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配付記録
管理番号 配付先 配付日

０ 管理監督者 平成20年 8 月○日
１ 責任技術者 平成20年 8 月○日



改訂記録
版番号 改訂理由 改訂内容 作成者 確認者 承認者

文書管理責任者 責任技術者 管理監督者初 版 新規制定
○○ □□ ○

H20.07.oo H20.07.oo H20.07.xx



管理監督者
取締役
　　　　　氏　　　名

責任技術者
　　　　　氏　　　名

内部監査責任者
　　　　　氏　　　名

製造管理責任者
　　　　　氏　　　名

品質管理責任者
　　　　　氏　　　名

製造部門 品質部門
製造課
　　従業員２名以上
包装課
　　従業員２名以上
　　パート職員８名以上
購買・物流課
　　従業員１名以上

品質管理課
　　従業員２名以上

製造部門衛生管理責任者
教育訓練責任者

兼務
品質部門衛生管理責任者
変更管理責任者

兼務

逸脱管理責任者
苦情処理責任者
出荷判定者

文書管理責任者

副出荷判定者
　　　　　　 氏　　名

品質会議
基本構成
責任技術者
製造管理責任者
品質管理責任者
内部監査責任者

総務課 研究開発課 営業課

ＧＭＰ管理組織 ＧＭＰ支援部門

主要な会議体も組織図
に入れる。

品質部門の独立を示
す。

製造所全体の中でＧＭＰに関
与する部門を示す。

必要な従業員数はどのくらいか。
その人数を確保できているか。
を組織図で示した。

副責任者の設置も、あらか
じめ組織図に記載。
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