
様式１－４

条 項 号 安全確保業務に係る組織及び職員(第4条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

4 1
製造販売業者は、以下に掲げる要件を満たす安全管理統
括部門を置いているか。

A B C D A B C D

4 1 1 総括製造販売責任者の監督下にあること。 A B C D A B C D

4 1 2
安全確保業務(第4項の規定により安全管理責任者以外
の者に行わせる業務を除く。)を適正かつ円滑に遂行
しうる能力を有する人員を十分に有すること。

A B C D A B C D

4 1 3
医療機器の販売に係る部門その他安全確保業務の適正
かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれのある部門から
独立していること。

・例えば株式や社債等の株式市場等業務に関する部門、
他の製造販売業者等との合併等業務に関する部門などが
該当すること。

A B C D A B C D

4 2
製造販売業者は､以下に掲げる要件を満たす安全管理責任
者を置いているか｡

A B C D A B C D

4 2 1 安全管理統括部門の責任者であること。 A B C D A B C D

・以下を主たる業務として3年以上従事した者などが該当
すること。

*GPSP省令に規定する製造販売後調査等の管理に関す
る業務（製造販売後調査等管理責任者の業務を含
む。）。
*再審査若しくは再評価に関する業務
*旧法第68条の8に基づく感染症定期報告若しくは旧法
第77条の4の2に基づく副作用等報告に関する業務

なお、「医薬情報担当者」「医療機器情報担当者」又
は「再生医療等製品担当者」としての3年間の実務経
験（製造販売後調査実施責任者又は安全管理実施責任
者としての経験を除く。）のみをもって該当するもの
とは認めない。

4 2 3
安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有す
る者であること。

A B C D A B C D

4 2 4
医療機器の販売に係る部門に属する者でないことその
他安全確保業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼす
おそれがない者であること｡

・安全管理責任者による安全管理情報の検討､安全確保措
置の立案等業務について､これらを専ら科学的見地から行
われることを確保し､採算性といった営業的見地からの影
響を極力排除するために設けられた規定であること｡

A B C D A B C D

4 3
製造販売業者は､安全管理実施責任者が行う業務以外の安
全確保業務について､安全管理責任者に行わせているか｡

A B C D A B C D

・安全管理実施責任者が行う業務は、規則第114条の59各
号（機器・体診）又は第137条の59各号（再生）に掲げら
れている範囲内であること。
・業務の適正かつ円滑な遂行のために適切な範囲の業務
量を勘案し、安全管理実施責任者について必要な人数を
確保していること。
・適切な範囲の業務量としては､例えば安全管理情報の収
集について医薬情報担当者又は医療機器情報担当者が実
施する場合､営業所規模､支店規模､地域ごとなど､取り扱
う品目の性質や流通状況などを勘案して判断し､適切に設
置すること｡

ＧＶＰ省令チェックリスト　【製造販売業許可】　(再生、第１種、第２種/体診、第３種）

A B C D

A B C D

評価

安全確保業務その他これに類する業務に3年以上従事
した者であること｡

A B C D4 2 2

製造販売業者は、安全確保業務であって規則第114条の59
各号（機器・体診）又は第137条の59各号（再生）に掲げ
るものの全部又は一部を安全管理責任者以外の者に行わ
せる場合、安全管理実施責任者を置いているか｡

A B C D4 4
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・規則第114条の59各号（機器・体診）又は第137条の59
各号（再生）に掲げられている範囲の業務を委託する場
合には、法第23条の2の15第3項（機器・体診）又は法第
23条の35第3項（再生）に基づく規定を遵守する必要があ
ること。

A B C D A B C D4 4
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様式１－４

条 項 号 安全確保業務に係る組織及び職員(第13条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

13 1
製造販売業者は、安全確保業務を適正かつ円滑に遂行し
うる能力を有する人員を十分に有しているか。

GVP省令第2章（第1種）との比較において、安全確保業務
の組織及び職員に係る以下の事項については、GVP省令第
3章(第2種）にその規定は設けられてないが、製造販売業
者によるその実施を妨げるものではないこと。

A B C D A B C D

　ア．安全管理統括部門を設置すること。 A B C D A B C D

　イ．安全管理責任者の資格要件として、安
　　全確保業務その他これに類する業務に3
　　年以上従事した者であること。

A B C D A B C D

13 2 1
安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有す
る者であること。

　ウ．安全確保業務のうち,規則第97条に規
　　定する「委託可能な業務の範囲」に該当
　　する業務を当該製造販売業者の安全管理
　　責任者以外の者に実施させる場合の安全
　　管理実施責任者を設置すること｡

A B C D A B C D

13 2 2
医療機器の販売に係る部門に属する者でないことその
他安全確保業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼす
おそれがない者であること。

・安全管理責任者による安全管理情報の検討、安全確保
措置の立案等業務について、これらを専ら科学的見地か
ら行われることを確保し、採算性といった営業的見地か
らの影響を極力排除するために設けられた規定であるこ
と。

A B C D A B C D

13 3

安全確保業務(安全管理責任者以外の者に行わせる業務を
除く)を行う部門は、医薬品の販売に係る部門その他安全
確保業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれの
ある部門から独立しているか。

・例えば株式や社債等の株式市場等業務に関する部門、
他の製造販売業者等との合併等業務に関する部門などが
該当すること。

A B C D A B C D

条 項 号 総括製造販売責任者の業務(第3条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

3

製造販売業者は、以下に掲げる業務を総括製造販売責任
者（医療機器等総括製造販売責任者又は再生医療等製品
総括製造販売責任者（2種、3種は医療機器等総括製造販
売責任者））に行わせているか。

・GVPの実施にあたり、総括製造販売責任者及び安全管理
責任者の業務に支障がない体制となっていること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

3 1 安全管理責任者を監督すること。 A B C D A B C D A B C D A B C D

3 2 安全管理責任者の意見を尊重すること。 A B C D A B C D A B C D A B C D

3 3
安全管理責任者と品質保証責任者等（品質保証責任者
並びに国内品質業務運営責任者）その他の製造販売に
係る業務の責任者との密接な連携を図らせること。

・総括製造販売責任者と安全管理責任者又は品質保証責
任者の所在地を踏まえた三者の連携は適切であること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

条 項 号 安全管理責任者の業務(第6条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

6
製造販売業者は、（製造販売後安全管理業務手順書等に
基づき、）次に掲げる業務を安全管理責任者に行わせて
いるか。

A B C D A B C D A B C D A B C D

6 1 安全確保業務を統括すること。 A B C D A B C D A B C D A B C D

6 2
安全確保業務が適正かつ円滑に行われているか確認
し、その記録を作成し、保存すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

6 3
安全確保業務について必要があると認めるときは、総
括製造販売責任者に対し文書により意見を述べ、その
写しを保存すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

2
製造販売業者は、次に掲げる要件を満たす安全管理責任
者を置いているか。

・総括製造販売責任者が他の責任者を兼務している場合
は、その兼務状況が適切であり、総括製造販売責任者と
しての業務が適切に行われていること。

13

【第1種・第2種】
・安全確保業務について、例えば手順書等で定められた
事務処理期間が適切に遵守されているかなどの業務の進
捗管理を行うなど、左記事項について適切に対応してい
ること。

【第3種】
・例えば安全確保業務の進捗管理を行うなど、左記事項
について適切に対応していること。
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様式１－４

条 項 号 製造販売後安全管理業務手順書等(第5条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

5 1
製造販売業者は、以下に掲げる製造販売後安全管理業務
手順書を作成しているか。

第3種製造販売業者については、GVP省令第5条を準用して
いないが、製造販売業者による手順書等文書の整備を妨
げるものではなく、一定の業務を行う観点からその整備
は望ましいこと。

A B C D A B C D A B C D

・安全管理情報の収集に関する手順書において、以下に
ついて定められていること。
　ア．製造販売業許可に基づき取り扱う医療機器につい
て、高度管理医療機器、管理医療機器、一般医療機器の
種類毎にその品目が明確となっていること。
　イ．収集すべき安全管理情報の対象、特に品質に関す
る情報の収集について、品質保証部門との所掌範囲など
が明確となっていること。
　ウ．医療関係者からの情報について

・安全管理情報収集のために医療関係者に記載を依頼
する場合の調査票に盛り込むべき事項及び必要な調査
票の様式
・医療関係者からの情報収集にあたっての必要な調査
手順
・医療関係者による調査票への記載について必要事項
が記載されていることの確認に関する手順

　エ．学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報
　　について

・安全管理情報として収集対象とする医学・薬学等文
献雑誌名及び学会名
・収集対象の文献雑誌及び学会からの必要な情報の収
集手順

　オ．厚生労働省その他政府機関、都道府県及び独立行
政法人医薬品医療機器総合機構からの情報についての必
要な手順
　カ.外国政府､外国法人からの情報について

・収集対象の範囲(外国政府名、外国法人名など)
・収集対象の外国政府及び外国法人からの必要な情報
の収集手順

　キ．他の製造販売業者等からの情報についての必要な
　　手順

・医療機器の販売業者及び賃貸業者を含めた関係する
製造販売業者等からの情報についての必要な手順

　ク．その他安全管理情報についての必要な手順

5 1 A B C D安全管理情報の収集に関する手順 A B C D A B C D1

医療機器等製造販売業　ＧＶＰ 4



様式１－４

・安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措
置の立案に関する手順書において、以下について定めら
れていること。
　ア．安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確
保措置の立案に関し、安全管理情報の解析に関すること
を除き、当該業務を安全管理責任者(安全管理統括部門)
が行うこと。
　イ．安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確
保措置の立案などに関し、安全管理責任者は品質保証責
任者と適切に連携を図ること。
　ウ．安全管理情報を入手してから、安全管理情報の関
係者への必要な報告、安全管理情報の検討、その結果に
基づく安全確保措置の立案、安全確保措置案を総括製造
販売責任者へ報告するまでのそれぞれのおおよその事務
処理期間
　エ．収集した安全管理情報について、検討に必要な事
項が網羅されていることの確認に関する手順
　オ．検討に必要な事項が網羅されていない場合又は追
加情報が必要な場合の再調査に関する手順
　カ．安全確保措置の立案にあたっての基本的考え方
・安全確保措置の実施に関する手順書において､以下につ
いて定められていること｡
　ア．安全確保措置の決定にあたっての基本的考え方
　イ．安全管理責任者より安全確保措置案の報告を受け
てから安全確保措置の決定に至るまでのおおよその事務
処理期間
　ウ．安全確保措置の決定にあたり、総括製造販売責任
者と安全管理責任者とで分担する場合、それぞれの所掌
範囲
　エ．安全確保措置の決定にあたり、安全管理責任者に
よる立案を総括製造販売責任者が評価・記録する手　順
　オ．総括製造販売責任者が安全確保措置の決定を行っ
た後の指示に関する手順（安全管理責任者に指示するか
又は安全管理実施責任者(第2種の場合､安全管理責任者以
外の者)に直接指示するかなどについて)
　カ．安全確保措置の種類毎の実施方法、措置を完了す
べきおおよその事務処理期間、措置完了の確認などの手
順
　キ．収集された情報が自社の取り扱う医療機器に関す
るものではなかった場合の措置に関する事項

5 1 4
安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関
する手順

・安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関
する手順書において、報告書に記載すべき事項、必要な
様式、報告の期限などが定められていること。

A B C D A B C D A B C D

5 1 5
安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関
する手順

・安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関
する手順書において、報告書に記載すべき事項、必要な
様式、報告の期限などが定められていること。

A B C D A B C D

5 1 7 市販直後調査に関する手順

・市販直後調査実施品目を扱う製造販売業者においては
市販直後調査に関する手順書を作成するとともに、市販
直後調査実施計画書の作成手順その他必要な事項が定め
られていること。

A B C D

A B C D

安全確保措置の実施に関する手順3 A B C D A B C DA B C D5 1

A B C D A B C D5 1 2
安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措
置の立案に関する手順
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・自己点検に関する手順書において、以下の手順が定め
られていること。
　ア．定期的な自己点検実施の頻度
　イ．自己点検を行う者
　ウ．自己点検の結果について製造販売業者及び総括製
造販売責任者に報告する手順
　エ．臨時に自己点検を行う必要がある場合の手順
　オ．その他必要な手順
・教育訓練に関する手順書において、以下の手順が定め
られていること。
　ア．教育訓練計画の作成に関する手順
　イ．教育訓練を行う者
　ウ．教育訓練の内容及び対象者
　エ．教育訓練の結果について総括製造販売責任者に報
告する手順
　オ．教育訓練の結果についての評価に関する手順
　カ．その他必要な手順
・業務の記録に関する手順書において、記録すべき事項
及び必要な様式、記録の保存年限、保存資料の廃棄に関
する手順、電子的に記録を保存する場合の改ざん防止等
保存資料の信憑性に関する手順その他必要な手順が定め
られていること。
・特定医療機器を取り扱う場合は、当該医療機器の利用
者の連絡先等に関する記録の作成又は保存の手順が定め
られていること。

5 1 11
品質保証責任者等その他の医療機器の製造販売に係る
業務の責任者との相互の連携に関する手順

・品質保証責任者その他の医薬品の製造販売に係る業務
の責任者との相互の連携に関する手順書において、相互
の密接な連携に関する必要な手順が定められているこ
と。

A B C D A B C D A B C D

5 1 13
その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円
滑に行うために必要な手順

A B C D A B C D A B C D

5 2
製造販売業者は、製造販売後安全管理に関する業務に従
事する者の責務及び管理体制を文書により適切に定めて
いるか。

・製造販売後安全管理業務に従事する者の責任と権限、
管理体制が明確にされていること。

A B C D A B C D A B C D

5 3
製造販売業者は、総括製造販売責任者又は安全管理責任
者に、安全確保業務の適正かつ円滑な実施のために必要
な事項を文書により定めさせているか。

・当該文書としては、例えば業務手順書の細則を定めた
もの等が該当すること。

A B C D A B C D A B C D

5 4

製造販売業者は、製造販売後安全管理業務手順書又は製
造販売後安全管理に関する業務に従事する者の責務及び
管理体制に関する文書を作成し、又は改訂したときは、
当該手順書又は文書にその日付を記録し、これを保存し
ているか。

A B C D A B C D A B C D

5 5

製造販売業者は、総括製造販売責任者又は安全管理責任
者が作成した安全確保業務の適正かつ円滑な実施のため
に必要な事項に関する文書について、作成し又は改訂し
たときは、当該文書にその日付を記録させ、これを保存
させているか。

・手順書その他必要な文書を作成し、又は改訂したとき
は、当該文書にその日付を記録し保存していること。

A B C D A B C D A B C D

・市販直後調査実施品目を
扱う製造販売業者において
は市販直後調査に関する手
順書を作成するとともに、
市販直後調査実施計画書の
作成手順その他必要な事項
が定められていること。

A B C D

A B C DA B C D A B C D

8 自己点検に関する手順

A B C D A B C D9 A B C D

A B C D A B C D

5 1

5 1

5 1 10
製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に
関する手順

製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対す
る教育訓練に関する手順
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・例えば、当該品目に係る添付文書、当該品目に係る承
認又は認証申請時の安全性に関する必要な資料などをい
う。

・総括製造販売責任者が業務を行う場所以外で安全確保
業務を行う場合、当該場所にその取り扱う品目に係る製
造販売後安全管理業務手順書等の写しを備え付けている
こと。

条 項 号 安全管理情報の収集(第7条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

7 1

製造販売業者は、製造販売後安全管理業務手順書等に基
づき、以下に掲げる安全管理情報を安全管理責任者又は
安全管理実施責任者（第2種、第3種の場合、安全管理責
任者）に収集させ、その記録を作成させているか。

・品質に関する情報については、GQP省令で規定する品質
保証責任者により関連する製造業者から入手することが
一般的と考えるが、これら情報についても安全管理情報
に含まれること。他方、品質保証責任者が入手した情報
のうち、品質に関する情報については引き続きGQP省令に
基づき品質保証責任者等が必要な検討・措置を行うこと
から、これら情報のうち、明らかに品質保証責任者が処
理するべきものなど、当該情報の安全管理責任者と品質
保証責任者間のやりとりの必要性、その範囲、対応方法
などについては、品質管理業務手順書及び製造販売後安
全管理業務手順書等に予め定めておくこと。また、安全
管理情報の収集にあたっては、安全管理責任者は品質保
証責任者その他の製造販売後安全管理に関係する部門の
責任者と密接な連携を図ること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

7 1 1 医療関係者からの情報

・法第68条の2第2項の規定に鑑み、製造販売業者は、医
療関係者に対し、製造販売業者等が行う医薬品、医療機
器又は再生医療等製品の適正な使用のために必要な情報
の収集について協力を求めること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

7 1 2 学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報 A B C D A B C D A B C D A B C D

7 1 3
厚生労働省その他政府機関、都道府県及び独立行政法
人医薬品医療機器総合機構からの情報

A B C D A B C D A B C D A B C D

7 1 4 外国政府、外国法人等からの情報 A B C D A B C D A B C D A B C D

7 1 5 他の製造販売業者等からの情報 A B C D A B C D A B C D A B C D

7 1 6 その他安全管理情報 A B C D A B C D A B C D A B C D

7 2

製造販売業者は、安全管理実施責任者に前項に規定する
業務を行わせる場合にあっては、安全管理実施責任者に
その記録を文書により安全管理責任者へ報告させている
か。

A B C D A B C D

7 3

製造販売業者は、安全管理責任者に前二項（第2種、第3
種の場合、第一項）の規定により収集させ又は報告させ
た（第2種、第3種の場合、収集させた）記録を保存させ
ているか。

A B C D A B C D A B C D A B C D

5 6 A B C D

【第3種】
・製造販売業許可に基づき取り扱う医療機器について､そ
の品目が明確となっていること｡

製造販売業者は、総括製造販売責任者がその業務を行う
事務所に第１項の手順書、第２項及び第３項の文書並び
にその取り扱う医療機器の安全性に関する文書その他安
全確保業務に必要な文書（製造販売後安全管理業務手順
書等）を備え付けるとともに、安全確保業務を行うその
他の事務所に製造販売後安全管理業務手順書等のうち、
その事務所が担当する物に係るものの写しを備え付けて
いるか。

A B C D A B C D
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条 項 号
安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置
の立案(第8条関係)

(評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

8 1
製造販売業者は、製造販売後安全管理業務手順書等に基
づき、以下に掲げる業務を安全管理責任者に行わせてい
るか。

A B C D A B C D A B C D A B C D

8 1 1
安全管理情報(第1種の場合、市販直後調査による安全
管理情報を含む)を遅滞なく検討し、その結果を記録
すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

8 1 2

安全管理情報について、品質保証責任者等が把握する
必要があると認められるものである場合にあっては、
当該安全管理情報を品質保証責任者等に遅滞なく文書
で提供すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

8 1 3

第１号の検討の結果、必要があると認めるときは、廃
棄、回収、販売の停止、添付文書の改訂、医療機器情
報担当者又は再生医療等製品情報担当者（2種、3種は
医療機器情報担当者）による医療関係者への情報の提
供又は法に基づく厚生労働大臣への報告その他の安全
確保措置を立案すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

8 1 4
前号の規定により立案した安全確保措置案について、
総括製造販売責任者に文書により報告し、その写しを
保存すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

8 2

製造販売業者は、製造販売後安全管理業務手順書等に基
づき、安全管理実施責任者に前項第１号の検討に必要な
解析を行わせる場合、以下に掲げる業務を安全管理責任
者に行わせているか。

A B C D A B C D

8 2 1
安全管理実施責任者にその実施につき文書により指示
し、その写しを保存すること。

A B C D A B C D

8 2 2
安全管理実施責任者にその記録を作成させ、文書によ
り安全管理責任者へ報告させるとともに、これを保存
すること。

A B C D A B C D

条 項 号 安全確保措置の実施(第9条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

9 1
製造販売業者は、（製造販売後安全管理業務手順書等に
基づき、）以下に掲げる業務を総括製造販売責任者に行
わせているか。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 1 1
安全確保措置案を適正に評価し、安全確保措置を決定
するとともに、それらの記録を作成し、保存するこ
と。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 1 2
安全確保措置を安全管理責任者に行わせる場合にあっ
ては、その実施につき文書により指示し、これを保存
させること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 1 3

安全確保措置を安全管理実施責任者（第2種、第3種の
場合、安全管理責任者以外の者）に行わせる場合に
あっては、その実施につき文書により指示するととも
に、その写しを安全管理責任者に保存させること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

・安全管理情報の検討、その結果に基づく安全確保措置
の立案及び立案した安全確保措置の総括製造販売責任者
への報告にあたっては、安全管理責任者は品質保証責任
者と密接な連携を図る必要があり、その連携方法等につ
いては製造販売後安全管理業務手順書等に予め定めてお
くこと。
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9 1 4

安全確保措置を安全管理実施責任者（第2種、第3種の
場合、安全管理責任者以外の者）に行わせる場合に
あっては、当該安全管理実施責任者（第2種、第3種の
場合、当該安全管理責任者以外の者）にその記録を作
成させ、文書により報告させるとともに、その写しを
安全管理責任者に交付させること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 1 5
前号及び次項第４号に基づく報告を確認し、必要な措
置を決定すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 2
製造販売業者は、（製造販売後安全管理業務手順書等に
基づき、）次に掲げる業務を安全管理責任者に行わせて
いるか。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 2 1
前項の規定による総括製造販売責任者の指示に基づき
安全確保措置を行い、その記録を作成し、保存するこ
と。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 2 2
安全確保措置を安全管理実施責任者に行わせる場合に
あっては、その実施につき文書により指示し、その写
しを保存すること。

A B C D A B C D

9 2 3

安全確保措置を安全管理実施責任者に行わせる場合に
あっては、当該安全管理実施責任者にその記録を作成
させ、文書により報告させるとともに、これを保存す
ること。

A B C D A B C D

9 2 4
安全確保措置の実施の結果等について、総括製造販売
責任者に文書により報告し、その写しを保存するこ
と。

A B C D A B C D A B C D A B C D

9 2 5 前項第４号の写しを保存すること。 A B C D A B C D A B C D A B C D

・当該業務について安全管理責任者に行わせる場合、安
全確保業務に遺漏がないよう、当該業務に係る総括製造
販売責任者と安全管理責任者の所掌範囲その他必要な事
項を製造販売後安全管理業務手順書等に予め定めておく
こと。

A B C D A B C D A B C D A B C D

・製造販売業者は、法第68条の9第1項において、医薬
品・医療機器等の製造販売業者等は、その製造販売を
し、又は承認を受けた医薬品・医療機器等の使用によっ
て保健衛生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあ
ることを知ったときは、これを防止するために廃棄、回
収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じな
ければならない旨、規定されていることについても留意
すること。

A B C D A B C D A B C D A B C D

条 項 号 市販直後調査(第10条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

10 1
製造販売業者は、市販直後調査を行う場合にあっては、
総括製造販売責任者又は安全管理責任者に次に掲げる業
務を行わせているか。

・再生医療等製品の市販直後調査については、法79条第1
項（法23条の26第1項の規定により条件及び期限を付して
法第23条の25第1項の製造販売承認を与えられた場合は法
第23条の26第1項）の規定に基づき、個別の再生医療等製
品の承認の条件として付されるものであること。

A B C D

10 1 1
その行う市販直後調査ごとに、次に掲げる事項を記載
した実施計画書（市販直後調査実施計画書）を作成し
ているか。

A B C D

10 1 1 イ　市販直後調査の目的 A B C D

10 1 1 ロ　市販直後調査の方法 A B C D

製造販売業者は、安全確保措置案のうち、（あらかじめ
製造販売後安全管理業務手順書等に定めるものについて
の）第１項第１号に規定する業務を総括製造販売責任者
に代えて安全管理責任者に行わせることができる。この
場合にあっては、前二項に規定する業務について必要な
事項をあらかじめ製造販売後安全管理業務手順書等（3種
は文書）に定めているか。

9 3
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10 1 1 ハ　市販直後調査の実施期間 A B C D

10 1 1 ニ　その他必要な事項 A B C D

10 1 2
市販直後調査の実施のために必要があると認めるとき
は、市販直後調査実施計画書を改訂すること。

A B C D

10 1 3
市販直後調査実施計画書を作成し、又は前号の規定に
より改訂した場合は、市販直後調査実施計画書にその
日付を記載し、これを保存すること。

A B C D

10 2

製造販売業者は、総括製造販売責任者がその業務を行う
事務所に市販直後調査実施計画書を備え付けるととも
に、市販直後調査を行うその他の事務所にその写しを備
え付けているか。

A B C D

10 3

製造販売業者は､製造販売後安全管理業務手順書等及び市
販直後調査実施計画書に基づき､安全管理責任者に市販直
後調査を行わせるとともに､第1項に規定する業務のほ
か、次に掲げる業務を安全管理責任者に行わせているか｡

A B C D

10 3 1
市販直後調査が適正かつ円滑に行われているかどうか
確認すること｡

A B C D

10 3 2
市販直後調査の実施に関する記録を作成し､これを保
存すること｡

A B C D

10 4

製造販売業者は､製造販売後安全管理業務手順書等及び市
販直後調査実施計画書に基づき､安全管理実施責任者に､
市販直後調査業務のうち規則第137条の59各号に掲げる業
務を行わせる場合にあっては､安全管理実施責任者にその
記録を作成させ､文書により安全管理責任者へ報告させる
とともに､安全管理責任者にこれを保存させているか｡

A B C D

・製造販売業者は、市販直後調査に係る安全管理情報の
収集、検討及びその結果に基づく必要な措置について、
それぞれGVP省令第7条、第8条及び第9条の規定に基づき
実施すること。また市販直後調査の実施に関する記録に
ついては、医療機関毎にその記録を作成し、適切に管理
すること。
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条 項 号 自己点検(第11条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

11 1
製造販売業者は、製造販売後安全管理業務手順書等に基
づき、あらかじめ指定した者に製造販売後安全管理に関
する業務について定期的に自己点検を行わせているか。

【第3種】
・GVP省令第4章に該当する規定は設けられてないが、実
施することが望ましいこと。

A B C D A B C D A B C D

11 2
製造販売業者は、前項のあらかじめ指定した者が安全管
理責任者であるときは、安全管理責任者に前項の自己点
検の記録を作成させ、これを保存させているか。

・予め指定した者としては、安全管理責任者でよいこ
と。

A B C D A B C D A B C D

11 3

製造販売業者は、第１項のあらかじめ指定した者が安全
管理責任者以外の者であるときは、当該者に第１項の自
己点検の記録を作成させ、安全管理責任者に対して文書
により報告させるとともに、これを安全管理責任者に保
存させているか。

A B C D A B C D A B C D

11 4
製造販売業者は、安全管理責任者に自己点検の結果を製
造販売業者及び総括製造販売責任者に対して文書により
報告させ、その写しを保存させているか。

A B C D A B C D A B C D

11 5

製造販売業者は、総括製造販売責任者に第１項の自己点
検の結果に基づく製造販売後安全管理の改善の必要性に
ついて検討させ、その必要性があるときは、所要の措置
を講じさせるとともに、その記録を作成させているか。

A B C D A B C D A B C D

11 6
製造販売業者は、安全管理責任者に前項の記録を保存さ
せているか。

A B C D A B C D A B C D

条 項 号
製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する
教育訓練(第12条関係)

(評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種

12 1
製造販売業者は、総括製造販売責任者に教育訓練計画を
作成させ、保存させているか。

【第3種】
・GVP省令第4章に該当する規定は設けられてないが、実
施することが望ましいこと。

A B C D A B C D A B C D

12 2

製造販売業者は、製造販売後安全管理業務手順書等及び
前項の教育訓練計画に基づき、あらかじめ指定した者に
製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対し
て、製造販売後安全管理に関する教育訓練を計画的に行
わせているか。

【第1種・第2種】
・総括製造販売責任者は、毎年、教育訓練計画を作成
し、保存すること。教育訓練の対象者としては、総括製
造販売責任者、安全管理責任者及び安全管理実施責任者
を含むこと。

A B C D A B C D A B C D

12 3
製造販売業者は、前項のあらかじめ指定した者が安全管
理責任者であるときは、安全管理責任者に教育訓練の記
録を作成させ、これを保存させているか。

・予め指定した者としては、安全管理責任者でよいこ
と。

A B C D A B C D A B C D

12 4

製造販売業者は、第２項のあらかじめ指定した者が安全
管理責任者以外の者であるときは、当該者に教育訓練の
記録を作成させ、安全管理責任者に対して文書により報
告させるとともに、これを安全管理責任者に保存させて
いるか。

A B C D A B C D A B C D

12 5
製造販売業者は、安全管理責任者に教育訓練の結果を総
括製造販売責任者に対して文書により報告させ、その写
しを保存させているか。

A B C D A B C D A B C D
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様式１－４

条 項 号 安全確保業務に係る記録の保存(第16条関係) (評価に際しての参考事項) 確認事項等 再生 第1種 第2種 第3種
GVPの規定により保存することとされている文書その他の
記録(以下に掲げるものを除く)について、当該記録を利
用しなくなった日から5年間保存しているか。

・例えば当該品目について承認整理した日が該当するこ
と。

A B C D A B C D A B C D A B C D

また、以下に掲げるものについてはそれぞれ定められた
期間保存しているか。

A B C D A B C D A B C D A B C D

16 1 1

生物由来製品及び再生医療等製品(特定生物由来製
品、特定保守管理医療機器、設置管理医療機器及び指
定再生医療等製品を除く。）、に係る記録　利用しな
くなった日から10年間

A B C D A B C D A B C D A B C D

16 1 2
特定生物由来製品、指定再生医療等製品　利用しなく
なった日から30年間

A B C D A B C D A B C D A B C D

16 1 3
特定保守管理医療機器及び設置管理医療機器(特定生
物由来製品を除く)　利用しなくなった日から15年間

A B C D A B C D A B C D A B C D

16 1 4
自己点検及び教育訓練に係る記録　作成した日から5
年間

A B C D A B C D A B C D

・GVP省令に規定する文書及び記録については、電磁的記
録により作成し、保存することができること。
・GVP省令に規定する文書による報告又は指示について
は、電磁的記録により行うことができること。
・製造販売業者は、製造販売後安全管理に関する業務を
行うに際しては、個人情報の取扱いに十分配慮し、書類
を廃棄する際を含めその情報管理には遺漏なきを期すこ
と。

総合評価　１：適合、２：概ね適合、３：要改善、４：不適 評価年月日          年　　　月　　　日

施設名 新規・更新・法第６９条監視・その他（　　　　　　　　　　　　）

評価者
備考

業種

製造販売業者は、GVPの規定にかかわらず、手順書に基づ
き、GVPの規定により記録を保存しなければならないとさ
れている者にかえて、製造販売業者が指定する者に当該
記録を保存させることができる。この場合、製造販売業
者が指定する者が当該記録を保存しているか。

A B C D16 2

16 1

A B C DA B C D A B C D
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