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第 1 章 総則 

 

 

１．目的 

本手順書は、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」（平成

16 年厚生労働省令第 136 号、以下「ＧＱＰ省令」という。）に基づき、株式会社＊＊＊＊＊ が製造販売

する化粧品の品質管理業務を適正かつ円滑に行うために必要な事項について定める。 

 

 

２．適用範囲 

本手順書は、株式会社＊＊＊＊＊ が製造販売する化粧品の品質管理業務に適用する。 

 

 

３．責任者の要件 

（１）総括製造販売責任者 

製造販売業者は、薬事法施行規則第 85 条第 2 項で規定する次のいずれかに該当する者を選任し、

別紙 「図 1 ＧＱＰ・ＧＶＰ組織体制図」 に記載する。 

なお、総括製造販売責任者の変更は、法令に従い届出を行う。 

① 薬剤師 

② 旧制中学若しくは高校、又はこれと同等以上の学校で、薬学、医学又は化学に関する科目を修

了した者 

③ 旧制中学若しくは高校、又はこれと同等以上の学校で、薬学、医学又は化学に関する科目を修

得した後、医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理又は製造販売後安全管理に関する業務

に３年以上従事した者 

④ 厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上の知識経験を有すると認めた者 

 

（２）品質保証責任者 

製造販売業者は、次の全ての要件を満たす者を品質保証責任者として選任し、別紙 「図 1 ＧＱ

Ｐ・ＧＶＰ組織体制図」 に記載する。 

品質保証責任者の要件は次のとおりとする。 

① GQP 省令及び品質管理に関する十分な知識、及び品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる

能力を有すること 

② 販売部門その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれのある部門に所

属しない者 
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４．組織体制・責任者の業務 

（１）組織 

製造販売業者の品質管理業務の組織体系は、別紙「図 1 ＧＱＰ・ＧＶＰ組織体制図」のとおりとする。 

 

（２）製造販売業者の遵守事項 

① 品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する人員を確保する。 

② 品質管理の統括部門として 「化粧品事業部 品質管理係」 を設置する。 

③ 総括製造販売責任者及び品質保証責任者を選任する。 

④ 総括製造販売責任者がその職責を果たすための必要な配慮を行い、総括製造販売責任者の

意見を尊重する。 

   また、適切な製造販売行為の確保のため、各責任者が相互の連携を図れるよう配慮する。 

⑤ 品質管理業務手順書及び品質標準書を制定する。必要に応じて当該文書を改訂する。 

⑥ 総括製造販売責任者が業務を行う事務所（製造販売業許可取得場所）に、品質管理業務手順

書及び品質標準書を設置し、適切に保管する。 

⑦ 当社製造所、製造委託先の外国製造業者及び国内製造業者（以下「製造業者等」という。）にお

いて、製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保するために、取決めを行う。 

⑧ 市場への出荷可否の判定を行う者に対し、判定を行うために必要な品質や安全性に係る情報

を提供する。 

 

（３）総括製造販売責任者の業務 

総括製造販売責任者は、次の業務を行う。 

① 品質保証責任者が品質管理業務を統括し、業務を適正かつ円滑に実施するように監督する。 

② 品質保証責任者による市場への出荷の管理が適正に行われていることを確認する。 

③ 品質不良、副作用等報告を受けたときは、速やかに、回収等危害発生防止のための所要の措

置を決定し、品質保証責任者及びその他の関連する部門に指示する。 

④ 品質保証責任者、安全管理責任者その他品質管理に関係する部門との密接な連携を図る。 

⑤ 品質管理業務の公正かつ適正な遂行のために、必要があると認めるときは、製造販売業者（社

長、担当役員等）に対し意見を述べる。 

⑥ 品質保証責任者の意見を尊重する。 

⑦ 品質保証責任者から報告を受け、本手順書に基づく品質管理業務が適正に行われていること

を確認する。 

 

 

 

（ 以下、省略 ） 

 


