（２）調査（再調査も含む）の立案、実施及び報告、勧告の手順について。 

（３）試験計画書、試験操作、試験施設、資料保存施設及び最終報告書の調査方法に 

ついて。 

（４）完了した試験について 

①試験の調査を行った信頼性保証部門担当者の氏名 

②主計画表、試験計画書及び標準操作手順書の写しの保存 

③試験計画書、試験操作、及び最終報告書の調査（再調査も含む）が実施され、 

その内容及び結果が記録され、運営管理者、試験責任者に報告（勧告も含む）されて

いること。 

④第８条第１項第八号の文書（信頼性陳述書）に関して、実施年月日、報告日、試験 

段階及び調査の種類（複数の種類の調査をした場合）が記載されていること。 

 

 

 

 

 

 


