
安全確保業務が適正かつ円滑に行われているか確認し、記
録を作成し、保存しているか。

安全確保業務を適正かつ円滑に遂行し得る能力を有する人
員が十分に配置されているか。

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
がない者であるか。

安全確保業務を適正かつ円滑に遂行し得る能力を有する者
であるか。

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、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。

安全管理責任者は、以下の要件を満たしているか。

３　動物用第三種製造販売業ＧＶＰ省令点検表

備考内　　容
適・
不適

点検者氏名点検年月日

製造販売業許可の種類

製造販売業許可証番号

製造販売業許可期間

第３項

第２号

第１号

医薬部外品（第三種医療機器）製造販売業許可

第　　　　　　　　　　　　　号

年　　月　　日　　　～　　年　　月　　日

安全管理責任者と品質保証責任者その他の医薬部外品又は
一般医療機器の製造販売に係る業務の責任者との密接な連
携を図らせているか。

主たる事務所名称

主たる事務所所在地 電話番号

第
３
条

医
薬
品
等
総
括
製
造
販
売

責
任
者
等
の
業
務

該　当　条　文
項
目

安全管理責任者の意見を尊重しているか。

安全管理責任者を監督しているか。

医薬品等総括製造販売責任者等は、以下の業務を行ってい
るか。

第３号

第２号

第１号

組
織
及
び
職
員

安全確保業務を統括しているか。

安全管理責任者は、以下の業務を行っているか。
安
全
管
理
責
任
者

の
業
務 第

６
条

第１項

第
１１
条 第２号

第１号第２項



当該安全管理情報について、品質保証責任者が把握する必
要があると認められる事項について、当該安全管理情報を品
質保証責任者に遅滞なく文書で提供しているか。

安全管理責任者は、以下の安全管理情報（医薬部外品につ
いては、研究報告その他安全管理情報に限る。）を収集し、そ
の記録を作成しているか。

収集した安全管理情報を遅滞なく検討し、その結果を記録し
ているか。

安全管理責任者は、当該記録を保存しているか。

その他安全管理情報

第３号

ＧＶＰ省令において報告することが規定されている事項のほ
か、安全確保業務について必要があると認める事項につい
て、医薬品等総括製造販売責任者等に対し文書により意見を
述べ、その写しを保存しているか。

外国政府、外国法人等からの情報

農林水産省その他政府機関及び都道府県からの情報第
７
条

安
全
管
理
情
報
の
収
集

当該検討の結果、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、獣医療関係者への情報の提供
又は法に基づく農林水産大臣への報告その他安全確保措置
を立案しているか。

安全確保措置を安全管理責任者に行わせる場合、文書により
指示し、これを保存させているか。

当該安全確保措置案について、医薬品等総括製造販売責任
者等に文書により報告し、その写しを保存しているか。

第１号

第２号

第１号

医薬品等総括製造販売責任者等は、以下の業務を行ってい
るか。

第
８
条

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３号

第５号

第４号

他の製造販売業者等からの情報

第１項

安全管理責任者は、以下の業務を行っているか。

第１項

学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報

獣医療関係者からの情報

第３項

第６号

第４号

第３号

第２号

第１項
第
９
条 第２号

第１号
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、保存しているか。

第３号
安全確保措置を安全管理責任者以外の者に行わせる場合、
文書により指示し、その写しを安全管理責任者に保存させて
いるか。



安全確保措置の実施の結果等について、医薬品等総括製造
販売責任者等に文書により報告し、その写しを保存している
か。

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
についての安全確保措置案の適正評価、決定、その記録及
び保存に関する業務を医薬品等総括製造販売責任者等に代
えて安全管理責任者に行わせる場合、安全確保措置業務に
ついて必要な事項があらかじめ製造販売後安全管理業務手
順書等に定められているか。

自己点検に係る記録を作成した日から３年間保存している
か。

特定保守管理医療機器に係る記録を、利用しなくたった日か
ら１５年間保存しているか。

製造販売業者は、ＧＶＰ省令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（以下の各号に掲げる記録を除く。）
を当該記録を利用しなくなった日から３年間保存しているか。

第２号

第１号

第１項

第４号

安
全
確
保
措
置
の
実
施

第
１４
条

安
全
確
保
業
務
に
係
る

記
録
の
保
存

第４号

当該報告及びその実施の結果等に関する報告を確認し、必
要な措置を決定しているか。

第５号

第３項

第２項

安全確保措置を安全管理責任者以外の者に行わせる場合、
当該安全管理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、その写しを安全管理責任者に報告させている
か。

安全管理責任者は、以下の業務を行っているか。

医薬品等総括製造販売責任者等の指示に基づき安全確保措
置を行い、その記録を作成し、保存しているか。

第１号

安全確保措置を安全管理責任者以外の者に行わせた場合、
当該者が医薬品等総括製造販売責任者等に対して報告され
た文書の写しを保存しているか。

第５号
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