日健栄協ＧＭＰ

様式　第０１－３号

更新申請時報告書
公益財団法人　日本健康・栄養食品協会
理　事　長　　殿

年　　月　　日

企業名　　　　　　　　　　　　　　　　
(製造所名)　　　　　　　　　　　　　　
　　　製造所代表者　　　　　　　　　　　　印
認定後の実施状況の概要について報告します。

	
	確認者
	対応状況等を記載

	1.更新申請資料関連

	1-1
	「新規・更新申請事前チェックリスト」を確認したか。
	
	

	1-2
	認定申請書及び調査表等に間違いはないか。
	
	

	1-3
	管理規則、基準書・手順書類は４部添付したか。
	
	

	1-4
	管理規則、基準書・手順書類及び帳票は最新版か。（文書類に対応する記録表等が添付されているか）
	
	

	2.協会ガイドラインへの対応等

	2-1
	最新のガイドライン（製品ＧＭＰは2021年版、原材料は2022年版）に沿った改訂はなされているか。
	
	

	2-2
	自社の実務運用に見合った改訂がタイムリーにされているか。
（ガイドラインをそのまま転記していないか。）
	
	

	2-3
	実務と文書規定内容は整合が取れているか。
	
	

	2-4
	構造設備図面は清浄度区分ごとに色分けし、また、人・物の動線を記載しているか。
	
	

	3.前回の申請時あるいは更新時の調査で改善が求められた事項への対応

（対応が不十分で課題とされた事項や改善計画書で対応した部分等の進捗状況を記載すること）

	3-1
	（例）製品標準書を計画に従って作成すること。
	
	計画に従って全て作成した。

	3-2
	（例）清掃では解決できない錆び、ペンキの剥がれた機械類（作業室も含む）は計画を立てて対応すること。
	
	順次対応し、○○機は新機種と交換した。

	3-3
	（例）清浄度区分の異なる作業室への入室は基準に従うこと。
	
	

	3-4
	（例）収納容器への表示は本体、蓋に行うこと。

	
	

	4.中間調査への対応
（中間報告書あるいは中間実地調査の未解決事項を記載し、対応状況を記載すること）

	4-1
	（未解決の事項を記載）
	
	

	4-2
	（未解決の事項を記載）
	
	

	5.その他

	5-1
	ＧＭＰ推進をＧＭＰ担当者に任せ切りになっていないか。また、ＧＭＰ当事者でない者が責任者になっていないか。
	
	

	5-2
	ガイドラインをそのまま転記したチェックリストによる自己点検ではなく、自社の問題点に特化した自己点検が行われたか。（前提として自社の問題点を把握し、自主的な点検が実施されているか）
	
	

	5-3
	教育訓練の一貫として協会のＧＭＰセミナーへの参加を計画・実施したか。
	
	

	5-4
	責任者等の変更があった場合の引き継ぎは確実に行われたか。また、引き継ぐ責任者の資質（資格）は確認されたか。
	
	

	5-5
	教育訓練及び自己点検をまとめて実施していないか。
	
	

	5-6
	記録類の確認をまとめて実施していないか。

（経時的な問題、試験結果や月末の責任者のチェック表等はまとめて確認してもよい。
	
	

	5-7
	原材料、資材の入荷時の異常、製造工程の異常について、記録、対策、効果の確認まで行っているか。
	
	


以上
