
医薬部外品・化粧品製造販売業に係るＧＱＰ＜実務編③＞ 
このコンテンツは、医薬部外品、化粧品製造販売業許可を取得した事業者向
けの内容です。 
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当コンテンツでは、左側に掲げる法令等の名称を、右側の表現のように省略
して説明します。 
表記方法、言葉の定義については「医薬部外品・化粧品製造販売業に係るＧ
QＰ＜実務編①＞」と同様です。 
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そのほかに、左側に掲げる関連法令及び名称を、右側の表現のように省略し
て説明します。 
こちらの表記方法、言葉の定義も、「医薬部外品・化粧品製造販売業に係る
ＧQＰ＜実務編①＞」と同様です。 
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当コンテンツで紹介する業務内容及び指示・指導事例の留意事項は「医薬部
外品・化粧品製造販売業に係るＧQＰ＜実務編②＞」と同様です。 
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当コンテンツではGQP省令第三章について説明します。 
説明の対象は「医薬部外品・化粧品製造販売業に係るＧQＰ＜実務編①＞」
と同様です。 
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それでは、法や省令で規定された品質管理業務手順書に基づき行う品質管理
業務及び手順書の設置について説明します。 
東京都の調査では指示・指導事項が多く見られる部分になりますので、しっ
かり理解して業務に反映させるようにしましょう。 
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GQP省令第１８条第２項第３号では製品に係る品質等に関する情報を得たと
きは、当該情報に係る事項による人の健康に与える影響に関する評価、原因
の究明を行い、 
改善が必要な場合は所要の措置を講じ、その記録を作成することが規定され
ています。 
 
製造販売した製品への異物の混入や性状の変化、容器の不具合等、製品に係
る品質等に関する情報を得たときは、速やかに人の健康に与える影響を評価
し、 
併せて原因の究明を行う必要があります。 
影響評価や原因究明の結果、改善が必要な場合は所要の措置を決定、実施す
る必要があります。 
また、これらを実施した際は記録を残す必要があります。 
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GQP省令第１８条第２項第３号に関連する指示・指導事例を１つご紹介しま
す。 
容器不良の情報を得ていたが、これを品質情報と捉えておらず、対応の記録
を作成していなかった、というものです。 
 
製品の中身に関する情報だけでなく、容器や包装等についての情報も品質等
に関する情報に該当する場合があります。 
得た情報について、品質、有効性及び安全性に与える影響並びに人の健康に
与える影響について、速やかに評価する必要があります。 
併せて原因究明を行い、改善が必要な場合は所要の措置を講じ、これらの記
録を残す必要があります。 
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第４号では製品に係る品質等に関する情報のうち安全確保措置に関する情報
を安全管理責任者に遅滞なく文書で提供することが規定されています。 
 
製品に係る品質等に関する情報の評価を実施する際、この情報が安全性に関
する情報でないことが明らかな場合を除き、速やかに安全管理責任者に情報
提供する必要があります。 
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第５号では製造販売する医薬部外品等の品質不良又はそのおそれが判明した
場合には、回収等所要の措置を速やかに実施し、その記録を作成することが
規定されています。 
 
製品の品質や安全性に問題がある又は、その恐れが判明し、危害発生防止等
のため、回収が必要と判断した場合には、 
速やかに販売中止・回収等の所要の措置を決定、実施し、その記録を作成す
る必要があります。 
 
第６号ではその他必要な品質管理業務関する業務についても手順書に基づき
業務を行うことが規定されています。 
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品質管理業務手順書に基づいて、実施することが推奨される業務について説
明します。 
 
一つ目は自己点検に関する業務です。 
自己点検実施責任者は定期的に、自己点検実施計画書に基づき、組織体制、
品質管理業務手順書及びその手順書に基づき行う個々の業務の実施状況、記
録等について、 
省令等の要求を満たす適切な状態にあるか、手順書どおり適切に実施、記録
されているかを確認しましょう。 
自己点検の結果、改善を要する事項があるときは、担当者に文書で改善を指
示するとよいでしょう。 
また、点検結果は記録に残し、総括製造販売責任者に報告するとよいでしょ
う。 
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二つ目は教育訓練に関する業務です。 
教育訓練責任者は教育訓練計画書に基づき、対象者に教育訓練を実施し、 
教育訓練の結果を記録に残し、品質保証責任者に報告するとよいでしょう。 
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安全管理責任者その他の品質管理業務に関係する責任者との相互の連携につ
いて説明します。 
この業務は、ＧＱＰ省令第１９条で準用する第３条で実施することが規定さ
れているため、手順書の作成が推奨されます。 
 
品質保証責任者は品質管理業務を円滑かつ適正に実施するために、 
総括製造販売責任者、安全管理責任者、製造業者、その他品質確保業務に関
する責任者と情報交換や連携を図る必要があります。 
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GQP省令第１８条第３項では、品質管理業務手順書の設置について規定され
ています。 
医薬部外品等の製造販売業者は、医薬品等総括製造販売責任者がその業務を
行う事務所に品質管理業務手順書を備え付けるとともに、 
品質管理業務を行うその他の事務所にその写しを備え付けなければならない
と規定されています。 
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GQP省令第１８条第３項に関連する指示・指導事例を１つご紹介します。 
 
品質管理業務を行う事務所に対して、手順書の写しを配付していなかった、
という事例です。 
総括製造販売責任者が業務を行う事務所以外にも品質管理業務を行う事務所
がある場合には、その事務所にも品質管理業務手順書の写しを備え付けるこ
とが必要です。 
また、配付先リストを作成する等により手順書の配付管理を行い、改訂時に
も常に最新の手順書が備え付けられるようにして下さい。 
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実務編③の説明は、以上で終了です。お疲れ様でした。 
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