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（医薬品医療機器等法等では、特に総則の作成は義務づけられていないが各製造所の実

情に照らして管理上必要がある場合は作成すること。） 
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１．目的 

総則制定の目的などについて記載を行う。 

 

＜記載例＞ 

本ＧＭＰ基準総則は、医薬品医療機器等法、｢医薬品及び医薬部外品の製造管理

及び品質管理の基準に関する省令｣(平成 16 年 12 月 24 日付け厚生労働省令第 179

号)及び薬事関連法規の規定に基づくＧＭＰの実施について、その的確かつ円滑な

実施を目的とする。 

 

 

２．品質方針 

  品質方針について各製造所の実情に照らし合わせて記載を行う。 

 

  ＜記載例＞ 

    我が社は事業を通じ、国民の保健衛生に貢献する。 

 

 

３．適用範囲 

  本文書の適用範囲について記載を行う。 

 

  ＜記載例＞ 

    本総則は、医薬品及び医薬部外品の製造所に適用する。 

 

 

４．用語の定義 

  各基準書に共通する用語の定義について記載を行う。 

 

  ＜記載例＞ 

 

4-1 資材 

製品の容器、被包(包装材料)及び表示物（ラベル及び添付文書）をいう。（改

正逐条解説 2(2)、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-14～2-17〕） 

 

4-2 原料 

医薬品の製造に用いられる物(資材、中間製品を除く。製品に含有されないも

のを含む。)をいう。（改正逐条解説 2(3)、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-1～2-5〕） 

 

4-3 中間製品 

製造の中間工程で造られたものであって、以後の製造工程を経ることによっ

て製品となるものをいう。具体的には、当該製造所における最終的な包装が完

了していないものが中間製品となる。（ＧＭＰ省令第 2 条第 1 項、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-7～

2-11〕） 

 

4-4 製品 

全ての製造工程を終えたものであって、最終製品のことをいう。（ＧＭＰ省令第 2

条第 1 項） 
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4-5 ロット 

一定の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有するように製造された

製品及び原料の一群をいう。（ＧＭＰ省令第 2 条第 3 項） 

 

4-6 管理単位 

資材供給者における当該資材の原材料(素材)の品質規格、製造方法等が同一

であり、かつ当該資材の受け入れ時の試験検査の実績等から均質性を有すると

確認された範囲内において、次のいずれかの単位を一管理単位として取り扱う。

（ＧＭＰ省令第 2 条第 4 項、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-44〕） 

①資材の供給者においての製造単位 

②資材の供給者においての資材の原材料(素材)の管理のための単位 

③資材の供給者においての製造業者への納入単位 

 

4-7 製造番号 

最終製品の表示において、製造指図書発行単位ごとに付号を付与したものを

いう。（医薬品医療機器等法第 50 条第 1 項第 3 号、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-40～2-43〕） 

 

4-8 作業所 

製造作業を行う次の場所をいう。（ＧＭＰ省令第 2 条第 6 項、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-12〕） 

①原料の秤量作業、製品の調製作業、充てん作業又は閉そく作業を行う場所 

②原料、資材及び製品を貯蔵する場所 

③原料、資材及び製品の試験検査を行う場所 

④廃水及び廃棄物を処理する場所 

⑤作業員の消毒設備の設置場所 

⑥作業員の手洗い設備の設置場所及び便所並びに更衣室 

 

4-9 バリデーション 

製造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質管理の方法が

期待される結果を与えることを検証し、これを文書とすることをいう。 

バリデーションの定義：（ＧＭＰ省令第 2 条第 5 項、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ13-1～13-3〕） 

 

4-10 計器の校正 

必要とされる精度を考慮し、適切な標準器、標準試料等を用いて計器の表す

値と真の値との関係を求めることをいう。（ＧＭＰ省令第 11 条第 1 項第 4 号、改正逐条解

説 2(11)、ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ2-6〕） 

 

4-11 職員 

「職員｣とは、製造・品質管理業務に従事する職員並びにその他製品の品質等

に影響を及ぼす可能性のある者(保守及び清掃作業員を含む。)をいう。（改正逐条

解説 19(3)） 
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５．ＧＭＰ文書及び記録 

  文書管理などについて各製造所の実情に照らし合わせて記載を行う。 

 

＜記載例＞ 

 

5-1 文書の管理 

ＧＭＰ文書は、本総則、製品標準書、製造管理基準書、衛生管理基準書、品

質管理基準書の他に、製造所からの出荷の管理に関する手順、バリデーション

に関する手順、変更の管理に関する手順、逸脱の管理に関する手順、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、回収処理に関する手順、自己

点検に関する手順、教育訓練に関する手順、文書及び記録の管理に関する手順、

その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な手順を製

造所ごとに作成し、保管管理する。上位文書の運用のために定める標準作業手

順、記録書等の文書を区分管理する。（ＧＭＰ省令第 8 条、ＧＭＰ省令第 20 条） 

 

(1) 文書の区分管理：○○○工場ＧＭＰ文書類 

     1)Ⅰレベル 基準書類 

      ①ＧＭＰ総則 

      ②製造管理基準書 

      ③衛生管理基準書 

      ④品質管理基準書 

      ⑤製品標準書 

 

     2)Ⅱレベル 手順類 

      ①製造所からの出荷の管理に関する手順 

      ②バリデーションに関する手順 

      ③変更の管理に関する手順 

      ④逸脱の管理に関する手順 

      ⑤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 

      ⑥回収処理に関する手順 

      ⑦自己点検に関する手順 

      ⑧教育訓練に関する手順 

      ⑨文書及び記録の管理に関する手順 

⑩その他製造管理及び品質管理を適正かつ円滑に実施するために必要な手順 

 

3)Ⅲレベル 標準作業手順類 

      ①作業手順 

      ②機械操作手順 

      ③洗浄手順 

      ④更衣手順 

      ⑤その他の手順 

 

(2) ＧＭＰ文書は、それぞれ本文、様式及び必要に応じ付表で構成し、末葉に 

改訂履歴を添付する。 

 



 

- 7 - 

    (3) ＧＭＰ文書の制定・改訂及び廃止事務は決められた部署が実施する。 

 

    (4) ＧＭＰ文書は次により改訂する。 

1)定期改訂は、改訂時から○年ごとに実施する。 

2)随時改訂は、改訂の必要が発生したときに実施する。 

 

(5) ＧＭＰ文書は次により作成し、管理する。 

    Ⅰレベル文書、Ⅱレベル文書、Ⅲレベル文書。 

1)正本の管理は、管理業務を担当する部門で管理する。 

2)副本の管理は、その業務を担当する部門で管理する。 

 

(6) ＧＭＰ文書及びその記録は、作成の日(手順書等については使用しなくなっ

た日)から五年間(ただし、当該記録等に係る製品の有効期間に一年を加算し

た期間が五年より長い場合においては、教育訓練に係る記録を除き、その有

効期間に一年を加算した期間)保管する。（ＧＭＰ省令第 20 条第 1 項第 3 号） 

 

 

６．ＧＭＰ文書の取扱い 

文書の取扱いについて各製造所の実情に照らし合わせて記載を行う。（ＧＭＰ省令第 7 条、

改正逐条解説 7、ＧＭＰ事例集〔7-1～7-10〕） 

 

＜記載例＞ 

   文書に係る構成及びその他主要な規定事項は、次の各号に従う。 

 

6-1 製品標準書 

(1) 構成 

     1)製造販売承認事項 

      ①医薬品の一般的名称及び販売名 

      ②製造販売承認年月日及び製造販売承認番号 

      ③成分及び分量(成分が不明なものにあたってはその本質) 

      ④原料、中間製品(原薬の場合は中間体)及び製品の規格及び試験方法 

      ⑤容器の規格及び試験方法 

      ⑥表示材料及び包装材料の規格 

 

      なお、規格及び試験方法に関しては、次の事項も記載する。 

ア．製造販売承認書又は公定書において定められている規格及び試験検 

査の方法に比してより厳格な規格及びより精度の高い試験検査の方

法を用いている場合においては、その規格及び試験検査の方法並びに

その根拠。 

イ．原料及び製品の規格及び試験検査の方法が製造販売承認書又は公定 

書において定められていない場合であって、品質管理上必要と判断さ

れるものとして自主的に設定した規格及び試験検査の方法並びにそ

の根拠。 
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ウ．中間製品及び容器の規格及び試験検査の方法並びに表示材料及び包 

装材料の規格が製造販売承認書又は公定書において定められていな

い場合、あるいは定められていても規格又は試験検査の方法が不足し

ている場合であって、それらについて品質管理上必要と判断されるも

のとして自主的に設定した規格及び試験検査の方法並びにその根拠。 

エ．原料、中間製品(原薬の場合は中間体)、製品又は容器の試験検査を  

外部試験検査機関等を利用して行う場合においては、これらを利用し

て行う試験検査項目並びにそれらの規格及び試験検査の方法。 

     2)製造手順 

      ①製造方法及び製造手順(工程検査も含む) 

       なお、製造手順の区分とその定義は、製造管理基準書に定める。 

      ②標準的仕込量及びその根拠 

     3)その他必要事項 

      ①中間製品(原薬の場合は中間体)の保管条件 

      ②製品の保管条件及び有効期間又は使用期限 

       なお、製品の保管条件及び有効期間又は使用期限に関しては、その根拠

となった安定性試験の結果についても記載する。 

③用法及び用量、効能又は効果並びに使用上の注意又は取扱い上の注意 

④製造販売業者との取決めの内容が分かる書類(例えば、取決めのために交 

わした契約書の写しなど) 

 

(2) 製品標準書の作成 

       製品標準書の作成構成項目を下記に示す。 

      ①一般的名称 

      ②販売名 

     ③製造販売承認年月日及び製造販売承認番号 

      ④成分及び分量(成分が不明なものにあってはその本質) 

      ⑤原料の規格及び試験方法 

      ⑥中間製品の規格及び試験方法(原薬の場合は中間体) 

      ⑦製品の規格及び試験方法 

      ⑧容器の規格及び試験方法 

      ⑨表示材料及び包装材料の規格 

       ⑩製造手順 

       ⑪標準的仕込量及びその根拠 

       ⑫中間製品(原薬の場合は中間体)の保管条件 

       ⑬製品の保管条件 

       ⑭有効期間又は使用期限 

       ⑮用法及び用量 

       ⑯効能又は効果 

⑰使用上の注意又は取扱い上の注意 
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７．ＧＭＰ組織 

  ＧＭＰ組織について各製造所の実情に照らし合わせて記載を行う。なお、ＧＭＰ組

織図(別図-1)を作成し、明確化することが望ましい。 

また、それぞれの責任者の下に副責任者を置くことができる。 

 

＜記載例＞ 

    ○○会社○○工場のＧＭＰ組織は、次の通りとする。 

1)製造業者の下に製造管理者を置く。 

         2)製造管理者の下に製造管理者の代行者を置く。 

         3)製造管理者の下に製造部門の責任者及び品質部門の責任者を置く。 

         4)製造管理者の下に出荷判定責任者を置く。 

         5)製造管理者の下にバリデーション責任者を置く。 

         6)製造管理者の下に変更管理責任者を置く。 

         7)製造管理者の下に逸脱管理責任者を置く。 

         8)製造管理者の下に品質情報責任者を置く。 

         9)製造管理者の下に回収処理責任者を置く。 

        10)製造管理者の下に自己点検責任者を置く。 

        11)製造管理者の下に教育訓練責任者を置く。 

        12)製造管理者の下に文書管理責任者を置く。 

 

 

８．ＧＭＰ委員会 

    ＧＭＰ委員会を設置している場合には記載を行う。 

 

  ＜記載例＞ 

    工場におけるＧＭＰの円滑な運用を行うため、ＧＭＰ委員会(以下、委員会)を

置く。 

 

   8-1 委員会は次の事項に関する協議、決定及び実施を推進する。 

①工場が所管する文書の改訂、制定の提案と審議。 

②文書に基づき実施する業務の基本的な方針の決定。 

③ＧＭＰ実施に関する問題点の提起と解決。 

 

   8-2 委員会の構成 

      委員会はＧＭＰ組織及び関係部門の担当者で構成する。 

 

   8-3 委員会の開催 

(1) 委員会は委員長が招集する。 

 

(2) 委員会は原則として定期的(毎月１回)に開催するものとし、必要に応じて 

随時開催する。 
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   8-4 専門委員会の設置 

(1) 委員会は必要に応じて専門委員会を設置することができる。 

 

(2) 専門委員会の委員は委員長が指名する。 

 

   8-5 ＧＭＰ委員会事務局 

      委員会の運営はＧＭＰ委員会事務局(以下、事務局)が担当し、事務局書記は 

委員長が指名する。 

 

   8-6 記録及び報告 

      委員会記録は事務局が作成し、製造管理者に提出する。 

 

 

９．製造管理者等の業務 

    製造管理者等の業務について各製造所の実情に照らし合わせて記載を行う。 

 

  ＜記載例＞ 

 

9-1 製造管理者 

(1) 製造部門及び品質部門を統括する。（ＧＭＰ省令第 5 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 品質不良その他製品の品質に重大な影響が及ぶおそれがある場合において 

は、所要の措置が速やかに採られていること及びその進捗状況を確認し、必要

に応じ、改善等所要の措置を採るよう指示する。（ＧＭＰ省令第 5 条第 1 項第 2 号） 

 

(3) 次に掲げる業務の実施状況及びその記録について報告を受ける。 

①逸脱の管理に関する業務(ただし、重大な逸脱について)（ＧＭＰ省令第 15 条 

第 2 項） 

②品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する業務(ただし、品質不 

良又はそのおそれが判明した場合)（ＧＭＰ省令第 16 条第 2 項） 

③回収処理に関する業務（ＧＭＰ省令第 17 条第 1 項第 2 号） 

④自己点検（ＧＭＰ省令第 18 条第 1 項第 2 号） 

⑤教育訓練（ＧＭＰ省令第 19 条第 1 項第 2 号） 

⑥委託製造に係る定期的な確認及び改善措置の確認 

 

   9-2 製造管理者の業務補助 

(1) 製造管理者は、１製造所に１名とすること、規模が大きく製品が多岐にわ

たる製造所等において、製造管理者が職務を遂行することができない状況が

生じうる場合(やむを得ないと認められる場合)を考慮し、補助者を設置して

も差し支えない。ただし、補助する業務の範囲、製造管理者への報告方法等

をＧＭＰ省令第 6 条第 4 項の職員の責務及び管理体制に係る文書に明記して

おくこと。（ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ5-5〕） 
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   9-3 製造管理者の代行者 

(1) 業務に支障がないと認められる場合には、代行者を置いても差し支えない。 

ただし、代行者は、製造管理者と同等の資格（医薬品医療機器等法第 17 条に

定める資格）を有する者であり、代行者の代行時の責務等をＧＭＰ省令第 6

条第 4 項の文書に明記しておくこと。なお、不在の期間が非常に長期間にわた

る場合には、製造所の業務に支障を生じるおそれがあることから、代行者では

なく、製造管理者の変更を行うこと。 (ＧＭＰ事例集〔ＧＭＰ5-6〕) 

 

(2) 製造管理者が出張又は休暇等で不在の場合、業務を代行する。 

 

(3) 製造管理者の指示に従い、製造管理者の業務を補佐する。 

 

   9-4 製造部門の責任者 

(1) 製造部門の統括者として、製造管理に係わる業務を統括し、その適正かつ 

円滑な実施が図られるよう管理監督する。 

 

   9-5 品質部門の責任者 

(1) 品質部門の統括者として、品質管理に係わる業務を統括し、その適正かつ 

円滑な実施が図られるよう管理監督する。   

  

9-6 出荷判定責任者 

(1) 製造管理及び品質管理の結果を適切に評価し、製品の製造所からの出荷の 

可否を決定する業務を行う。（ＧＭＰ省令第 12 条第 1 項） 

 

   9-7 バリデーション責任者 

(1) 次に掲げる場合にバリデーションを行う。（ＧＭＰ省令第 13 条第 1 項第 1 号） 

       ①当該製造所において新たに医薬品の製造を開始する場合 

       ②製造手順等に製品の品質に大きな影響を及ぼす変更がある場合 

       ③その他製品の製造管理及び品質管理を適切に行うために必要と認めら 

れる場合 

 

(2) バリデーションの計画及び結果を品質部門に対して文書により報告する。 

（ＧＭＰ省令第 13 条第 1 項第 2 号） 

 

   9-8 変更管理責任者 

(1) 当該変更による製品の品質への影響を評価し、その評価の結果をもとに変 

更を行うことについて品質部門の承認を受けるとともに、その記録を作成し、

これを保管する。（ＧＭＰ省令第 14 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 上記(1)の規定により品質部門の承認を受けて変更を行うときは、関連する 

文書の改訂、職員の教育訓練、その他所要の措置を採る。（ＧＭＰ省令第 14 条第 1 

項第 2 号） 
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   9-9 逸脱管理責任者 

(1) 逸脱の内容を記録すること。（ＧＭＰ省令第 15 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 重大な逸脱が生じた場合においては、次に掲げる業務を行う。（ＧＭＰ省令第 

15 条第 1 項第 2 号） 

1)逸脱による製品の品質への影響を評価し、所要の措置を採る。 

2)上記 1)に規定する評価の結果及び措置について記録を作成し、保管すると 

ともに、品質部門に対して文書により報告する。 

3)上記 2)の規定により報告された評価の結果及び措置について、品質部門の 

確認を受ける。 

 

   9-10 品質情報責任者 

(1) 当該品質情報に係る事項の原因を究明し、製造管理又は品質管理に関し改

善が必要な場合においては、所要の措置を採る。（ＧＭＰ省令第 16 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 当該品質情報の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した記録を作成

し、保管するとともに、品質部門に対して文書により速やかに報告する。（ＧＭ

Ｐ省令第 16 条第 1 項第 2 号） 

 

   9-11 回収処理責任者 

(1) 回収した製品を保管する場合においては、その製品を区分して一定期間保

管した後、適切に処理する。（ＧＭＰ省令第 17 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 回収の内容を記載した回収処理記録を作成し、保管するとともに、品質部

門及び製造管理者に対して文書により報告する。（ＧＭＰ省令第 17 条第 1 項第 2 号） 

 

9-12 自己点検責任者 

(1) 当該製造所における製品の製造管理及び品質管理について定期的に自己点 

検を行う。（ＧＭＰ省令第 18 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 自己点検の結果を製造管理者に対して文書により報告する。（ＧＭＰ省令第 18 

条第 1 項第 2 号） 

 

(3) 自己点検の記録を作成し、これを保管する。（ＧＭＰ省令第 18 条第 1 項第 3 号） 

 

   9-13  教育訓練責任者 

(1) 製造・品質管理業務に従事する職員に対して、製造管理及び品質管理に関

する必要な教育訓練を計画的に実施する。（ＧＭＰ省令第 19 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 教育訓練の実施状況を製造管理者に対して文書で報告する。（ＧＭＰ省令第 19

条第 1 項第 2 号） 

 

(3) 教育訓練の実施の記録を作成し、これを保管する。（ＧＭＰ省令第 19 条第 1 項第

3 号） 
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   9-14  文書管理責任者 

(1) 文書を作成し、又は改訂する場合においては、承認、配付、保管等を行う。

（ＧＭＰ省令第 20 条第 1 項第 1 号） 

 

(2) 手順書等を作成し、又は改訂するときは、当該手順書等にその日付を記載

するとともに、それ以前の改訂に係る履歴を保管する。（ＧＭＰ省令第 20 条第 1 項

第 2 号） 

 

(3）文書及び記録を、作成の日（手順書等については使用しなくなった日）か

ら五年間（ただし、当該記録等に係る製品の有効期間に一年を加算した期間

が五年より長い場合においては、教育訓練に係る記録を除き、その有効期間

に一年を加算した期間）保管する。（ＧＭＰ省令第 20 条第 1 項第 3 号） 

 

   9-15  各副責任者 

(1) 各責任者が出張又は休暇等で不在の場合、業務を代行する。 

 

(2) 各責任者の指示に従い、各責任者の業務を補佐する。 
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ＧＭＰ組織図 別図-1 

 

 

Ｇ Ｍ Ｐ 組 織 図 例 

 

 

 

製 造 業 者 

○○  ○○ 

  

 

製造管理者 

○○  ○○ 

  

 

製造管理者の代行者 

○○  ○○  

 

          

  

文 

書 

管 

○理 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

  

教 

 育 

 訓 

○練 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

自 

 己 

 点 

○検 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

回 

 収 

 処 

○理 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

品 

 質 

 情 

○報 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

逸 

 脱 

 管 

○理 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

変 

 更 

 管 

○理 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

バ 

 リ 

 デ 

○｜ 

○シ 

 ョ 

○ン 

○責 

 任 

 者 

 

 

 

 

 

 

    

出 

 荷 

 判 

○定 

○責 

 任 

○者 

○ 

 

 

 

 

 

 

 

    

品 

 質 

 部 

○門 

○の 

 責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

製 

 造 

 部 

○門 

○の 

 責 

○任 

○者 

 

                      

          

    

文 

 書 

 管 

○理 

○副 

 責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

教 

 育 

訓 

○練 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

自 

 己 

 点 

○検 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

回 

 収 

 処 

○理 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

品 

 質 

 情 

○報 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

逸 

 脱 

 管 

○理 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

変 

 更 

 管 

○理 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

    

バ 

 リ 

 デ 

○｜ 

○シ 

 ョ 

○ン 

○副 

  責 

 任 

 者 

 

 

 

 

 

 

    

出 

 荷 

 判 

○定 

○副 

  責 

○任 

○者 

 

 

 

 

 

 

 

   

品 

 質 

 部 

○門 

○の 

 副 

○責 

○任 

  者 

 

 

 

 

 

 

 

    

製 

 造 

 部 

○門 

○の 

 副 

○責 

○任 

  者 

 

 

 

 




