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	[Ⅰ]　文書類作成における全般的事項
	

	１．審議（確認）、承認者のＧＭＰ役職名、署名（捺印）、日付はあるか。
	

	２．改訂の版管理はなされているか。
	

	３．制定、改訂の記録はあるか。
	

	[Ⅱ]　管理規則の作成　
	

	１．管理規則の目的は設定されているか。
	

	２．品質方針に関する規定は設定されているか。
	

	  　１）品質方針の設定
	

	  　２）品質方針の徹底
	

	３．必要な管理者、責任者の任務は設定されているか。
	

	１）社長
	

	２）総括管理者
	

	３）副総括管理者
	

	４）製造管理責任者　
	

	５）製造ライン責任者
	

	６）倉庫責任者
	

	７）施設責任者
	

	８）品質管理責任者
	

	９）試験検査責任者
	

	10）教育訓練責任者
	

	11）自己点検責任者
	

	４．上記管理者、責任者の組織図は設定されているか。
	

	５．ＧＭＰ業務遂行に必要な基準書類の策定の指示はなされているか。
	

	１）製品標準書
	

	  　２）製造管理基準書
	

	３）製造衛生管理基準書
	

	  　４）品質管理基準書
	

	 　５）異常時対応手順書
	

	  　６）教育訓練手順書
	

	  　７）委託製造の管理手順書（委託製造のない場合は省略可）
	

	　　８）自己点検手順書
	

	  　９）構造設備基準書
	

	６．出荷判定に関する規程は設定されているか。
	

	１）出荷判定者（総括管理者）
	

	２）出荷判定の要領　（出荷許可書）
	

	７．文書管理に関する規定は設定されているか。
	

	１）文書類の制定、改訂に関する規定
	


§１．書類調査の観点

	  　２）必要な関連文書の作成
	

	  　３）文書類の配布及び回収
	

	４）記録類の作成及び保存
	

	 　 ５）記録類の記載に関する注意事項
	

	６）承認、審議（確認）等の印
	

	[Ⅲ]　製造管理基準書
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	1） 原料、資材、製品等の保管管理
	

	２）製造工程の管理
	

	①  工程管理
	

	②　ロットの構成
	

	③　ロット番号の付番方法
	

	④　作業前後の点検
	

	⑤　製造指図書の作成
	

	⑥　製造記録書の作成
	

	⑦　異常又は逸脱時の対応
	

	⑧　不良品の処置
	

	３）製造設備及び器具の管理
	

	①　製造設備、計測機器等の点検・整備
	

	②　製造設備及び作業所の清掃
	

	③　故障、異常時の処置
	

	４）製造工程の管理結果の総括管理者への報告
	

	５）原料、資材、製造方法、製造設備等の変更
	

	６）作業担当者の作業管理等に関する事項
	

	7） その他製造管理に関する遵守事項
	

	①　作業場所の区分
	

	②　製造設備の共用
	

	③　作業室への立入制限
	

	④　作業室等への表示
	

	[Ⅳ]　製造衛生管理基準書
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	１）製造所の衛生管理区分
	

	２）作業服装
	

	①　従業員の作業服装基準
	

	②　外来者の服装基準
	

	③　作業服等の交換及び洗濯
	

	３）製造所の清掃　
	

	４）作業担当者の健康状態の把握
	

	５）入退室及び手洗い方法
	

	６）製造工程における衛生管理　
	

	7） 製造用水の管理
	

	①　給水の管理
	

	　　　②　貯水　槽の管理
	

	8） その他製造衛生管理に関する事項
	

	①　作業担当者の遵守事項
	

	②　防虫・防鼠
	


	[Ⅴ］品質管理基準書
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	1） 検体の採取
	

	①　検体採取担当者
	

	　　　②　検体の採取量
	

	2） 原料、資材及び購入製剤バルクの管理
	

	①　原料及び購入製剤バルクの検体採取
	

	　②　資材の検体採取
	

	　　　③　原料、資材及び購入製剤バルクの試験検査
	

	　　　④　原料、資材及び購入製剤バルクの試験検査結果の判定
	

	3） 製品等の管理
	

	①　製品等の検体採取
	

	　　　②　製品等の試験検査
	

	　　　③　製品等の試験検査結果の判定
	

	4） 製品等の保存サンプルの管理
	

	①　サンプルの採取記録
	

	　　　②　保存条件
	

	5） 試験検査に関する設備及び器具の整備（計器の校正を含む）
	

	①　点検整備の対象及び方法
	

	　　　②　設備及び器具の校正
	

	　　　③　注意事項
	

	6） その他試験検査の実施に関する注意事項
	

	①　試験検査に用いられる標準品及び試薬・試液等の品質
	

	　　　②　経時変化試験
	

	　　　③　長期在庫原料の取扱い
	

	　　　④　試験検査結果の異常
	

	[Ⅵ］異常時対応手順書
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	1） 目的
	

	２）異常の範囲
	

	①　原料、資材及び購入製剤バルクの入荷時の異常
	

	　　　②　工程異常
	

	③　出荷不可
	

	④　苦情
	

	⑤　回収
	

	３）異常時対応と責任者
	

	①　原料、資材及び購入製剤バルクの入荷時の異常
	

	　　　②　工程異常
	

	③　出荷不可
	

	④　苦情
	

	⑤　回収
	

	４）改善対策の実施
	

	　　５）異常品等の処理
	


	[Ⅶ］教育訓練手順書
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	　　１）目的
	

	2） 教育訓練の種類
	

	３）教育訓練の対象者
	

	４）教育訓練の内容
	

	5） 教育訓練の計画
	

	①教育訓練年間計画
	

	②　教育訓練の実施計画
	

	　　６）教育訓練の実施及び結果の報告
	

	[Ⅷ］委託製造の管理手順書  （委託製造のない場合は不要）
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	１）目的
	

	2） 委託先認定
	

	①　委託先の評価
	

	　　②　委託契約
	

	3） 委託先への業務委託と管理
	

	①　製造管理
	

	　　　②　品質管理
	

	　　　③　教育訓練
	

	　　　④　管理の確認
	

	4） 委託の解約
	

	①　契約解除
	

	　　　②　文書及び記録の回収
	

	[Ⅸ］自己点検手順書
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	１）目的
	

	　　２）自己点検の種類
	

	３）自己点検の計画
	

	①　自己点検年間計画
	

	　　　②　自己点検実施計画
	

	　　　③　自己点検表の作成
	

	　　　④　評価基準
	

	４）是正処置
	

	①　改善計画の立案と実施
	

	　　　②　是正処置の効果確認
	

	[Ⅹ］構造設備基準書
	

	１．構造設備基準は設定されているか。
	

	１）製造に関する作業所
	

	　　２）倉庫
	

	　　３）試験検査設備
	

	　　４）付帯設備
	

	２．次の資料は作成されているか。
	

	
	


	１）製造所の建屋の配置図
	

	２）建屋の平面図（清浄度区分）
	

	３）主要の製造設備一覧表
	

	４）主要の試験検査設備一覧表
	


§２．実地調査の観点
　
	
	ﾁｪｯｸ

	[Ⅰ]　 出荷判定業務　
	

	１．出荷判定業務は適切に実施されているか。（出荷許可書の発行、管理）
	

	[Ⅱ]　文書、 記録類の作成及び管理（保存）
	

	１．文書類の配布及び回収は適切に行われているか。
	

	２．記録類の記載の方法は適切か。
	

	３．記録類の訂正の方法は適切か。
	

	４．記録類の空欄の部分はないか。
	

	５．記録類の保管管理は適切に行われているか。
	

	[Ⅲ]　製品標準書の作成
	

	１．必要な事項は記載されているか。
	

	　　１）製品名
	

	　　２）製品概要
	

	　　３）成分の組成及び配合量
	

	　　４）原料、資材、及び製品等の規格及び試験方法
	

	　　５）製造方法及び製造手順（工程検査も含む）（製造フロー）
	

	　　６）標準的仕込量及び標準収量（収率）
	

	　　７）原料、資材、及び製品等の保管条件
	

	　　８）表示事項（賞味期限等）
	

	　　９）試験検査を省略する場合の内容と条件
	

	　　10）納入業者の試験結果を利用する場合の記載
	

	　　11）試験検査を他の試験機関へ委託する場合の検査項目と規格
	

	２．作成の進捗状況（作成の基準及び計画）
	

	[Ⅳ]　製造管理
	

	１．原料、資材、製品等の保管管理
	

	１）入出荷及び入出庫の管理は適切か。
	

	２）区分管理及びその表示は適切か。
	

	３）不良品置場の確保及びその表示はなされているか。
	

	２．製造工程の管理
	

	　　１）製造指図及び製造記録の作成は適切か。　　　
	

	　　２）作業前後の点検、清掃及びその確認はなされているか。
	

	３）汚染防止、交叉汚染防止対策はとられているか。
	

	　　４）製造設備、計測機器の整備、校正は適切に実施されているか。
	

	　　５）主要設備又は作業室への作業の品名、ロットは記載されているか。
	

	　　６）主要設備及び作業室への状態表示はなされているか。
	

	　　７）部外者の作業室への入退室管理はなされているか。
	

	８）異常又は逸脱の対応は適切か（異常時対応との連動）　　　　　　
	

	３．製造管理結果の総括管理者等への報告、連絡は適切に行われているか。
	

	[Ⅴ]　製造衛生管理
	

	１．更衣、手洗い等は適切に実施されているか。
	

	２．作業服装基準は守られているか。
	

	３．作業担当者の健康管理と対応は適切か。
	

	４．製造用水の管理は適切に行われているか。
	

	５．作業所内での禁止事項は守られているか。
	

	６．防虫、防鼠対応は適切か。
	

	[Ⅵ]　品質管理
	

	１．検体採取者の指定、教育は行われているか。
	

	２．サンプリングは適切に行われているか。
	

	１）サンプリング場所
	

	２）サンプリング済の表示
	

	３）サンプリング後の再封緘
	

	３．試験検査は適切に行われているか。
	

	４．試験検査結果の伝達は適切に行われているか。
	

	５．保存サンプルの管理は適切に行われているか。
	

	６．試験検査に使用される設備、器具類の整備、校正は適切に行われて
いるか。
	

	７．試験検査に使用される標準品、試薬等の管理は適切に行われているか。
	

	　  １）使用期限の設定と表示
	

	　  ２）使用期限切れの試薬等の処理
	

	８．長期在庫原料の取扱いは適切か。
	

	９．試験検査結果の異常の場合の対応は適切に行われているか。
	

	10．品質管理結果の総括管理者等への報告、連絡は適切に行われて
いるか。
	

	[Ⅶ]　異常時対応
	

	１．異常、出荷不適、苦情、回収の対応は適切に行われているか。
	

	　　１）発生状況、内容の把握
	

	　　２）原因の究明
	

	　　３）再発防止の対策及びその効果の確認
	

	　　４）異常品の処置
	

	２．異常、出荷不適、苦情、回収の対応の結果の総括管理者等への報告、
連絡は適切に行われているか。
	

	[Ⅷ]　教育訓練
	

	１．年間計画は作成されているか。
	

	２．実施計画は作成されているか。
	

	３．実施計画に基づいて適切に実施されているか。
	

	４．実施結果の記録は作成されているか。
	

	　　１）実施記録及び個人記録
	

	５．計画及び実施結果の総括管理者等への報告、連絡は適切に行われて
いるか。
	

	[Ⅸ]　委託製造の管理　（委託製造のない場合は不要）
	

	１．委託先の評価は適切に行われているか。
	

	２．委託契約は適切に行われているか。
	

	３．委託先の管理は適切に行われているか。
	

	　　１）製造管理、品質管理、教育訓練
	

	４．委託が不要になった場合の対応は適切に行われているか。
	

	　　１）契約の解除
	

	　　２）文書、記録、残余の原料、資材、製品等の回収
	

	[Ⅹ]　自己点検
	

	１．年間計画は作成されているか。
	

	２．実施計画及び点検表は作成されているか。
	

	３．実施計画及び点検表に基づいて適切に実施されているか。
	

	４．必要に応じた臨時の点検は行われたか。
	

	５．点検結果に基づく対応は適切に行われているか。
	

	　　１）是正の通知
	

	　　２）是正の立案、実施、有効性の確認
	

	６．実施結果及び対応の記録は作成されているか。
	

	７．計画及び実施結果の総括管理者等への報告、連絡は適切に行われて
いるか。
	

	[Ⅺ]　構造設備
	

	１．構造設備基準書に設定している構造設備を有しているか。
	

	　　１）製造に係る作業所
	

	　　２）倉庫
	

	　　３）試験検査設備
	

	４）付帯設備
	


新規・更新申請事前チェックリスト


　　　調査は下記の観点で実施しますので、申請資料を提出する前の


自社の確認の際の参考にして下さい。
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