
資料２－２ 

錠剤、カプセル剤等食品の製造管理及び品質管理（GMP）に関する指針（ガイドライン）新旧対照表 

新 旧 

別添２ 

錠剤、カプセル剤等食品の製造管理及び品質管理（GMP） 

に関する指針（ガイドライン） 

第１～第５ （略） 

第６ 管理組織の構築及び作業管理の実施（GMPソフト） 

１．（略） 

２．製品標準書等 

適正な製造管理及び品質管理を行うためには、組織の役割、作

業手順又は、製品の規格等を明確にしておく必要がある。したが

って、製造業者は、基準書類に従えば誰もがその役割を果たせる

よう、原材料、機械器具、製造管理及び品質管理の方法及び製品

の品質等を規定した以下のような文書を作成する必要がある。 

（１）製品標準書

製造業者等は、製品ごとに、次の①～⑫に掲げる事項につい

て記載した製品標準書を当該製品の製造等に係る製造所等ごと

に作成し、これを備え付ける。 

製品標準書は、品質部門の承認を受けたものであること。 

製品標準書の作成にあたっては、当該製品の製品設計が適切

に行われていることが重要である。このため、錠剤、カプセル

別添２ 

錠剤、カプセル剤等食品の製造管理及び品質管理（GMP） 

に関する指針（ガイドライン） 

第１～第５ （略） 

第６ 管理組織の構築及び作業管理の実施（GMPソフト） 

１．（略） 

２．製品標準書等 

適正な製造管理及び品質管理を行うためには、組織の役割、作

業手順又は、製品の規格等を明確にしておく必要がある。したが

って、製造業者は、基準書類に従えば誰もがその役割を果たせる

よう、原材料、機械器具、製造管理及び品質管理の方法及び製品

の品質等を規定した以下のような文書を作成する必要がある。 

（１）製品標準書

製造業者等は、製品ごとに、次の①～⑪に掲げる事項につい

て記載した製品標準書を当該製品の製造等に係る製造所等ごと

に作成し、これを備え付ける。 

製品標準書は、品質部門の承認を受けたものであること。 

製品標準書の作成にあたっては、当該製品の製品設計が適切

に行われていることが重要である。このため、錠剤、カプセル
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剤等食品の製品設計は、「錠剤、カプセル剤等食品の原材料の安

全性に関する自主点検及び製品設計に関する指針（ガイドライ

ン）」（別添１）の「第６ 製品設計における留意事項」に留意

して行うこと。また、微生物等（藻類を含む）の培養又は発酵

工程を経て生産される原材料（以下「微生物等関連原材料」と

いう。）を用いている食品の場合、別紙の「微生物等関連原材料

を用いる錠剤、カプセル剤等食品の製品標準書の作成に関する

指針」も参照すること。 

① 製品の名称及び販売名

② 製品の成分及び分量

③ 原材料、製品及び中間品の規格及び試験検査の方法

④ 容器包装の規格及び試験検査の方法

⑤ 製品の製造等の方法及び手順

⑥ 標準的仕込み量及びその根拠

⑦ 中間品の保管条件

⑧ 製品の保管条件及び消費期限又は賞味期限

⑨ 一日摂取目安量及び使用上の注意又は取扱い上の注意

⑩ 製品の製造等の一部を委託する者との取決めの内容が分か

る書類

⑪ 微生物等関連原材料の同等性/同質性の規格及び試験検査の

方法 

⑫ その他必要な事項

（略） 

剤等食品の製品設計は、「錠剤、カプセル剤等食品の原材料の安

全性に関する自主点検及び製品設計に関する指針（ガイドライ

ン）」（別添１）の「第６ 製品設計における留意事項」に留意

して行うこと。 

① 製品の名称及び販売名

② 製品の成分及び分量

③ 原材料、製品及び中間品の規格及び試験検査の方法

④ 容器包装の規格及び試験検査の方法

⑤ 製品の製造等の方法及び手順

⑥ 標準的仕込み量及びその根拠

⑦ 中間品の保管条件

⑧ 製品の保管条件及び消費期限又は賞味期限

⑨ 一日摂取目安量及び使用上の注意又は取扱い上の注意

⑩ 製品の製造等の一部を委託する者との取決めの内容が分か

る書類

⑪ その他必要な事項

（略） 
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（別添２）1 
錠剤、カプセル剤等食品の製造管理及び品質管理（GMP） 2 

に関する指針（ガイドライン）（案）3 
4 

第１ 趣旨5 
食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号。以下「法」という。）第３条において、食品等6 

事業者は安全な食品等を供給するために必要な衛生管理が求められているところであ7 
る。特に、錠剤、カプセル剤、粉末剤、液剤等の形状の食品（以下「錠剤、カプセル剤8 
等食品」という。）については、原材料等に関して安全性確認がなされていても、濃縮9 
等の工程を経ることにより個々の製品の成分の偏りが生じ、必ずしも確認された安全性10 
レベルが保証されない等の可能性があることから、製造工程管理による製品の品質の確11 
保を図ることが必要である。12 

指定成分等含有食品については、令和２年６月より、「指定成分等含有食品の製造又13 
は加工の基準」（令和２年厚生労働省告示第 121 号。以下「製造基準告示」という。）、14 
「食品衛生法等の一部を改正する法律による改正後の食品衛生法第８条の施行に伴う15 
関係法令等の整備について」（令和２年３月 27 日付け生食発 0327 第３号。）及び「指定16 
成分等含有食品に関する留意事項について」（令和２年４月 17 日付け薬生食基発 041717 
第１号。以下「通知」という。）が適用されている。指定成分等含有食品以外の錠剤、18 
カプセル剤等食品においても、事業者において、適正製造規範（Good Manufacturing19 
Practice。以下「GMP」という。）に従った製造管理及び品質管理を図ることが望ましい。 20 

こうしたことを踏まえ、今般、製造基準告示、通知等の内容を参考に、錠剤、カプセ21 
ル剤等食品の製造管理及び品質管理（GMP）に関するガイドラインを作成した。今後は、22 
事業者が自主的にこのガイドラインに沿って品質の確保を図ることが期待される。23 

24 
第２ 対象食品25 

天然物、若しくは天然由来の抽出物を用いて分画、精製、濃縮、乾燥、化学的反応等26 
により本来天然に存在するものと成分割合が異なっているもの又は化学的合成品（以下27 
「天然抽出物等」という。）を原材料とする錠剤、カプセル剤等食品を対象とする。 28 

29 
第３ 対象営業者30 

天然抽出物等を原材料として使用して錠剤、カプセル剤等食品を製造又は加工する営31 
業者を対象とする。32 
輸入業者については、輸入しようとする製品が適正な製造工程管理の下で製造されて33 

いることを輸入元の製造業者に確認するとともに、製品の情報（原材料、製造所等）、34 
保管方法等必要事項を記載した書類を作成するなど、国内で製造される製品と同等の品35 
質の確保を図るよう努めることが期待される。36 
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なお、天然抽出物等を錠剤、カプセル剤等食品に使用する原材料として製造又は加工37 
する営業者においても、本ガイドラインに従った製造工程管理を行うことが望ましい。 38 
 39 
第４ 本ガイドラインにおける定義 40 

① 「原材料」とは、製品を製造するための全ての配合原料をいう。 41 
② 「基原材料」とは、原材料を製造するために使用する動植物又はその特定部位、42 

微生物、化学物質、鉱物その他のものをいう。 43 
③ 「製品」とは、製造又は加工（以下「製造等」という。）の全ての工程を終えた最44 

終製品をいう。 45 
④ 「中間品」とは、製品の製造等の中間工程で造られたものをいう。 46 
⑤ 「製品等」とは、原材料、容器包装、製品及び中間品をいう。 47 
⑥ 「ロット」とは、製造等の期間内に一連の工程により均質性を有するように製造48 

等が行われた製品等の一群をいう。 49 
⑦ 「管理単位」とは、同一性が確認された容器包装及び表示の一群をいう。 50 
⑧ 「バリデーション」とは、製品の製造等を行う施設の構造設備、手順、工程その51 

他の製造等に係る管理（以下「製造管理」という。）及び品質管理の方法（以下「製52 
造手順等」という。）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53 
ことをいう。 54 

⑨ 「計器の校正」とは、必要とされる精度を考慮し、適切な標準器や標準試料等を55 
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。 56 

⑩ 「品質情報」とは、品質不良その他製品等の品質に重大な影響を及ぼすおそれが57 
ある事実に関する情報をいう。 58 

⑪ 「表示責任者」とは、製品の表示内容に責任を有する者をいう。 59 
 60 
第５ 基本的な考え方 61 

製品について、適正な製造及び品質確保を図るためには、最終製品で不良品が生じる62 
前に、各製造段階において不良品が生じないようなチェックを行うシステムを構築して63 
いく必要がある。つまり、原材料の受け入れから最終製品の出荷に至るまでの全工程に64 
おいて、主に作業員、機械等による製造行為に着目した製造管理と、原材料、中間製品、65 
最終製品の試験等、品質の確認行為に着目した品質管理を組織的に実施する必要がある。 66 

これらを実施するには、次の３つの観点から管理システムを構築することが重要であ67 
る。 68 

１ 各製造工程における人為的な誤りの防止 69 
２ 人為的な誤り以外の要因による製品そのものの汚染及び品質低下の防止 70 
３ 全製造工程を通じた一定の品質の確保 71 
これらについて、適切な管理組織の構築及び作業管理（品質管理、製造管理）の実施72 
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（GMP ソフト）と、適切な構造設備の構築（GMP ハード）とに分けて以下にガイドラ73 
インを示す。 74 

 75 
第６ 管理組織の構築及び作業管理の実施（GMP ソフト） 76 
１．総括責任者等 77 

錠剤、カプセル剤等食品の製造等を行う者（以下「製造業者等」という。）は、当該78 
製造等を行う施設（以下「製造所等」という。）ごとに総括責任者を置く。製造業者等79 
は、総括責任者の下に、製造管理に関して実務経験を有する者のうちから製造管理責任80 
者を、品質管理に関して実務経験を有する者のうちから品質管理責任者を、それぞれ置81 
く。なお、実務経験としては、5 年以上あることが望ましい。総括責任者は品質管理責82 
任者を兼ねることができるが、製造管理責任者は品質管理責任者を兼ねないようにする83 
こと。 84 

責任者の設置にあたっては、以下の点に留意すること。 85 
（１）総括責任者の任務 86 
・総括責任者は、製造管理及び品質管理に係る業務（以下「製造・品質管理業務」と87 

いう。）を総括し、その適正かつ円滑な実施が図られるよう管理監督を行う。 88 
・製造業者等は、総括責任者が業務を行うにあたって支障を生ずることがないように89 

すること。 90 
・総括責任者は、苦情処理に関する業務及び回収処理に関する業務を行うこと。 91 
・総括責任者は、バリデーション及び自己点検に関する報告により、それらが適切に92 

行われていることを確認すること。 93 
（２）総括責任者 94 

・総括責任者は、（１）の業務を適正に遂行するため、製造管理及び品質管理の知識95 
を有しており、かつ、次のいずれかに該当する者であること。 96 
イ．医師、歯科医師、薬剤師又は獣医師のうち、いずれかの資格を有する者。 97 
ロ．学校教育法（昭和 22 年法律第 26 号）に基づく大学、旧大学令（大正７年勅令98 

第 388 号）に基づく大学又は旧専門学校令（明治 36 年勅令第 61 号）に基づく99 
専門学校において医学、歯学、薬学、獣医学、栄養学、畜産学、水産学、農芸100 
化学又は化学の課程を修めて卒業した者（当該課程を修めて同法に基づく専門101 
職大学の前期課程を修了した者を含む。） 102 

ハ．製造管理又は品質管理に関する業務に５年以上従事した者 103 
（３）職員 104 

・製造業者等は、製造・品質管理業務を適切に実施しうる能力を有する人員を充分に105 
確保すること。 106 

・製造業者等は、製造・品質管理業務に従事する職員（総括責任者、製造管理責任者107 
及び品質管理責任者を含む。）の責務及び業務体制を文書により適切に定めること。 108 
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・品質部門の職員は、基原材料に起因する不均一性を踏まえた錠剤、カプセル剤等食109 
品の均一性の管理を行うために必要な専門知識を有すること。 110 

（４）製造業者等以外の営業者との連携 111 
適正製造規範（GMP）による管理は、製造業者等に要求されるものであるが、当該112 

錠剤、カプセル剤等食品を取り扱うその他の関連する営業者とその GMP による管理113 
情報を共有することが重要である。 114 

特に表示責任者については、当該錠剤、カプセル剤等食品に係る消費者からの問い115 
合わせ等の内容を精査し、他の営業者との契約の際に情報共有の方法等を盛り込む等116 
必要な協力を行い、「いわゆる「健康食品」・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要117 
領」について（令和６年３月 11 日付け健生食基発 0311 第１号・医薬監麻発 0311 第118 
１号。）に基づく届出などの適切な措置を行うよう努めるとともに、製品の製造工程119 
に起因する品質に係る問題が生じた場合は、製造業者等と共に必要な是正措置や回収120 
等を行うこと。  121 
 122 

２．製品標準書等 123 
 適正な製造管理及び品質管理を行うためには、組織の役割、作業手順又は、製品の規124 
格等を明確にしておく必要がある。したがって、製造業者は、基準書類に従えば誰もが125 
その役割を果たせるよう、原材料、機械器具、製造管理及び品質管理の方法及び製品の126 
品質等を規定した以下のような文書を作成する必要がある。 127 
（１） 製品標準書 128 

製造業者等は、製品ごとに、次の①～⑫に掲げる事項について記載した製品標準書129 
を当該製品の製造等に係る製造所等ごとに作成し、これを備え付ける。 130 

製品標準書は、品質部門の承認を受けたものであること。 131 
製品標準書の作成にあたっては、当該製品の製品設計が適切に行われていることが132 

重要である。このため、錠剤、カプセル剤等食品の製品設計は、「錠剤、カプセル剤等133 
食品の原材料の安全性に関する自主点検及び製品設計に関する指針（ガイドライン）」134 
（別添１）の「第６ 製品設計における留意事項」に留意して行うこと。また、微生135 
物等（藻類を含む）の培養又は発酵工程を経て生産される原材料（以下「微生物等関136 
連原材料」という。）を用いている食品の場合、別紙の「微生物等関連原材料を用いる137 
錠剤、カプセル剤等食品の製品標準書の作成に関する指針」も参照すること。 138 
① 製品の名称及び販売名 139 
② 製品の成分及び分量 140 
③ 原材料、製品及び中間品の規格及び試験検査の方法 141 
④ 容器包装の規格及び試験検査の方法 142 
⑤ 製品の製造等の方法及び手順 143 
⑥ 標準的仕込み量及びその根拠 144 
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⑦ 中間品の保管条件 145 
⑧ 製品の保管条件及び消費期限又は賞味期限 146 
⑨ 一日摂取目安量及び使用上の注意又は取扱い上の注意 147 
⑩ 製品の製造等の一部を委託する者との取決めの内容が分かる書類 148 
⑪ 微生物等関連原材料の同等性/同質性の規格及び試験検査の方法 149 
⑫ その他必要な事項 150 

（２）製造管理基準書 151 
製造業者等は、製品の製造等に係る製造所等ごとに、次に掲げる製造管理に関す152 

る事項について記載した製造管理基準書を作成し、これを備え付ける。 153 
① 原材料及び容器包装資材の入荷、保管並びに出庫時の注意事項 154 
② 製品及び中間品の入出庫、保管並びに出荷時の注意事項 155 
③ 製造工程の管理に関する事項 156 
④ 製造設備及び器具の管理に関する事項 157 
⑤ 原材料、容器包装資材、製造方法及び製造設備の変更に関する事項 158 
⑥ 作業担当者の作業管理に関する事項 159 
⑦ その他製造管理に必要な事項 160 

（３）品質管理基準書 161 
製造業者等は、製品の製造等に係る製造所等ごとに、次に掲げる品質管理に関す162 

る事項について記載した品質管理基準書を作成し、これを備え付ける。 163 
① 製品等の試験検査についての検体の採取等に関する事項（採取場所の指定を含164 

む。） 165 
② 原材料、容器包装資材及び購入したバルク等中間品の品質管理に関する事項  166 
③ 試験検査の実施及び結果の判定に関する事項 167 
④ 総括責任者及び製造管理責任者に対する判定結果についての報告並びに連絡に168 

関する事項  169 
⑤ 製品等の保管サンプルの採取及び管理に関する事項 170 
⑥ 長期在庫品の取扱に関する事項 171 
⑦ 試験検査に関する設備及び器具の点検整備に関する事項 172 
⑧ 試験検査の実施に関する事項 173 
⑨ 再試験検査を必要とする場合の取扱いに関する事項 174 
⑩ その他品質管理に必要な事項 175 

（４）手順書 176 
製造業者等は、製品の製造等に係る製造所等ごとに、次に掲げる事項について記載177 

した手順書を作成し、これを備え付ける。 178 
① 製品の製造等を行う施設からの出荷の管理に関する手順 179 
② 製造手順等についてのバリデーションに関する手順 180 
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③ 製造手順等の変更の管理に関する手順 181 
④ 製造手順等からの逸脱の管理に関する手順 182 
⑤ 製品の品質情報及び品質不良等の処理に関する手順 183 
⑥ 自己点検に関する手順 184 
⑦ 文書及び記録の作成方法並びに管理に関する手順 185 
⑧ 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 186 

 187 
３．原材料の製造管理及び品質管理 188 
（１）製品の製造等に用いる原材料は、製品標準書の規格に適合したものを使用するこ189 
と。 190 
（２）製造業者等は、製品標準書、製造管理基準書、品質管理基準書及び手順書（以下191 
「製品標準書等」という。）に基づき、原材料をロットごとに適正に保管し出納を行う192 
とともに、その記録を作成し、これを保管する。 193 
（３）製造業者等は、製品の原材料について、次に掲げる製品の区分に応じ、それぞれ194 
に定める期間、ロットごとに所定の試験検査に必要な量を適切な条件の下で保管する。 195 
① 製造等がされた日から一定の期間が経過しており、規格に適合しているかどうか等196 
について改めて試験検査を行う必要があるものとして設定された日がある製品：当該製197 
品の出荷が完了した日から３年間 198 
② ①に掲げるもの以外の製品：消費期限又は賞味期限に１年を加算した期間 199 
 200 
４．製品の製造管理 201 

製造業者等は、製品標準書等に基づき、次に掲げる製品等の製造管理に係る業務を適202 
切に行う。 203 
（１）製品の製造等の工程における指示事項、注意事項等を記載した製造指図書を作成204 
し、これに基づき製品を製造すること。製造指図書は原則としてロットごとに作成し、205 
次に掲げる事項を記載する。 206 

・指図者及び指図年月日 207 
・製品等の名称、形態、外観及びロット番号又は製造番号 208 
・原材料の名称及び配合量又は仕込み量 209 
・各製造工程における製品（中間品を含む。）の理論収量（理論収量を求めることが210 
困難な場合は標準収量） 211 

・各製造工程における作業上の指示又は注意事項 212 
・容器包装資材に関する指示又は注意事項 213 
（２）同等性＊及び均一性が確認された原材料を用いて、製品標準書の規格に基づき214 

管理を行うとともに、最終製品においても均一化し、規格に定められた範囲を確保する215 
こと。＊「同等」とは、1. 基原、2. 純度がすべて一致している場合をいう。 216 
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（３）製品の製造等に関する記録をロットごとに作成し、これを保管すること。製品の217 
製造等において記録する事項は以下のとおりとする。 218 
・製品の名称及びロット番号又は製造番号 219 
・製造工程名及び作業年月日 220 
・原材料の名称、ロット番号又は製造番号及び配合量又は仕込み量 221 
・容器包装資材の名称、管理番号及び使用量 222 
・各製造工程においての出来高量又は理論収量に対する収率 223 
・製造工程中に行った製造部門においての試験検査の結果及びその結果が不適であ224 

った場合において行われた措置 225 
・品質部門による試験検査の結果が不適であった場合において行われた措置 226 
・各製造工程が製造指図書に従って行われた旨の確認 227 
・上記のほか、製造等の作業中に行われた措置 228 
・記録を行った者の氏名及び記録年月日 229 
・消費期限等 230 
・製造管理が適切に行われていることの製造部門による確認が行われた旨 231 
・品質部門が出荷の可否を確認した旨 232 

（４）製品の容器包装及び表示が適正であることをロットごとに確認し、その記録を作233 
成し、これを保管すること。 234 
（５）製品についてはロットごとに、容器包装資材については管理単位ごとに適正に保235 
管し出納を行うとともに、その記録を作成し、これを保管すること。製品等及び容器包236 
装資材について、保管及び記録を適切に行うにあたっての留意事項は以下の通りとする。 237 

・製品等及び容器包装資材は、明確に区分された場所に保管すること。 238 
・製品等は、種類ごとに試験検査の前後のものを、表示又は区分等を適切に行い保管239 
すること。また、試験検査の結果、不適と判定されたものについては、他のものと240 
明確に区分された場所に保管すること。 241 

・製品等の保管については、それぞれの保管条件に従って品質に影響のないように保242 
管するとともに、関係法令によって保管条件が定められているものについては、当243 
該条件に従って保管すること。 244 

・原材料の保管及び出納について、品目及びロットごとに記載した記録を作成するこ245 
と。 246 

・製品の保管及び出納について、製品及びロットごとに入庫年月日、入庫数量、保管247 
中に行った措置、出荷年月日、出荷数量及び出荷先を記載した記録を作成すること。  248 

・容器包装資材の保管及び出納について、品目及び管理単位ごとに記載した記録を作249 
成すること。 250 

（６）構造設備の定期的な点検整備及び計器の校正を行うとともに、その記録を作成し、251 
これを保管すること。 252 
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（７）製品等の製造、保管及び出納並びに衛生管理に関する記録により製造管理が適切253 
に行われていることを確認すること。 254 
（８）製品設計時に定めた製品の規格に適合させるために、他の物質を追加又は混合す255 
る場合は、その量を明記しておくこと。同じ基原材料の異なるバッチを混合する場合、256 
同種の基原材料で異なるロットの中間品を混合する場合は、追跡できるように工程記録257 
を保管するとともに、必要に応じて規格に適合しているか試験を行うこと。 258 
（９）その他必要な製造管理を行うこと。 259 
 260 
５．製品の品質管理 261 

製造業者等は、品質管理責任者に、製品標準書等に基づき、次に掲げる製品等の品質262 
管理に係る業務を適切に行わせる。 263 
（１）製品等はロットごとに、容器包装及び表示は管理単位ごとに試験検査に必要な検264 
体を採取するとともに、その記録を作成し、これを保管すること。検体の採取の記録（検265 
体採取記録）には次に掲げる事項を記載すること。 266 

・検体名 267 
・ロット番号、製造番号又は管理番号 268 
・検体採取年月日及び採取した者の氏名 269 

（２）採取検体をロットごと又は管理単位ごとに試験検査を行うとともに、その記録を270 
作成し、これを保管すること。試験検査の記録（試験検査記録）には次に掲げる事項を271 
記載すること。 272 

・検体名 273 
・ロット番号、製造番号又は管理番号 274 
・試験検査項目、試験検査実施年月日、試験検査を行った者の氏名及び試験検査の結275 
果 276 

・試験検査結果の適否の判定の内容、判定をした年月日及び判定を行った者の氏名 277 
（３）原材料がロットごとに均一化され、製品について、規格に定められた範囲を確保278 
していることを確認すること。 279 
（４）試験検査に関する設備及び器具の定期的な点検整備並びに計器の校正を行うとと280 
もに、その記録を作成し、これを保管すること。 281 
（５）試験に用いる試薬、標準品等の使用期限を定め、適切に管理すること。 282 
（６）製品等について、ロットごとに所定の試験検査に必要な量の２倍以上の量を参283 
考品として、当該製品の消費期限等から起算して１年間適切な保管条件の下で保管す284 
ること。 285 
（７）その他必要な品質管理を行うこと。  286 
 287 
６．出荷管理 288 
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製造業者等は、総括責任者に、製品標準書等に基づき、製造管理及び品質管 289 
理の結果を評価させ、製品の製造所等からの出荷の可否を判定させること。 290 

７．バリデーションの実施等 291 
（１）製造業者等は、次に掲げる場合においては、バリデーションを行う。 292 

① 製品の製造等を行う施設において初めて製造等を開始する場合 293 
② 製品の品質に大きな影響を及ぼす製造手順等の変更がある場合 294 
③ その他製品の製造管理及び品質管理を適正に行うため必要と認められる場合 295 

（２）（１）の規定によるバリデーションの結果に基づき、製造管理又は品質管理の改296 
善が必要な場合は、所要の措置を講ずるとともに、当該措置に関する記録を作成し、こ297 
れを保管する。 298 
（３）バリデーションに関する手順に掲げるべき事項は次のとおり。 299 

・製造業者等の全体的なバリデーションの方針 300 
・製造業者等の職員のうち、あらかじめ指定した者及びその他の関係する組織の責務301 
等に関する事項 302 

・各バリデーションの実施時期に関する事項 303 
・バリデーションの実施計画書の作成、変更及びその承認手続等に関する事項 304 
・バリデーションの実施報告書の作成、評価及びその承認手続（記録方法も含む。）305 
に関する事項 306 

・バリデーションに関する文書の保管に関する事項 307 
・その他必要な事項 308 

（４）バリデーションを行う際の留意事項は次のとおり。 309 
・職員は、製品標準書等に基づき、バリデーションの計画及び結果を品質部門等に対310 
して文書により報告すること。 311 

・バリデーションが必要な設備、システム、装置、製造等の工程及び洗浄作業は、製312 
品の剤形、品質特性、工業化研究や類似製品に対する過去の製造実績等の結果から313 
品質リスクを考慮して、製造業者等が自ら特定すること。 314 

 315 
８．製造手順等の変更の管理 316 

製造業者等は、製造手順等について、製品の品質に影響を及ぼすおそれのある変更を317 
行う場合においては、あらかじめ指定された者に、製品標準書等に基づき、次に掲げる318 
事項を行わせる。 319 
(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320 

うことについて、品質部門の承認を受け、その記録を作成し、保管すること。 321 
(２)  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322 

練その他所要の措置を講ずること。 323 
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 324 
９. 製造手順等からの逸脱の管理 325 

製造業者等は、製造手順等からの逸脱が生じた場合は、製品標準書等に基づき、次に326 
掲げる措置を講じる。 327 
（１）逸脱の内容を記録すること。 328 
（２）重大な逸脱が生じた場合の品質影響の評価及び評価内容に応じた措置を行うこ329 
と。 330 
（３）職員は、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331 
門に対して報告すること。 332 
（４）報告された評価の結果及び措置について、品質部門の承認を受けること。 333 
（５）品質部門は、製品標準書等に基づき、上記により確認した記録を作成し、 保管334 
するとともに、上記の記録とともに、総括責任者に対して文書により適切に報告するこ335 
と。 336 
 337 
１０．品質情報の管理 338 
 製造業者等は、製品の品質情報を得たときは、その品質情報に係る事項が当該製造等339 
を行う施設に起因するものでないことが明らかな場合を除き、製品標準書等に基づき、340 
次に掲げる措置を講じる。 341 
（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342 
要な場合においては、所要の措置を講ずること。 343 
（２）措置を講じた職員は、品質部門に対して速やかに報告し、品質部門の確認を受け344 
ること。  345 
（３）品質部門は、製品標準書等に基づき、当該事項を総括責任者に対して適切に報告346 
すること。  347 
（４）総括責任者は、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348 
において、所要の措置が速やかに行われていること及びその進捗状況を確認し、必要に349 
応じ改善等所要の措置を行うよう指示すること。 350 
（５）当該品質情報に係る事項の内容、原因究明の結果及び改善措置の記録を作成し、351 
これを保管すること。 352 
 353 
１１．自己点検 354 
（１） 製造所等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。 355 
（２） 職員は、製品標準書等に基づき、自己点検の結果を総括責任者に対して文書によ356 

り報告すること。 357 
（３） 職員は、製品標準書等に基づき、自己点検の結果の記録を作成し、これを保管す358 

ること。 359 
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（４） 自己点検の結果に基づき、製造管理又は品質管理に改善が必要な場合は、所要の360 
措置を講ずるとともに、当該措置の記録を作成し、これを保管する。 361 

 362 
１２. 文書及び記録の作成方法並びに管理 363 

製造業者等は、製品の製造等にあたっては、製品標準書等に基づき、次のとおり文書364 
及び記録の管理を適切に行う。 365 
（１）文書を作成し、又は改訂する場合においては、当該文書の管理に責任を有する者366 
の承認を受け、配布、保管等を行うこと。 367 
（２）製品標準書等を作成し、又は改訂するときは、当該製品標準書等にその日付を記368 
載するとともに、それ以前の改訂に係る履歴を保管すること。 369 
（３）製品の製造等、保管及び出納に関する記録は、作成の日から３年間又は消費期限370 
若しくは賞味期限から１年間保管すること。 371 
 372 
１３．その他 373 
（１）安全性確保の責務 374 

製品の安全性の確保については、食品等事業者の責務として法第３条に規定されてい375 
るところであるが、錠剤、カプセル剤等食品の製造、販売等に関しては、その特性を踏376 
まえ、基原材料の加工業者から最終製品の販売者に至るまでの、全ての営業者がそれぞ377 
れの段階で、安全性確保において責任を果たすこと。 378 
（２）安全性・毒性情報の収集 379 

製造業者等は、原材料に含まれる健康被害の生じるおそれのある物質について、安380 
全性情報を収集し評価すること。評価にあたっては「錠剤、カプセル剤等食品の原材381 
料の安全性に関する自主点検及び製品設計に関する指針（ガイドライン）」（別添１）382 
を参照すること。 383 
 384 
１４．その他の管理上の留意点 385 
① 作業工程において複数の人員によるチェックを行い記録すること。 386 

② 総括責任者、各責任者及び作業員等 GMP に従事する者全てに対して、教育訓練を387 
計画的に実施すること。 388 

③ 食品等事業者（公衆衛生に与える影響が少ない営業を営む者は除く。）は、食品衛389 
生法に基づき HACCPに沿った衛生管理を行うことが求められている。食品衛生法第390 
51 条及び食品衛生法施行規則（昭和 23年厚生省令第 23号）別表第 17、別表第 18391 
等に基づき、施設の衛生管理等について必要な対策を講ずること。 392 

 393 

第７ 構造設備の構築（GMP ハード）（食品衛生法施行令（昭和 28年政令第 229394 
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号）第 35条に該当しない場合） 395 

① 作業室は、作業に支障のない広さを持ち、例えば表示包装作業室では、ラベルの貼396 
り違いを防ぐために異品目の作業台の間に仕切りをしたり、十分な間隔をとる等に397 
より、混同等の間違いを防ぐことができるような広さと構造をもつこと。 398 

② 粉塵等によって製品が汚染されることを防ぐことができること。 399 
③ 作業室を専用化するなど、交叉汚染を防止できること。 400 
④ 作業室の床、壁、天井等の材質は清掃しやすいものであって必要に応じて消毒がで401 

きること。 402 
⑤ 製品の製造に使用する機械器具及び容器等で特に原材料、製品等に直接接触する部403 

分は、製品を変化させない材質のものであり、製造機械は潤滑油により製品を汚染404 
しない構造となっていること。 405 

⑥ 作業室及び機械設備が、製造工程の順序に従って合理的に配置されていること。 406 
⑦ 手洗い設備及び更衣室を有すること。 407 
  408 
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（別紙） 409 

 410 
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