
令和元年〇月〇日掲載

○調査申請者名：

○調査申請年月日：令和　　年　月　日      

〇調査対象品目：

○内容確認者氏名：

○確認年月日：令和　　年　　月　　日

資料名 確認項目 はい いいえ
該当

しない

備考（「該当しない」
場合には備考欄に
その理由を記載す
ること。）

適合性調査申請年月日が記入されているか。

社印を押印しているか。

適合性調査申請日における農林水産大臣名を記入しているか。
（農林水産大臣殿と省略できない。）

収入印紙（12,100円）が貼付られているか。
（必ず貼付した状態で提出すること。消印は絶対にしないこと。）

主たる機能を有する事務所の名称及び所在地が、動物用体外診断用医薬品製造販売業
の許可証に記載されている内容と一致しているか。
（スペース、カンマ、記号等もすべて一致しているか。）
※内容確認のため、製造販売業の許可証の写しの添付をお願いいたします。

製造販売業の許可年月日及び許可番号が、製造販売業の許可証の記載と一致している
か。
（スペース、カンマ、記号等のすべて一致しているか。許可年月日は許可期間の最初の日）

品目名は、製造販売承認申請書の記載と一致しているか。

一般的名称を記載しているか。

製品群区分を記載しているか。
　※製品群区分：規則第91条の29第1項

【定期適合性調査（複数品目一括申請）※１の場合】
複数品目一括申請の場合、すべての品目が記載されているか。

【承認申請に係るGMP適合性調査の場合】
承認申請日及び「承認申請中」と記載しているか。

【事項変更承認申請に係るGMP適合性調査の場合】
直近の承認年月日及び承認番号並びに事項変更承認申請日及び「事項変更承認申請
中」と記載しているか。

動物用体外診断用医薬品適合性調査に関する申請者用チェックシート

確認箇所

適合性調査
申請書

全般

１　主たる機能を有する事務所の名称及び所在地

２　製造販売業の許可年月日及び許可番号

３　申請する品目及び当該品目が属する製品群区
分の名称

４　承認申請年月日又は承認年月日及び承認番
号

※１）申請品目と同一製品群区分・同一登録製造所（同一工程）の場合は、複数品目

の一括申請が可能であるが、調査対象品目は１品目とする。



資料名 確認項目 はい いいえ
該当

しない

備考（「該当しない」
場合には備考欄に
その理由を記載す
ること。）

確認箇所

【定期適合性調査申請に係るGMP適合性調査の場合】
直近の承認年月日及び承認番号が記載されているか。

【定期適合性調査（複数品目一括申請）※１の場合】
複数品目一括申請の場合、すべての品目について、承認年月日及び承認番号が記載され
ているか。
反応系に関与する成分の最終製品への充填工程（充填）、国内での最終保管を行う製造
所がすべて記載されているか。
（動物用医薬品等取締規則第９１条の９に規定された登録が必要な製造工程にかかる製
造所）

製造所の名称や住所が、製造業の登録証もしくは外国製造業者認定登録証に記載されて
いるものと一致しているか。
（スペース、カンマ、記号などもすべて一致しているか。）

登録年月日及び登録番号が、登録証の記載どおりか。
（登録年月日は、登録期間の最初の日。）

申請時点で有効な登録期間が記載されているか。

【定期適合性調査（複数品目一括申請）※１の場合】
調査対象品目は記載されているか。

連絡のとれる担当者の連絡先（担当者氏名、所属、住所、電話番号、FAX番号、メールアド
レス等）が記載しているか。

【承認申請に係る適合性調査の場合】
　承認申請書の写しが添付しているか。

【事変承認申請に係る適合性調査の場合】
　事項変更承認申請書の写しを添付しているか。

【定期適合性調査の場合】
・最終変更が事項変更の場合
　事項変更承認申請書の最終版の写しを添付しているか。

・最終変更が軽微変更の場合
　軽微変更届出書（新旧を含む）の写し及び軽微変更の内容を反映させた承認申請書の写
しを添付しているか。
※申請書の鑑だけではく、少なくとも製造所名や製造方法、製造フロー図は確認できるよう
な資料まで添付すること。承認申請時の添付資料類は不要。

５　調査を受けようとする製造所の名称及び所在
地

６　製造業者又は登録外国製造業者の登録年月
日及び登録番号

７　参考事項

添付資料 品目の製造管理及び品質管理に関する資料



資料名 確認項目 はい いいえ
該当

しない

備考（「該当しない」
場合には備考欄に
その理由を記載す
ること。）

確認箇所

申請品目が受けた前回の適合性調査の結果通知書（又は基準適合証）の写しを添付して
いるか。
（承継した製品であっても承継元の製造販売業者が受けた結果通知書が必要）

動物用体外診断用医薬品GMP適用報告書を添付しているか。（*）

製造所について、一連の番号をつけているか。

申請する品目の製造に係るすべての製造所の名称が記載されているか。
適合性調査申請書に記載されている製造所名等と齟齬がないか。

製造所の名称・所在地
製造業者の名称・所在
地
登録年月日及び登録番
号

製造所の名称及び住所、製造業者（外国製造業者）の名称及び住所、登録年月日及び登
録番号が、製造業の登録証の記載と一致しているか。
（スペース、カンマ、記号等のすべて一致しているか。登録年月日は登録期間の最初の
日。)
(製造業の登録証の写しを添付。）

GMP組織図 GMP組織図が添付されているか。

（体外診断用医薬品製造管理者※がどこに位置付けられているか記載があるか）
※外国製造業者の場合は、製造所の責任者

製造工程 製造工程が記載されているか。
製造フロー図が添付されているか。
（承認申請書にある製造フロー図でも可。）

資料② 体外診断用医薬品製造
管理者の履歴及び所属
がわかる資料

体外診断用医薬品製造管理者※の職歴等がわかる資料が添付されているか。
※医療機器等外国製造業者の場合は、製造所の責任者

点検年月日、点検者名が記入されているか。

製造所の製造管理及び品質管理に関する資料

適用報告書 適用報告書

製造所番号

製造所の名称

製造所の資料欄

GMP省令点検表資料③

資料①

【事項変更承認申請に伴う適合性調査の場合】
以下の場合、資料②～④の省略可。
ただし、適用報告書の資料欄に前回の提出資料と変更がないことを記載すること。

　　・資料②～④に変更がない場合：資料①を添付

　　・資料②～④に変更がある場合：資料①及び資料②～④のうち変更がある資料などを添付

　　・製造所を新たに追加した場合：資料①～③（外国製造所は④）をすべて添付。

※資料③及び資料④の留意事項
資料③：前回の適合性調査申請書に添付されたGMP省令点検表の点検日が申請日から１年以上経過しているものは提出
が必要。
資料④：前回の適合性調査申請書に添付されたISO13485の認定証等の有効期間が切れているものは更新後のGMP証明
書の提出が必要。



資料名 確認項目 はい いいえ
該当

しない

備考（「該当しない」
場合には備考欄に
その理由を記載す
ること。）

確認箇所

適合性調査申請日からさかのぼって、過去１年以内に実施した最新の自己点検表添付さ
れているか。

自己点検者のサインや押印があるか。

第３３条第２項第８号が「適合」の場合、適合と評価した具体的な業務内容が記載されてい
るか。

不適合欄にチェックがないか。
また、第３４条第１項について、「不適」である項目がある場合、「不適」に対する改善方針、
スケジュール等の資料が添付されているか。
（不適合事項がある場合は改善が必要。）

該当がない項目については、適合・不適合欄は空欄として、備考欄に「該当なし」あるいは
「NA」と記載し、該当しない理由を記載しているか。
（空欄は認められない）

資料④ ISO13485の認定証等の
写し

外国製造業者の場合、以下の資料が添付されているか。
・ISO13485の認定証（当該国政府が発行するGMP証明書）の写し
（ISO13485の認定証（当該国政府が発行するGMP証明書）を取得されていない場合は、製
造所の長によるGMP誓約書でも可。）

GMP組織図が添付されているか。
（体外診断用医薬品等総括製造販売責任者、品質保証責任者、安全管理責任者がどこに
位置付けられているか記載があるか）

体外診断用医薬品等総括製造販売責任者、品質保証責任者、安全管理責任者の職歴等
がわかる資料が添付されているか。

適合性調査申請日からさかのぼって、過去１年以内に実施した最新の自己点検表添付さ
れているか。

自己点検者のサインや押印があるか。

該当がない項目については、適合・不適合欄は空欄として、備考欄に「該当なし」、「NA」と
記載し、説明を記載しているか。

適、不適、備考欄いずれも空欄となっている項目はないか。
（空欄では適合か不適合か判断できない）

不適合欄にチェックがないか。
（不適合事項がある場合は改善が必要。）

（*）医薬品、体外診断用医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱いについて（平成12年3月31日付12畜A第729号農林水産省畜産局長通知）の別紙６の別紙様式１号

製造販売業者の
資料

①GMP組織図、GMP３役の職歴
がわかる資料

②GMP省令点検表


