
医薬部外品・化粧品製造販売業に係るＧＱＰ＜実務編②＞ 
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は、東京都が作成し、ホームページ上で公
開している「医薬部外品・化粧品のＧＱＰ手順書モデル」を参考にしていま
す。 
スライドタイトルや本文に星印の付いた部分は、品質管理業務の適切な実施
のため、制定・実施等を推奨している項目です。 
また、紹介する指示・指導事例については、それぞれの製造販売業者の管理
方法や製品特性等を総合的に判断し、改善等の必要があるとしたものです。 
一律で指示・指導事項となるものではありませんのでご注意下さい。 
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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文書及び記録の管理方法、品質管理業務手
順書に記載すべき内容及び手順書に基づき行う品質管理業務について説明し
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１９条で準用する第１６条では文書及び記録の管理について規
定されています。 
第１号では、文書を作成し、又は改訂したときは、品質管理業務手順書に基
づき、当該文書の承認、配布、保存等を行うこと。 
第２号では、品質管理業務手順書を作成し、又は改訂したときは、当該品質
管理業務手順書にその日付を記録し、改訂に係る履歴を保存すること。 
第３号では、文書及び記録については、作成の日（品質管理業務手順書につ
いては使用しなくなった日。）から５年間保存すること。 
が規定されています。 
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GQP省令第１９条で準用する第１６条に関連する指示・指導事例を２つご紹
介します。 
１つ目の事例は、品質管理業務手順書を改訂したが、手順書に規定された者
以外の者が承認しており、適切に承認されていなかった、というものです。 
手順書の作成は、製造販売業者の義務になっています。 
手順書を改訂したときは、手順書に基づき承認を行う必要があります。 
また、手順書を作成し、又は改訂したときには、その日付と改訂履歴を保存
する必要があります。 
改訂履歴には版数、改訂年月日、改訂箇所、改訂内容、改訂理由、改訂者、
承認者、承認年月日等を記載して下さい。 
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２つ目の事例は、品質管理業務手順書を改訂したが、改訂前の手順書を保存
していなかった、というものです。 
品質管理業務手順書は使用しなくなってから５年間保存する必要があります。 
保存中は誤廃棄や紛失等が起こらないよう、旧版保存台帳を作成する等によ
り適切に管理して下さい。 
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ＧＱＰ省令第１８条第１項では、製造販売業者が作成しなければならない品
質管理業務手順書に記載する手順について規定されています。 
第１号では、市場への出荷に係る記録の作成に関する手順 
第２号では、適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順 
第３号では、品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順 
第４号では、回収処理に関する手順 
第５号では、文書及び記録の管理に関する手順 
第６号では、その他必要な品質管理業務に関する手順 
が規定されています。 
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GQP省令に規定はありませんが、品質管理業務の適切な実施のため、 
自己点検に関する手順、 
教育訓練に関する手順、 
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関
する手順 
についても品質管理業務手順書に記載するとよいでしょう。 
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GQP省令第１８条第２項では、品質管理業務手順書に基づき行わなければな
らない業務ついて規定しています。 
第１号では、市場への出荷に関する記録を作成することが規定されています。 
 
製造販売業者が製品を市場へ出荷する際は、製造所からの出荷の決定記録や、
試験成績書から当該製品の品質について確認するだけでなく、 
当該製品や当該製品に含まれる原料等の品質及び安全性に関する情報、 
出荷判定基準逸脱等の有無と逸脱等に対する措置等から総合的にその製品の
出荷について判断し、 
販売名、ロット番号、決定数量、決定年月日と共にその記録を作成して下さ
い。 
 
また、製品を出荷した際は、出荷記録を作成し、出荷年月日、出荷先、出荷
数量、ロット番号を記録して下さい。 
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第２号では製造販売しようとする医薬部外品等が製造業者等において適正か
つ円滑に製造されたものであることを確認し、 
その記録を作成することが規定されています。 
 
製造所の確認は、概ね１年に１回程度、実地で行うことをお勧めします。 
製造所の管理状況に応じて、確認頻度を変更することや、書面による確認に
代えることも考えられます。 
 
確認内容については、製造工程や、製造する製品の特性等を考慮して決めて
下さい。 
確認方法としては、製造所の製造・品質管理方法の確認を行うことが挙げら
れます。 
 
確認した結果、製造・品質管理方法等に改善が必要な場合は、文書で改善を
指示すると共に、製造業者に改善結果の報告を求めて下さい。 
必要に応じて改善結果を実地に確認するなど、製造業者からの報告を適正に
評価し、その記録を作成して下さい。 
最後に、評価を総括製造販売責任者に文書で報告して下さい。 
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実務編②の説明は、以上で終了です。お疲れ様でした。 
なお、ＧQＰ省令第１８条第２項第３号以降は実務編③で説明いたします。
併せてご視聴ください。 
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