
ゑ波及ゑゑどムー� 
(D GMP適用報告書(別紙様式� 3Xは別紙様式4) 
@ 外図の製造所にあっては、当骨量闘において遜胤される製造管理及び品質紛綴
の義準に適合していることの機認に係る以下のいずれかの文書� 
1 輸入先製造業者が、その所議する閣の法令等に基づき適用される製議後綴
及び品質管理の基準に適合していることについて、当該製造業者の所主生ずる
閣の政府機調又はそれに講義じる機器還が発行する証明書又はその事爽念総徽約
?と特務できる文書

韮 草書入先製造業者の草野主主ずる� 5裂が法令毒事により定める製造管理及び品質後綴
の3霊祭又はこれに代わち綴る&災後緩め祭主撃に鑓する文書及び総入然豊製造量3龍
寺普の索後考によ号、その議室撃に渓づき王室lElこ&霊童を確保し差益迭している
記述及び署名された文芸蓄

ゑ法塞主ゑL 

J13罫衛調査結果の報告� 
2の1龍員は、� 4の� (5)によ智蓄率直吉翻査の幸古巣を動物医薬品検疫所fまに線智子す

ゑL

三笠裳滋麹査笠室主量
立の裁量量E主、イで主主総意韓交の3匙絡を決定し?と緩舎は、� 5の(1)かゑi立.Li主

よ号� 2墨絵言語査を実施する。

を合主人}に規定する塁塁薬品又は令室露20条第� 3護{隠令第72条第ヱ毛震において空襲i苦ずる
援をま安会む.)の規定に事基づき絞殺綬意義 XIま5品質管獲に注意を要するものとして幾林水
産主大容さが書量定する亙療機器{以下「滋滋適応援薬品等j という。}の線道豊臣号における重量
遣を管穣又は品質管理の方法が、費量液晶GMP省令又は医療機器GMP省令に辺整合してい
るかどうかについての書面による詩型液及び揺さ鳩の調査(以下「適合性総驚Jといろ。)
波びにこれに伴う手続等lと関する締員Ij在?定めることを目的とする。� 

2 適合性調査担当職員
巡合性調査は、原則として幾林水緩省動物fi薬品検査所職員が行うものとする。な

お、差是林水産省消費・安会縄戦災又は消蓄を・安全局長の指定する者'a:'総資ま盟主自滅鎌に加
えることができる。� 

3 適合後言語査の手続� 
(1)適用事費告書等の援投i

支童会後言語査の事誇を行""tと家総務{告長録十霊童条第六項iこ規定する滋審悪役受けようと
する者又は承認を受けた者。以下� f滋空襲遜湾� Z主翼UI.等翼手言毒者j という.) Iま、王手言蓄に
採る医薬品又は緩療機絞め委譲還を絞ごとに、主主の(D及び③に緩い童文争議とめた霊童F警報告
書醤毒事を当該宗誘とF電器寺に紛争毎援護霊ぷ検査証所長に提出しなければならない。� 

① GMP適用報告祭(l.到来走者議まえ� 1及び原j輩王様式� 2) 
② 	 外国の製造所にあっては、き警官書留において適用される緩遣を号豪華霊及び品質管理の

基準に適合していることの機縁に係る以下の文書� 
1 輸入先製造業者が、その所設Eナる閣の法令等に基づ者適用者れる製造量管理及
び品質管理の3審理主1::.古賀合していることについて、当該製造業者の所在する園の
政府機関又はそれに務じる機関が発行する証明書又はその戦災者務観的に判断
できる文香

五 輪入先製造幾者の銃殺するE罰金E法令等により定める製造量管理霊及び品質繁華霊の
基準又はこれに代わり終~~己主電管理の基準に関する文書撃及び総入党製造業者の
蓑任者iこより、その緩ま撃に裟づき滋廷に品質を線事長し製造量レぐし、る2言語主記述及
び署名された文章撃� 

(2)主童合性議査の築主主
勤務医薬品主章受所長は、� 20う浴室主に、主主のアからオまでの線交及rJ綴ヨ憲章審主義の報告

を行わせ、それらの章者系に主義づきコむの務長富を干すう。
ア 著書面識査の祭主主� 

2の磯員は、� 4の(1)及び� (2)により書面隷査を祭主義守る。
イ 書面調査結果に議づ〈機器豪� 

2の職員は、� 4の(3) 1::'よ哲適合性調査の終了、再調笈又は災地翻査の実施を

決定する。
ウ 書面調査結果の報管� 

2の毅員は、� 4の� (5)Iとより護軍語調査の結果を動物隆薬品検後詰庁長に報告す

る。
エ 実地言語査の3草書室� 

2の毒事長は、イで3義主悲喜壊ままの楽施を決定した場合i立、� 5の(1)から� (4) Iこよ
哲実地言語変喜と爽言葉するe 
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法 案堵言語表意義3患の報告� i オ 災地瀦査結呆の報告皆� 
2の磯塁走i立、� s の (5) によ号実地雷電機の総菜を言語物自民液晶絵至宝所長に報告す 2 の職員 i立、 5~コ (5) によ号炎土色調査の絞祭を霊毒物医業品宅金3電波長に報告す 

z る。

裂に萎づく詩草紙5生絢資総'1遼合カ� 
言語教重量議長品検査房長i立、イにより適合数警護資終了が決主主されたものについては書

面繍慾総主義の報告に蒸づき、また、築地言語ままを実絡したものについては護華街録査総
果淡t声楽総裁査結果の報告に基づき、それぞれ告により評価判定を行九� 

(3)吉平イ削結果に2毒づくま昔控室
議毒物医薬品検慾孫子知立、� (2)の2むの評価結3院に議づき、� 7によりま普ずべきき量級殺

告発笈し、調査対象となった滋f韓首車用医薬品毒事劇自費者lこ対し誇箔持者然及び措援をi議総ナ
る。� 

4 書面詰竜王託3義援量級員.IJ
(1)議B否認周回まの対象となる資料

主義民IJ第36条第� 1妻子主主ぴ望書� 2号{禁漁i第20条第n買において準用する主義舎を含む。以
下線iユ。)に掲げる遊会性調議$総添付資料� o当該添付資料が総の品闘の添付撃若狭と
して提出されi磁合性鏑査を受けた場合、又f主主語護家添付資料が、若草iこ巡合性調査撃投終了
している長主総iこ添付されていた繁料である機会会徐く� o )とする。また、 3の(1)
の①及び③iこ主主める適用事誌を普幾宅事を含むものとする。� 

(2) 著書室5百周ヨをの方法
議害衛官朝登は、 (1)に定める調室ままま委員資料を義l己、豊製造語所における総選量管理又は品

号室後緩め方法が、護主義主主主GMP省令3えは!獲華麗機器� GMP省令tこi窓会しているかどうか
の綴畿を行弘� 

(3)調査結系iこ議づく措置� 
2の職員然、餐述調査の章者身長にき基づき、l'J;:(I)アからウまでの殺置を決定し訴さ絡す

る。

J~} 畿百調査の労主主
議忍調査は‘ (1)に定める話題査対象資料を怒iζ、当該製品の製造管逐及てj鴻望者

奪還の方法が、書記療機器等� GMP省令に適合しているかどうかの調室を行弘� 

{3)言隠査を象者主義iこ基づく捻霊堂� 
2の耳種E霊法‘書留詰捕翌まの結果?と談づ輩、次のアからウまでの捻後手ト決定し実施す� 

ア遊会性調査の終了
事態運百語調査の結楽{イの再調査役干す� "?iiこ場合lとあっては、再言語宝をの給糸)、言理主筆1<:

干すった添付資料の倹頼性に隊総がないと半日露号した場合、自により務f泌を行ム
イ 子専務査のまた主主

書面鏡主筆の棄毒3長に基づき、員選査対象となる襲撃付資料の� GMP省令への適合倣の磯
認を行うためには、基準話題用医薬品等申務省から遺書Eの資料等の提出会t必譲をである
と判断した犠合、� (4) Iとより主宰隷3霊会守すれ

ウ 災級詰捕獲の決定� 
Eたの①から③までにま産主きする場合であって必薬と昔臨める湯合にi士、日に従い実幾

百捕獲を祭主草する。。添付資料に係る� 5の� (3)の管理査対象脳置究者撃について、議議案添付資料iこ係る瀦
合性預3華民静香警が行われた日から起算してi島公� 5年以内iこ本華客脅置に主主づく� 5轄地澗査
が実務古れていない援合� 

② 	 添付資料に係る 5の� (3)の調室ままま議長施設等について、当該添付資料に係る適
合後護憲変申請が行われたBから起事事して遜去� 5年以内に2主要領にま志づく築地言語査
が災怒されているが、さき該言語差益対話最高住設等に主まする百平価が不適合't'あった場合



援金
霊童 念会主主、著書富喜議査の主主祭~雲麗筆対象となる製造務(1)豊重要撃事整然考察� GMP後令へ
安濃会牲に凝僚がおる空警によ号、ぞ(1)]i事合4曹を確認するための災全車線査を行う
必獲があると認めた場合

イ

ウ

言語 その意義、議喜密言語筆の結果、総資対象となる総議所の医薬品� GMP省令3えは草壁重量
後妻普GMP省令への遊会伎に疑義喜がある建撃によ号、その議会銭安機善導するための� 
3者会車普籍軍聖書!:-.ITう必要があると認めた主義会� 

(4) 干写書調査を

ア 連主主目撃を料の撃を出
 

IT う E君、縫出すべき資料の詳細lkび後t誌の主羽田走者事を再調査を行う基空襲巡燃12I~薬品
号事附総司皆lこ通知するロ� 

料電撃なあらかじめ期日を連絡した上で、� lllJ紙様式3と併せて1f1iJ物底薬品検渡所長

告と善意芸誌に搬出したことを確認した後、� lliJ紙様式4を提出する烏

イ 事専誇籍後の祭主義
 

一線宝援対委員3託料について②の言語恋愛行い、� (5)の報告を干すう。

ヨまは祭主詰牧ず、その旨を言語豊島医薬品車業笈隊長� 1.::報告する。

]7 手等音調3を緑茶に基づく捨霞


③の潟白日資料の提出が期限内iこ在れず¥符調ヨまを実施しなかった場合I土、事事調査をが
必要惑と判断在れた部分に関する製部長物理意又は品質管理の方法が、田監護革命� GMP省令� 
3えは日展療機器審� GMP省令に遡合していないものとして� 6の評似合行九� 

(5)襲撃泌総笈結果の報告

立の耳韓民放、� f書面調査の結果について次の家宅医を動物医薬品後室壁新災へ級官普ずる跨


書籍後対象基準遥沼震薬品毒事名〈金
告号 警護ヨ竪対象基準逮湾霊薬品毒事長F言毒事f~島 

に際る。〉� 

@ 宮崎まま対象製造所の名称lkぴ役所
<ID繍恋対象(外国)製造業者の名称及び住所 

首周重苦対象(外国)製造業者の終(認定)番号及び許可(認定)得月間� 
その他必要な事項� 

5 議定士事習司宝量当健主量級長り
(1)災地音調査爽絡の通知

動物語霊祭品検査所長i立、� 4(1)(3) (1)]7に基づき実地譲査を災織するさ接合、議衰の
ませ議長となる基準遠足医薬品等断言霊饗及<JI禽霊堂対象主主設等のま差に主すしまたの務機会事前に� 

i議叙する。

〈号綴釜予定年)H!
 

① 動物陸軍幾品検査房長は、 のイの手事繍去をの実 告を決定した場合、湾総資事ゲ(3) B

② 事事官周遊の通知を受けた基準遡!llI2I諸悪晶体附請者は、期限内に通知事れた巡加重苦

iに費量泌しなければならない。また、級入・搬出資任者 立、搬入した資料のすべて

3 2Ff課後手警に途お撃を事}の主差出があった議令、� 2め級長 土、当言葉遊加重量料 主主 (1)(1) 

F i iなお、アの②の退却資料主主主語 長内 こま議出されなかった場合 立、� 2の耳義気主主、夜言語

3 F動物草壁薬品検査所長は、高官荷受章者 誌に議づき、 !こよ 評価を行%なお、アの6

③ 言題ヨ豊対象基準遠足量霊祭ぷ空撃の乗員総務努及び主主言塞主手足I'l (承認安要まけている主露合

⑥ 

⑦ 



管
A

③ 誇理主主対象道義空襲適応箆重量ぷ奇襲名
調査対委車線送金所名� 

i手数料の納入に詰遣する事項(議機議蓄用涯薬品空事準君育者 こ対する場合に主義る.) 

F E言語資実施の通知を受けた主主総迫撃 警告 薬品縁取締者は、 い}の③の資料を類縁内に
i It喜捨警告書室薬品検張所長 と差是出しなければならない。なお、古監 詰期限内 己主当該資料が撃を出

e1 iされない場合は、実施主要綴 の の繍ままをま 穿した場合 こ言案 話するものとして室長5 (6) E

12実地繍ままは、以下の書証役等のうち、 の磯良が必要と認めるものに;tし災意義する。
製造量幾寺号、外国製造語塁義者又はそれらの幾途所{製遊所が軍 話している試験検査滋富喜歌ljj

t合む。〉毒苦しくは費時 量販売業者昔(務準適よ話語草草案為等申官官務)� 

3災地調 まは、 )雪期去を対象施設等において、翻殺の対象となる製造震の綴護費、設(3 

iGMP GMP備、係者子文書害(医薬品 省令又は際室長主義務 省令 こ滋づき作成、保存毒事を義
務づけられている女高齢}等を検恋し、また、必裂な事項について童書演し、級官告を受け

GMPることによ号、車整送金目庁における畿運量管理又はぬ雲霊祭還の方法が、産言葉J!， 省令又
iGMPは費量療機器 省令 乙適合しているものであるかの潟まま密行う。� 

2の議員は、築地調査の章者諸さについて苦えの事項を動物日記渓ぷ検裁所長へ報告するa 

て

。
事前に撃をt揺する資料及び提出鋭機� 

⑥ その悠必要左なる毒事項� 
(2)築地首席ヨまに係る習量挙トの事前擦と話

われるので号喜怒されたい。� 
(3)調査対象潟号室等

(4)災地調衰の方法

(5)災地調査結長誌の報告� 

nn 
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u
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③ 
③ 

制
智る‘や

ノ交を認魚年認一法ぴ
名
品
帯券

者
謡
曲

③ 
③ 

言語まを対象製造絞め名称及び住所
 
蓄議室主対象(外喜朗}製造業者の名称及び伎双
 

⑥ 議題まま対象(外側製造重量殺の許可{懇2主)番号及ひ~â'f1ぎ{認定)年Jl罰 
(i) ~草地言語表において確議した害事項 

③ その総必望書な事項

{防災地譲査を十匹否した場合


実議事警3変災擁の通知念受けた基準謀議胤護軍薬品等申務者又は言語家対象施設毒事が意書盗を
矩否した害援会、� 2の耳韓民i立、実主曹関還まが必要と事j断された部分に益還する製畿管理室又は
品質管理壊の方法が援護老品� GMP令書令xは医療機緩GMP省令lこ適合していないものと
して容の評価を行う。� 
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長2露悪査対象基準適患臣室事襲機器等~ 

g是 認重量対委患の製造販路議護者の事務所~又』主主要治夜長益

重量 事前iこ主主E告する望華料及び懇溢翼毒機
金 手数料の納入に語圏ずる事項(1襲撃適用E塁線機綴宅事空事事翁継に対する機会に� iH:

ゑιよ� 



立点会餓
{1)翻主義の中断に闘する手続

革審在留又l主主草地の調査を中断文は中止する場合には、その総会、また、中断を解除
する機合iこは、言鹿査を再開する旨を、基準適用際線機器器等申書費者に通知する。� 

{2)喜平イ泌総糸及。q昔置の変更
ア 級事告際薬品検畳語庁長は、� 7の基準主童会設の主主将決議機去費用医療機鋒等申請者宛
でに行やた後、議室主言平俗結果;こ係る基準霊童潟臣室療機器官宅事事務者又は誠査対象施設� 

6 	適合性調査給5誌の線側� 
(1)適合状況の評価

動物医薬品検査在所発は、設国調査の結果、実地調査を行った場合はその給処7kび3華
麗調査の結主主を総合的に判断した上で、製造所における製造管双.3U.;l:品質管理の方法
について、� E霊祭品� GMP省令又は隊療機器GMP省令への溜合状況役、次の古事価区分
に従い評価する。
ア適合

製造所における霊長器量管理主又は品質管理の方法が、書室薬品 GMP苦言令又は~古車線器 
GMP後令に従っていると判断される場合。ただし、改ま嘗ナペき泰正義があるが、当
言主主審議による影穫が霊平君事し得る総額のものである場合7k"O製造草寺寄港整3えは品霊童管還の
方法主主、詰ま護憲ふG主主� P'iぎ令又は霊童療機器GMP省令iと宅建っていないと絡められる製
造芸寄金喜一畿である言語会〈話きま菱製造療の菱重造工芸霊安厳重主湾総な議会に絞る。}空撃にお
いては、必護憲な道主主審絡を告を動物語E薬品検査夜長あてに幸子うとと、又i立、� Eきま哀喜重霊堂放
の中言毒事宅誌からの泌総号事の条件を付して適合とするととができる。

イ	 不言語合
会部又は一線分に不適合な著書分があ号、当該不適害事筏1;:より製造量級における製造

管潔JU土品質傍若裂の方法が、盟主薬品� GMP省令又は医療機務� GMP省令に従ってい
ないと認められる務合。� 

(2)評{減給占裂に対する慾免毒事の提出

ア 調3霊絡身も7kび…t'J(評価総泉の通知


動物日産量需品検後所長は、� (1)の評価の結果(以下「一次官平側車古来Jという。
)、添付資料のぎ柱部又は一部が医薬品 GMP省令又は阪療機器器GMP省令に不適合
と判断する場合には、当該一次評価結果に係る基準適用隊津軽品者奪取務省に対し、当
務不1車合昔話分、ぞ予定される婚澄の内容を意見提出郷隙とともにi愚知ずる。

イ	 -~il平級事官5誌に対する愈主主等の提出
一次霊平告憲章者主義毒事の滋鈎I.k:受けた基準適湾医薬品等常務殺は、j(害警による窓見又l土

議号車ゑ"0，必重苦な資料のt輩出を行うことができる。� 
(3) 害事級章表桑(J)作成

動物語医薬草&検後雲寺炎i立、一次務係籍条が透合"あった右語会災びC診のイ� (J)一次努級車室
長経等iζ支守する3設3患者事会宮、� i霊長話した綴緩ずきに霊差出されないき量合泳、一芸文書事録籍条をもっ
て最終量きな務綴総菜とする。� 

7 	喜平{務総3誌のi義知
重毒物費量薬品生章受話括経}立、 告の� (3)の評鍾結果HfJ級事義父5によちま普霊堂の対象となる

主主主院議F雲隠議案必然高ド総務1;::通知する。

8 	その他
(1)誠賓のや断lこ隠する手続

議B自JZI立災地の語調畿を中断又は中止する場合には、その皆、また、中断を解除す
る場合lこi士、苦闘至聖歌符閉する旨を、基準適用医薬品等申自育者にi関知する。� 

(2)鮮側車産主思決びt背後の変更
ア	 動物隊液晶検張所長i土、� 7の当該評締結果の通知念2車検主題周援楽品等申籍者あて� 
tこ行"?y，と後、ミ若君事務締結果に係る基準適用医薬品毒事衛官背翁3えは繍笠対象施設{機関� 
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鐙盤整室1.
医薬品� GMP事者用報告審

闘機玄|塁描腔鐙�  i盟主釜�  i 離砲魁盤

) (以下 f評価対象者j という。}主主、災地調設において虚偽の貌側、容弁あるい
は望量殺の祭出を行ったととが明らかになった場合、Y.i土、言李総対象者が、適合I!)雲事
イ耐を行う療に� 6の(1)のアのただし番の動物護霊祭品検査所長室主主主める条件を綴fJ
していないと約新した場合、書籍物語重楽品検顎fii奇f莞誌、上記のt設イ為又i主不駿千?に係る
事項について必姿な務費を行う。

イ アの言朗建まの紡糸、製遣を阪における製造量管灘又は品質管畿の方法が、費量総裁� GMP
省令又}主要産車話機器� GMP省令への適合総会宝緩められなかった場合Xi立、務らかに条
件本綴千?であった場合、動物医薬品検笈傍受?立、� 5告書車線価結系iと滋づく措置をま薫じ
たよ、若草紙様式� 61ζよ号変更後のす卒fIIIi官古呆及び総霊堂を当該変獲に係る基準適用際議ミ

ー必然申請者に意義実脅する。� 
(3)議毒物医薬品検去を草寺長が定める者評議� 

2主要領iζ定める署長援の悠、� i鐙合性議査唱を祭主草するにあたち，z、重さな事喰は、激務室主薬
品検査所長金主主主めるものとナる。� 

(4)実地縁豪華の多数料1::隠する事項
動物E霊祭品検査所長は、奪還務主査のま書泉に基づき災会車毅査の実務喪主是主主した場合、

衆家主長関係手数料令{平成17年草案令第91号)第sA極策� 2号室各号波ぴに勤務局窓薬品告撃
手数料規則(平成 17，lf.，幾林水産省令銭必号)第 1~持豊富 2事及び望書 2 糸各号に言語づ幸手
数料I!)重要を算定し、爽主事言語主互に係る基準適用語長築基品等E評議著?にi謹知するものとずる。

務総様式1 

動物見医療ふ� GMP適用幸在宅努撃事

出土土山==:J

{ア〉然記議所番号榔}立、祭器き所についてー逐悉号を付すること。

(イ}緩2豊彦fの名称制覇は、当該事事変対象基準議湾総薬草品の製造に係るすべての綴遣を緩め


名称{幾遂罪奇が平Ufo目している絞殺検査機繍を会主'0)を昔日総ナること。
 
(7)製造工稔著書紋、製造所が行う製造工程を鰯詩書{原料務総・線料主主家、議費1・賦形


剤の秤歳、総童話、充壊、目司祭、皇室&綾華経理事)に記載すること。すべてを湾ーの工場

で芸毒殺する議合にあっては、 「一英霊延長議j と記載してを藍し支えない。


(エ}護護士藍浅の資料携は、次の添付を重要する禁事}等を5製造告訴ごとに作成し、その番号を
総裁し、該当する燃料等をすべて添付ナること。なお、当該級交対象基準適滞在霊童薬
品に係る透合性誌暗殺の2.主務以降の申請に高うっては、変更があった資料のみを添付
することで怒し支えない。

(j) ~建五華街の名称及び役所、 (外霞}芸誌2農業者の名称2えてF住所、 (外際〉霊建造業者
I!)務取[(認定)事番号及び許可(都政)年月 R、組織及び製造工重量を記載した疑事十
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~ ~E裳品製造管理者(医薬品簿外関重量記貴重量滑にあっては製造所の責任者)、製造
宅若草皇室量任者及び品質管理責任者の長重量豊及び所綴令書官級した資料


金 賢官紙� 7の� f1.医薬品 GMP省令点検器援し

)の②の1の (3のI草草品等タト密製造業者にあっては‘液合後綴被災総革審賀高EE重量� 

援主主

霊堂幾媛忍~
誇f主題E療毒事量整.fnGMP適用銀f善幸整

@ 製造年寄理患者(外関製造業者にあっては製造所の寅任者)、娘道を後総資任者及び
品質草野正思議電係者の績膝及び所属を記載した資料� 

)JIJ紙� 5の� f1.盟主薬品 GMP省令点検表J 
外E襲撃品液型軽滑にあっては、適合性調査察旗主要領� 3の(1)の@)の資料� 

lllJ輩王様式2
勤務局医療機器� GMP適用報告書害

③ 
③ 

;幾滋透愛主主 i 

F………ぃ叶�  

Z思議議室Jl..� 

翠進産空室主主 盤渡辺重量 絞殺雲寺の資料著書� 

Eの

自在療機織� GMP遺� JII事長務著書

製造所の資料揃製造昆虫金設l製濃度益支� l

き謀議告訴望書さき 制脈絡�  i製造工務� i 製献の資料繍

〔ア}霊襲慾妨害番号号機i士、重護造語?についてー逮番号を付すること。
(イ)重量議長際の名称事警は、当該議査対象基準適用医療機嫌の議選議長に採るすべての霊謀議所

の名称� (J誌記聾語版2利用している試験検査機関を含む。〉を宮日露義ずること。
(ウ)書謀議長工事翠綴i士、製造所が行う製造工程を鰐潔(原料網走撃.))菜料宅金畿、製品検査等 

) iこ官官級ナること。ずA てを同ーの工場で製造ナる場合にあってi士、 f-寅製造� J

と総殺してま豊し文えない。
(コニ)製巡航の資料欄は、次の添付を要する資料等を製議所ごとに作成し、その番号を

官自殺し、器産主告する資料等をすべて添付すること。なお、滋音楽言問資対重県議宣告適用医薬
品に係:g滋合性純益の2度目以降の申請にあっ'"(1立、事l:J在があィ，tと資料のみを添付
することで重量し支えない。� 

(!) ~謀総所の~称及び住所、 {外毘}製造民業者の~帯主及び役所、 (外陸言〉製造業者
の霊平河(審事2定)番号及び許可(認定〕年月宮、級車議及び5製造設:ζ綾を書記載した資料

告書 演を是主主争持者{外留製造主業者にあっては製造華街の望者後者) (/)~重量霊及び所溌を記載
し?と草壁終

. <l警務総 S(/)f2.量E療滋器GMP省令点検事長j 

@ タトE露喜重量雪量産者iとあっては、適合後務釜5草書室擦を翼� 3の(1)'の③(/)資料

費IJ事毛織まえ窓
動物用医療機器� GMP瀦F号線繁華籍

製造所の名称� [ 製造工程 線灘郊の資料機� 
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(オ) として呂j紙� 7の� f2.話重療機器等� GMP雀令点検淡!の(1
)を添付すること。

lJlJ緩幾笈~
体外診断用医薬品� GMPi藤J有線傍書

盤翻鮎i鎧職雄�  i鰹� L 

(ア)燃遣を所番号機l士、製造所についてー迷榛惨殺付すること。
{イ〕製造所のq，務:機i士、当君主綴資対象2事激減胤医療機著書の製造に係る寸べての製波所
O)~弘森(製造量僚主主総局している試験検後機関を含む。}を記載すること。

(的重量造工総繍l立、重重議後主主fiう製造工事霊安室毒事露(原料調達� z 長義務宅金3壁、製品宅議室筆者事
)に宮室毒棄するとと。すべてを同ーのコニ翁で童話迭する場合にあっては、 「一策意義途j

と記載して三重し支えないn

{エ}製2設所の資料護憲}士、次の添付会運毒する資料絡を章受遺言語青ごとに作成し、その著書号を
銃殺し、該当する霊安料等をすべて添付すること。なお、l!i綾子苅査対象滋尊重遜F著書更建g
.l]，!と係る適合性宮崎遂の 211主関以降の市識にあっては、変更があった淡料のみを添付
サることで宝悲し災えない。� 

① 	製主産所の名称及び役所、 (タトE護}製造業者のq，お及び住所、 (外i翠}義援活設業者
の音寺可(認定〉後安全及び許可{若草主主}年月問、組織及び縦波I程を百日総した資料

③ 	 重電径主主幸苦言寄(外国製ま室長長著者tとあっては線道主演の策傍若r) の緩草壁及び所属を言B総� 
した資終

③別紙�  5の� f2.援療機器� GMP省令点検表」� 
@ タも劉S謀議託業者にあっては、適合後喜還資実施華警官民� 3の� (1)の@の資料

別紙綴まえ� 2

勤務用医療機器GMP適用線傍慾
 

i	 i i縦断酎| 製造所の名称� 細工程�  糊般の資料繍

し」……ムーよー…~

(ア)製造所革審令話題i立、製1設所について一巡祷号を付すること。
{イ〉製議所の名称機?立、当該調査対象義務適用医療機著書の霊監査をに係るすべての製造所
の名称{製造所主主総燃している試験後三韮機 OO~含む。〉を喜志織すること。

{ウ}綴送金工程欄は、然記章務会主行う製造工程を露語警察(原料競走撃 . Dま斜検迭、製品検査宅事
) !こ官記載するとと。すべてを聡…の工場で総選愛する場合にあっては、 「一質製造j

と記載して重量し支えない。
{エ)製造所の撃を科書護法、l'Xの添付を要ずる資料等を霊翼後続ごとに作成し、その務4号令

記載し、該当する資事}発事会すべて添付すること。なお、当該害警去を対象基盤巡F寝際薬
品iとを寒;;;i議会性読援の� 21室呂以降の暗証言警にあっては、変更があった資料のみを添付
することで差し支えないa

〈ち 製造所のq，草色及び住所、 {外喜望〉製建設3端容の名教12えび住所、 {外襲警}製造業宥

。。
� E

2
 



、総選量議室華t1k.び草壁療機語審空事外盤整基迭事長者の登録番号及び登録年月日、総長量及び幾 の許可〈奪事主主}参考淡び篠宮寄{撃事主主}達手足ふ総選襲及び製造工程を記載した資料
還をユニ車窓惑と絞殺した重量殺

後 苦難生主主主主皆殺 (語主要義者義語審空事外E襲撃是造業者にあっては製造所の責任考}の履霊童及び� ② 索後主主総務{タト語道議選後議長殺にあうでは製造童話rrの資総務}の履歴及び所属を記議
自庁長誌殺昔日露設しまこ資事十 した資料

}lIJ級志の� r2. 臨ま喜義者義務� GMP翁令点検通話J議~長会銀援幾主護重義霊ま7の はー 陸医療機感毒事� GMP省令点検表j の� (4)
載最終毒事タトt器製滋業者にあっては、適合性言語査実篤要領宜の� 3の(1)の②� 外銅製造幾著者にあやでは、滋針金綴3ま3接室哲重要領� 3の(1)の②の資料

tt2襲込t査員震予震3量殺の資料として別紙� 7の� r2.医療機器等� GMP省令点検表Jの� (3 

③ 
③ 

i

) ~添付十ること g

lJI.!紙様式日 別紙様式� 3

再調査追加資料提出書
生� A 旦

得静奇策波書目資料提出署警
司王 月 日

長量林水謀長省動物医薬品検査所長 盤 島義林水E韓被動物B車線品検後所授 殿

隼産 住所

氏名[法人にあっては、名E 全[法人にあっては、名1
称及び代表者の民会

ノl 
称1k.ぴ代表者の氏名� 

基幹� Jl 日付けでi臨知命受けた将翻貨のための追加資料を下記のとおり提出しま

す。
A 日付liで遜知を受立た再調査のための追加資料を下記のとおり提凶し求

支忠一 記
昔日

1.語調変対象品目 1.縦波対象品開� 
2.緩/:!:l資料の苦手絡(}l!J言Bl) 2. 撃を出資料の官学露関(別昔日� 1) 
3.香華街しない資料の言輔自{毘!J言B2) 3. 1母/:!:lしない望者料の総意臨(JlIJftl2) 
4 差益織強弱者〈搬入・滋治資径者}の氏名、所属及び連絡先� 4.蓄量防総務者普{装置入・綴/:!:l災後者)の氏名、所属及び連絡先� 

5. 総会場rOぅ氏名及び耳荷車車5.友会審の氏名及び所属� 

{総裁Z主盗事考査} 〈絞殺若t~整理事綴}
1. 4において総書員資料として主主資料等原本を提出する場合l土、被入・量産出責任者1.言B(1)4においてi部員資料として原資事}等原本を提出する童話会は、搬入・蓄量E己資絞殺� 

~毒事を言E入ずる盆 名簿書官言語入オr7.>. 
2.脅巴の� 51ま援をt踏ま塁E草寺普{筆者入・強震と!:Jj電後考)以外の者を言語査に河席させる場合に言乏人
ずる。

2盗認め� 51まき是よ話ま呈当者{革委入・蓄量出実佳者]以外の者を言韓宝まに夜空襲させる言語舎に記入� 

玄ゑ"'-

総統1)Bl}言1/実� 

主筆償資料醤書量提出資事}密室量

q;務者名: 家言審議窓名: 長~f童話r:::義: 王手言書品跨名:

添付資料名: 笠� Jl 笠笈霊童 主義待望華料芸品: 主手 月 お作成� 

…� 54 -眠



識別事事場又l主総勢 大宅裏目 小夜箆 言語別著書号又泌総聖子 大税関 小攻努
ト…

注� 1:識別事手号又は警告を号棟には通ファイノレ滋巻等を言主建議することa 主主� 1:織lJl)幸番号又}主総巻繍には、ファイル号番号等を蕊殺すること。 
| 注� 2:大宅長男ミ小機関(/)擦は必畿に応じて大通虫、小袋 g織とすること。 注� 2:大築 g、小坂躍の毒事iま必望書に応じて大、中、小積皆様とすること。� 

1)]苦言(2) E証言記� 2)
撃を似しない資料開録 後七誌しない資料隠縁

断言青者名を 官事務品爵&..: 申請者名: 総務品 ê~品:
添付資料名: 長手 見 日作成 添付資料名: 受容� jヨ 自作成� 

l議室守主審巻又は記珍: 大機関 小項悶 撃を出しない理主声� i i殺到塁審巻又は昔日惨 大宅裏目� IJ、宅医悶 提出しない君主由� 

J 

主主:大項目、小塚廷の毒事は必援に応じて大、中、小項目著書とすること� g 君主:大須宮、小宅富良の織は必要に応じて大、中、小項目� J擦とナること。� 

)]IJ紙織式� E 別紙様式4 

F 

&f. sJ 自 会ド 月� 8 
盤� iii~室主塁 搬/:tl善章認撃事

農林水露霊今言動物l2i:講革命検査所長 屋 農林水運筆幸吉動物医薬草rfI，検査務f豊 島生

{者投入・搬/:tlj電任者会} {燦入・搬よ対策任者名}

再3開張去のため霊堂入した資料については通ぎをて費量録したこと令磯首暮しましたa 再言周波のため搬入した資料については、ナベて後似したこと殺害聖書悪しました。

別総機また7 別紙綴式� 5

望書� fま� i! 
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年� jj お

皇室 重量
農林水産省動物事長楽.ll.検変所長 重量林水絞殺紛争部隊議芸品検3壁新築

議会役務変結果透匁著書 透合性言語査結糸議室知事詩

平成 主手 月� 5付けで索後よ暫激務F君語霊祭糸{護霊療機語審}議会性言語ヨ益事務
の語ちった〈為!:'l~ち) Iこ係る{工場名〉における祭主霊祭緩又はふ蓄電管理室IJ)方法につい
て、薬害事主主〈喜喜和35圭手法律第145考)� Iこ基づく� i窓会役者霧笈IJ)意委主義、� r言[l1J)とお暫害事イ除さ
まし、後霊堂ずることとな号ましたので道整然します密

言三 言E

資重合燃護軍イ務総集
 1 奇襲会主生害事録籍条


記 録級車告主義に2毒づく機鐙
 2 吉平倣詩集に基づく措置
 
1i 餓主主
 3 線考

&l!級機式自 別総様式自

軍事 考
年月 日� 

~ 殿
農林水産省動物医議占主主動資所f是 農林水厳守身動物匝~~高品検査を所長

適合z性調査結果変更通知寄 適合性調査総主義語lf~l議長剖機

平成 年 月 剖寸けで貴社より動物F義援護憲J'n(箆療機器1適合性調査申請まま笈南皇署警室の きを� A 日夕けで責主主よ号動物周濠薬品〈再生霊草療等製品)量議会絞首謂
あった(~渓&1に係る〈工場名)における製E量管綴又はふ号室号奪還塁。う方法iと のあった(品豆名)に係る{ヱ主襲名)における霊謀総傍若盟3とは品質管王監の方法につい


ついて語義援薬品、語医療機器等の品質、有効投及び安全伎の事童保毒事iこ総ずる級事事{緩和3
 て、 薬事法 (昭和 35年法律第145考)� Iここ蕊ろづマくナ王室がf 1議 年者、数C韓警告交ののと書室お長急号会、平成

5~手法草章第145号uと芸毒づく適合性調査の結果を平成 受主義及びA
 月 日付け〈番号)母で通知したと き当該害事仮結果及び
診で霊童女告したところですがミ下訟のとお札当該鮪邸主安楽 愛媛ずるので霊童

捻霊童書官段付け{幾分〕
縫鐙を変更するので通知しますむ


ま苦し主主す2
 

liil 

選lf]在後の責露合後言事館経墨
 ユ 変受後IJ)適合後雲事f盗事委系

護李総豊富桑iと笈づく幾重量
 2 言事録結果に基づ〈き苦言霊

重苦獲する潔封書
 3 変更する王室長量
 

4 傍若孝
 4 綴量雪

、干芽生医療等製品� GMP省令及び際線機縁者事� GMP省令� !B長療機器量GMP翁令



製遂筑波復地 |鰯桝 111鰍湧離地

豊是記露目庁名称

II 喪主藍重量鉾可期間 さ手� JJ 日~ 会手� JJ E 

!iijトgー謀議一託業一許一可吉正幸番号 製造灘 舞5 者受

|綴造業許可期間 年 月� i'l- 4事 月� i'l 

j製造語韓併寄託手番号 製造楽 第 をき� 

製造業許可区分

点検に係る品翠� 

ili櫛見司 |点検者氏名点検者氏名� j

宅葦 関 項 目

作

4
仰
拘 

υ 



製造指図書に基づき製造が行われているか 7条 2号イ

7条 2号ロ

7条 2号ハ

7条 2号ー

7条 2号ホ

7条 2号へ

7条 2号ト

7条 2号チ

7条 3号

7条 4号

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(新設) 

製造指図書に基づき製造が行われているか 

ロットごとに製造に関する記録を作成しているか

製品の表示及び包装についてロァトごとにそれが適
正である旨を確認し、その記録を作成している
カ当 

原料及び製品についてはロットごとに、資材について
は管理単位ごとに、適正に保管し、出納し、その記
録を作成しているか 
構造設備の清静を確認し、その記録を作成している
カ当 

構造設備を定期的に点検整備し、その記録を作成し
ているか 
作業員の衛生管理を行い、その記録を作成している

か 
その他必要な業務を行っているか

製造、保管、出納並びに製造衛生管理に関する記録
により製造管理が適切に行われていることを確認
し、その結果を製造管理者に対して文書により報告
しているか 
製造、保管、出納並びに製造箱生管理に関する記録を
作成の日から 3年間(有効期間の記載が義務付
けられている場合には有効期間十  1年、生物由
来製品に係る製品である場合には有効期間十 3年)
保存し力J、るか

主主 

主.1.

主主

主~ 
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ロ?

を参考・ふとして製造設第よ号 3伴関{有美意書簡潤 +1生存

)王室普容な保管条件の下で緑綬しているか、また、法
第43~長第 1 績の売買主主に主主づ苦手醤窓された首長薬品iとあっ
ては、混員U~害 154条第 1~国llt..び第 155霊長の規定に後づ

(草野綾)

{絞霊堂}

{新設)

〈新設〉

(新設)

(新設)

{絞殺}

日粂

王手Z告条 

9粂 1号イ

事条 1告す口

:9~民 1 号ハ

告粂 1号 

9条 H予*

製造所ごとに透ミまな品質管若華族主事委を作成している
会ミ

ふ号室管理責任者I主主主主ちられた業務会隊ら干すっている
か。又 i立、綴2註した者 lこ渋密約かっ適切に rrまつを主て
いるか
主主料及び製品についてはロットごとに、資本ぎについて
は管ま喜劇位ごとに蓄え草案検査な干すうのに必還要な検体を
適努iと蓄量耳元しているか
検体事長取記録告と作成しているか 

j採取した検体について口ットごと又は号豪華塁単位ごとに
議jjiJlと試験検殺を行っているか、また、後の機関を
利用する縫合適切に干すかれているか
試験検査聖書語録を作成しているか 
!Oツトごとに祭主主役所定の試験に必援な 2倍以上1の総4ま手まj

を参考ふとして鍛造主持より 3年隠{孝言葉主主寝間+
)連襲撃容な保革手糸イ牛の下で保管しているか、また、
書官43~長第 1 墳の規定に慕づきま普定患れた医薬&にあっ
では、規員日書籍 154条第 1 税及び書室155~長の規定に公づ
:吉村保存しているか
試験検査をに関する首宣告議及び若器具の主主主襲絞iな点、
検望豊後遺ef子っているか
試験検査証の点検後綴記録者と作成しているか
その他必要な繁華事を守すっているか{主主 7) 

開 59 …



¥その総長誌を製造管理者
告しているか 

試験検査室鯵主義(})司当日:iE:を行い、その結巣を製造管理者

し、

… 60 



戸

るか るか I I 

第144E3若1項 鼠己点検の総長棋の記録吾作成し、作成の院から� 3年� 14条� 1Z議2号 鼠己点検の結果の記録を作成し、作成の担金、ら� 3年

宮高� 2号 関保存しているか 関保存しているが


点検のま賞選もに基づき、製造量管玉護及び品質管理にE !3B宅2粂14	と基づ舎、製造量管室事及び品質管葉震にi自己点検の給系獲2条第14予審

演して立主主審が必要な議会、所要の議後告と講じている	 : 関して改養手が必要な緩王子、所要の按援を言葉じている
カミ	 l カミ

捻綴の昔己主義を作成し、作成のおから� 3年間{後続出来	 措程変の警官録を作成し、作成(7)段から� 3年間{主主義努潟楽� 
j製品に係る祭占もである場合には有効鋼関十� 3"手〉事長	 .~製品川係る言語ふである場合iこは奪還事裁間十 8年)保 
j若子しているか	 し� j守撃しているか

望事� 5条、第� 7謀長祭主号、陶芸長室事� 2号問、!湾券ハ及びi潟をき :当該製苦言語奇において製造さ 主主工~注5‘浅ま安製造務において重量遺言される全品目について適正に作成されていること

れる全占主題について適廷に作成されていることを線審草した場合には� f金品 を線認し?と機舎には「食品終透iと、滅涯に作長生されていない必務がある

罰適Jと、適正に作成されていないふ自がある援会には� r(不滅でるる必 右翼合には� r(不遜である品摂名〉について不透j と総入したよ、不透と草場

君~)について不皇室J と記入した上、不適と判断した翠潟令官官入しておく 厳した竣陶を記入しておくこと� e

こと令

主すること。IJ~具体約な業務内総合記入し、それぞれについての適否を取7:主主号、注号ホ:主主体的な業務内軍事を記入し、それぞれについて14条第9予チ及び第24霊長第7害義

のi鼠否を事IJJ定ずること。� 

i 第7条の� 33露s号 具体的な記載内耳撃を記入し、それぞれについての適否を柄jt主すると

よι� 

2.干専処医療等書護JEGMP省令点後霊堂	 (新設) (参考〕

糊所所在議 制桝!蜘附鶴 	 電話議妙

製造所名称	 5誌造所名称

製巡業篠宮守期間� : 年� ii Iì~ fE 2i l:! 製造業務汚主担問	 年� 13 日~ 匁 月 間

;耕一  1 製造問 第 号	 腿薬 繁i一一
|製造業務官qgE分	 l 綴造業許可I'K分

!点検抑制  | 	 ; 点検問綜

点検問，---------1 I点検俸制 	 | 融制

該当制( 磯 毘 !透議|飽 該当条文! 攻 冒	 備考逃jz
第� 36提言事 1項	 J謀議後灘署号の管ま患の下iと祭主量管理霊重量任者及てtf"健管理� 1113条1宅資 製苦豊後幾多の管王患のーれこ製造管Z盟撃を低者及び主主童話号豪華主


|禁制絞殺が重量かれているか 資佼著すが震かれているか
l 



3粂� 2項 通告事費号蜜 乏しているか� 
3条� 3竣 華霊童量管

会ミ� 

4条� 1攻� H予 銀選管幾重量i主、綴草壁繁華霊爽絞殺、，f"渓努後策絞殺を総長幸
しているか� 

4条ヱ攻 2~・ 製造繁華草者}立、古音機長塁線、言語級生晶玉襲及び!1lc.点検iζ
隠する芸義務を干すっているか� 

4条� 2攻 製造種子翠霊曜まが芸能君事を選議行ずるにさ議た号交際会主主ずる
ことがないようにしているか� 

5粂 品詞ごと及び製造設定時ごとに首選� JEな主義必毒事態事蓄が作成 注� 1
されているか� 

5条 製造量所ごとに宣車� JEな製造量管滋裟態勢を作成している
治=

製造量所ごとにま襲� JEな製2護衛生管王塁塁率2害者蓄を作成して� 
b、る語、� 

7条� 1号 遺品遣を智正型資任務は奇襲� JEな線透機器司書害者E作成している 注� 2
カ為� 

7条� 21昔 製造年野王襲撃を後殺は慾められた淡務会自ら行っている
か� xは、宇智正往した資任者にi髄切にfjわせているか� 

7条� 2芳イ 製造量f皆閣事轄に滋づ� iH提泌が行われているか� 

7条� 2-1手口 口ットごとに製造設に闘する記録合作成しているか 注� 3 

:7 条 2~苦ハ 製品の若賢主持及び創建義について口� y トごとにそれが遁 注� 4

況である総役者最善馨し、はそ口のァ記長ト量ご殺と作に成、しているか� 
7条� 2.予ニ 原料llt.び製ふについて 資材につい 注� 5

ては管理護持対立とごとに、滋笈に保管し、出納し、その
総絞殺作成しているか� 

7粂� 2.き靖之 争奪遣を設定昔話の後徐殺事監議事し、その記録を作成している
主冶

， -a':1主主韓合告に点検獲翁し、その記録を作成し� 
1為� 

7条� 2i}ト
会混

の害警主主寺普聖護告と干すい、 その書記録を作成している� 

7粂� 2努チ ;その総話器議要な要議選著書と干すっているか 注� 5 

7条� 3iき 襲謀議長、 事長号雪、 級車持主主ぴ� iこ塁謀議ま季語主主をま遂に喜善する記録
によ号室選議雲寺普滋主犠苦渋こ行われていることを穣認し

、そいのる最が長3整会主塾葉支繁華霊殺に対してJt著書iこよち報告し

ア粂� 4をす 線督、主語草告主主び夜褒筆家主主信事室iこ療する記録

。"得。



を{乍足立の尽から� 3 !lf:1調〈有効主割問の記載が護奪還寄付け
られている言語合には有効期務十� 1年、生物鈎楽祭品� 

iこ係る製品である場合には符建主主襲頭十� 3'熔)傑存し
ているか

製造所ごとに逃正な品緩後王翠議室韓議会作成している� 
!8条 治ミ� 

i9条� H予 ;品質管玉県策任者は窓められた業務役務ら行っている 
jれ又は、指定した約こ計画的かつ滋切に仰せて
いるか



思ツ

については口ットごとに、資材について
に試験検査を行うのに必要な検体を

事と参考ふとして後進毘よち 3年罵{宥主主主議開 +1年
〉主義務な季語努条件のもとで保管しているか、また、
主長3事務惑を2事1尊重の綴主主iと姦づき指定された霊霊祭主主にみ

毅1ζ粂の主義1E155草言及び第l条第154つては、主義約第 
づ脅事長絡しているか



k:当該き露支霊草号において書護送金される念品開について灘五に作成されているこ5主主1-注� 

を磁露草した場合iこは� f金品琵主義j と、適Z五iζ作成されていないふ邑がある

場合lとは� f(不滅である品爵~)について不滋j と総入した上、不護憲と半Ij
露骨した理由安官官入しておくこと。

主主吾、裁� 7・J主体的な3義務内容を官記入し、それぞれについての畿管を判定ナること。� 

au 

F
h
u
 

!製造所ごとに適主主な駁i民主日亜の手i綴iと関する文章整役作成� j
しているか

|綴滋銃ごとに適lEな自己点検め学J!lljlと関する父譲撃を作成
しているか� 

12粂� 1券 |い宮製澄原管因理者獄、事苦情処玉県的手般に潔する文書誓に議づき
を究明し、滋若毒殺務lDl.は品質繁華撃に濁して改談話再

!d吾喜な場合、所要の浴後を務じているか 
12条� 2号 苦手務必然察、原悶警告腕の結果及びi:&録十昔震を言語毒棄した

苦情処漆記録を作成し、作成(J)緩から� 3年関{生物由
楽製品� iと係る芸誌J主である場合iとは有効期聞や� 3年〉� 

i保塁誕存遂管し理て者いlる立、か回収生霊草霊の事般に関する文芸書iこ基づ意I!13~巻 1 号
|、@ll反iと査さった原図書と符号車し、製造量管淑又i主品笈毛堂1捜
に関して波警が必要な機会、夜祭のき皆置を講じてい� 

j るか� 

113条� 2-号 童書liJl.した医薬品会夜分して…慾燦跨保管し、適切:� 

iこ童話穫しているか

13粂� 3-1き l悶収の戸電車事、線網究明の寒露糸及び改務燃費壁その後必華客� l

な事項を言語総した回収処理盟記録を作成し、作成のお� j

から� 3年間{生物ぬ主義製品に係る綴蕊である機合� 

1': 1立準ま効期間+3~手〉保存しているか 

114条� 1攻� 1母 |軍基請を今豪華塁者法、事般に障するコ定者警に基づき、塁建造量管環

及び品質管室主について、定書襲告さに自己点検を行ってい� 
j るか� 

14~長 1 項 21昔 海己点検の給条の記録役作成し、作成の日から� 3停

関係容しているか� 

14条� 2緩� l 自己ぷ検の結果;こ務づき、� 5謡選告繁華塁及び占長波警豪華差1.:

，~書して改善が~，擦な場合、百好章警の全量震を講じている
会込

機霊堂の記録そ作成し、作成の日から� 3年総{生物由来

製品に係るま製品である議会には有効期間� +3年}然

詳しているか

;製造環ごとに遜lEな際収処週里の手緩に塁塁ずる文軍事華社作成
しているか
立製滋誇誇ごとに適正な翁己点検の判監に関する文書撃を作成
しているか

第14余震写� 1号 線記量管茸王者I立、後情処理聞の務長去に認する文章撃に議づ~

三必…墜婆な盟場主合主盟、関し詮 重量滋秀吉奴JU主品質管理患に濁して改WJZ 
! 汐穫の籍後会務じているか♂

宮容は費三重喜� 2-1号 |苦情の内務、原因然続の幸吉桑及び自主後生昔援を書記毒棄した
苦情処室主昔話録を作成し、l 作成のおから有効毅郊の言語
了する潮� aから是認事事して� 3俸が滋返する議マ?の荷予長
絡しているか

:実~15~長第 1 号 重護送量管理要者は、@ll反処還の若手際に関する3主要害に基づ脅
、回i反に査をった原題を筏堅持し、製造惨緩又』主義号室管王監
に関して改善警が必要な高島合、芸奇書喜のま昔鐙を講じてい

;るか

!宣言15条第� 21き� lu書叙した医薬品主主区分して一主主主調弱者長脅し、適切

|に然蓄基しているか

|第15条第� 3号 |附収の内毒事主義託~究明の総系ゑぴ改善織機その悠必重喜
な事項殺害巴総した回収処線記録を作成し訟作成のお

」から有効期i郊の言語玄する期日から義喜多まして� 3俸が緩

還す-5~までの 均しているか

|第16粂努� 1項第� 2護主監守ま双翼rfl土注手j般に療する文芸撃に基づ意ゐ愛護進管理

よ.~ 2えび品質管翠棄についてs主主主弱音寺に自己点検:a:ffってい

議16条第� 1項

るか

自己点検の絡裂の言芭長量殺作成しa 作成の良から 3~手

翠主主 簡保存しているか

第16条� 2攻 自己ぷ殺の結果に議長づき、繁華を修正壁及びぬ蓄電害警護に

綴して改善が必要警な場合、所擦の議窪を講じている
主為

宇智鐙の記長量殺作成し、作成の日からそのギ字数ま割問十� 

3年)係者子しているか

言喜5条、第� 7条害事� 1を凋条第�  2-1号語通周号ノ、、隠号ー:主義語家製造所において量製造され 

る食品おについて灘五に作成されていること殺害聖書草した場合には� f念品問

造語� l 占三遊Z主iと伶h草されていない品目が主主� Q場合iこは� u不適である必島

お}について不渡!と認入した上孟不意義と判断した後訟を記入しておくこ

よL

第� 7粂宮容� 2母チ、第� 1霊長祭� 10号ホ及び主意号へ:具体的な楽著書許可絡会記入いそれぞれに

「



ついての適否を判定すること。

書事日条第� 8号:具体的な記載内君撃を記入し為それぞれについての適否を判定すること盟� 

3. 霊長療機総毒事 GMP~省令点検挙を 2. !P省令点議選託
(1)篠宮藍機塁審の製造員長売業者における製造管滋及びふ霊童宅李総 (重量考) 3 lP省 ，帥問芳野

生事務慨を滋 電話番号 ヨt 議話番号1f.711::L哨

喜善著書新名事事 主主主こる務毒華航翁軍事

線道量販残業害子苛類隠 年� j号、お~キ�  Jl 員 き建議員豪雪量重義務1iJ芸書罪毒 長手� Jl 災~ jヲ お

畿道量級交遊許可経番号 書事 ー思 意義護霊長援策費義務得議E号番手き 第

製造量販家業許可の穏類� 2護 憲重量意書館者韓若器製送量販売業許可 霊誕査量級党書義務官qの幾重責 第 積医療機器製媛県長空襲費量普午符

点検年月日 点検者氏名| 点検年月悶 |点検者氏名| 

fkJ 主主
童二 盤笠

項
宣車務条文 内� 'tiJ:・

巡-
備考

互主主 悶 不適. 
2露4粂 以下のバぞ� l

宮高 3~長 l総括製造販売責任者は、以下の幾務会行つ|� Vi 
〉ているか ているか ./〆

善意
号室工号� m !しているか 議吉 第� l号 品質保託責任者会致督しているか

き護

間|喜重量

乙� t:r事E 遣を� 2喜2号 品質保言正糞任者からの事長f若者撃に議づき、草野
.しそ 4

詮Fま童丞1:: 
異議 '}l!の幸昔霊を決定し、その議室主義番ヶふ波哲義霊草書官 

t諮号奪忍実襲益3えて重芦主1 
里程� Fうその絶品質管意義幾重量，::擦係ずる意事例又は

要壁 ;糞径草rlとき襲支持しているか
イま
若宮

第� 3母 悶 :昆を尊重して の 多喜3号 品質保.mE糞径者の3霊えを毒事3議しているか� 
u、る� IIミ 議芝

】. 

重器

つ皇室
日 一笠品1山z筆質一醐鍾岬生還郁帽筆岡一一宣巴市徳旦主島主町耕エ一ど 一に制豆聞2係1阿十

二ω程i土害墾容医ft 
第� 4号 品質保吉正部門と量è'~主管理主総告書官事問 (筋力車重

又は第三綴医療機君事製滋員長ヲ自然の場合は安
全管理責任者)その他の品質管王理業務に関� 

l門と 係する部門との密接な速機会図らせている
カミ



-L 

j 品質管理業務をj滋]Eかっドヲ滑に遂行し得る

;童話カさと奏する人祭主主十分に重量蓄愛されている

か

ωi“ 

は 問問た�  

主語� 1惨|総指製造販売資任者の際線の下にあるか
一間

主事� 2珍� 1&も鋭機銃部門における災議事会潟亙かっ円滑j

に遂行し得る昔話カ役務する人皇室を÷分に宥;

しているか

第� 3-1予 1&品質管若葉業務の透]EかっPlt脅な遂行!t:影饗

を及ぼす部門から独立しているか

1
A

相
肌
榊
糊 

梯

糊

乱

此

ぴ

磯

良 

第� 3項 品質保証資任者は、以下の益基件を満たして�  1/
し、るカ為 /"バ

第� 1号� i峨細部汚の齢者であるか

:策2今;議後繁遺業務その告患とれに綴する業務こ� 31
線以上従事した者でるるか{第一事霊医療機

者器製滋飯売業に凝る。)

第� 3母|ぬ従軍手理業務を適]Eかつ悶滑に遂行し得る

能力会宥する者であるか

第4号 必然号豪華意書義務の適正かっ湾総な遊撃千?に;1<:罪事

;を?及ぼすおそれがない有者マあるか ; 

i-ij 
 !望書 4宅霊� S主張愛繁華護主義務に従事する経世)j費総及び管理

体紛が文書撃により適正に定められているか� 

医療機器の8'0滋ごとに、製造販売承認喜善綴� 8'0 I 簿~5~経 iぼ君臨機器事の品目ごとに、製遣をR民3皆殺首選事項
lその他品質に係る必重要な事項を記載した品 質l笈� |その他品質に係る必要な事項念総統した品 

|臨時州削れているか 標 i 強(~製機著書が作成されているか 
準l|喜 

l蚤 l 審

|円盤ゑ民主i レ/ 策� 8灸 i i以下の製造量・主義号変管施業務手需要望撃が作成さ 務� 1婆 i 以下のふ笈管轄務手綴惑が作成されていi七ア



己


品
質
管
理
業
務
手
緩
書

皇
室
笠
重
差
蓋
呈
盟
書
-

れているか� / 
|露iHま� 市場への出荷の管理に関する手順� 

Ij事2惨|滋jEな製造管理及び品質管寝の確保にllIJナ

及受i恩

;露~3 与を 翁号室撃事iこ関する情報及び品質不良毒事の処主筆

にI!!!する手綴

間(脳限出錦雄町報�  
iこ協する手童書

然自宅手 医療機器の貯蔵等の管理に自重するそFJ'数� 

i援をを� l文芸書及び記録の管理iこ園する制緩

間:I品質問一管理統括部内向の
製造管理及び品質管理に係る幾務に関係す
る部門又はその責任者との相1f.のi車生揮に関
全長受1医

ま喜容号� i多淫業者からの通知の処遅裂に隠する朝関

事事i告手号 員長売業者又は貸与業者におけるふ後IJ)事撃事長
。ぅカ語長におする手際

(慈ぷきを;司見合誌ものj絞E君主主審又?立主寄与重量若干からの量養先E
の処王患に塁塁する手綴

笈認f主 その他製造管濠及びぷ愛号若葉準i乙係る重義務を� 
i壷jEかっ円湾に実施するために必導要な司正月賞

|露~2機 医療機器等総括製造販売重量係者がその量産老若
を行う事務所に品質管理業務手順襲撃者事設備
え付けられているか

製造管理及び品質管漫に係る講義務者行うそ� i
の他の事務所に品質管理事義務手験者静君事の学

しを翁え付けているか

」るか

市場への出荷の管理に関する手紙

|適正な製造管理及び品質管理の確保に附
iる手順

3事3 品質毒事1::隠する情報及び品質本災毒事の処理患
に関する手練� 

ー綴一筋



望書4

住

震活i筏終裂に草書する手際

怠己足主主棄に奇書する手線

医療機緩め貯蔵等の管理に総する王手緩

ー勺

3務7 コ主筆書lk.ぴ記録の管理に隠する制限� 

費抑 安全管理統括部門その他の品銀管理護軍軽減に

関係する部門又は責任者との籾1f.の違憲燃に
闘する手順

l第� 9努 その他品質管理業務を適正かつ内滋に災絡
するために£、要な手頗� 

第23粂 童書� 2宅資 望書� l努

議室

号i3;葬 

第� 8条 2事2再提 総括製造販売責任者がその幾護軍事と干すう事務
所に品質管理業務手順著書害事会綴え付げられi
ているか� | 

品質管理業務を行うその他の芸評務所に必然|
標準審及び品質管理事義務手順著書の者詳しを鱗|
え付けているか� 



第 H長 襲警後重義者7等と以下の害事哀が取り主任められ、

品質管獲業務手順番等iと繁華毒されているか

区エjを

その議議室主議Z息

後立会

銀造業者理事における幾送金激務の章量産室

当該綴巡業務に係る製造量管恐及び品質管室主
主主びlこt話番号iこ鈎ずる手緩

|第 2号 製造方法、言古車最後釜方f奉者事lと臨するま主務的
条件

第 3{ま 製造業務会主滋乏かっ円滑な製造号李総主主び品
質智正壌の下で行われていることについての
綴制民党業者による定期的な署長総

im4号|製品の霊童話量2えぴ受渡し袴における品質管澱: 
lの方法

:製造方法、試験検3霊方主主等についての変更
が5謡番もの品質に影機を及ぼすと海えられる
場合 (J)霊建造員長宛幾司~.Iζ対しての事前連絡の:

/J恥波及び3霊祭場

第 8空手 j製品について得た祭事装のうち以下のものに

|ついて繍糊売業杭対する速やか措
絡の方法主主び責任者

(当絞製品に係る綴迭、輸入殺しくは販売の|
;平泳、思収、燃費襲その然保偽報寄生上の浴後
|の発生又は拡大企防止するために詩ぜられ;
た措置に詰還する情報

;その俄E岩君主製品の議後毒事に関する務事装

3事7号 ぞの総必姿な毛許税

製
造
業
稜
線
ど
の
取
哲
決
め

然 8粂 .~為録保証翼後詰ま主主、以下の諸民主蓄を行ってい|
るか 

多喜 1 品質管建設幾務を統主きしているーか

司同昌幸一



I~帯 2 安全 
II~ 

T総� n ，"" ごゴちミ 霊童 京事2 ふ宮まをま奇襲多義務会主意義JEかつ約?警に干すわれてい
つ内� 7いることを確認している 事長 ることを著書議事しているか
会ミ 重E

実� 
l 葉~3 -l苦 組凶�  'M ，μ 

るこ 任 第� 3'ま� GQP司書イ訟において綴念ずることが主主主主さ
とが綴 ?ゆ1

史L捜ご議者遺笈広lと三忽忽文議望段ど書廷忽支iとLとEよとJ 

者 れている理事演のほか、&霊Z寺普幾3義務の遂行

こ三}報遼め鐙告に必蚤し
の のために必遺書があると華客める事項につい� 

5があ 与 業 て、総菜昔霊製詰皆目員資望者任者iと文書幸によ号報告

銭て幾い鐙る懇か畿運在 務 しているか

官官� 4をま
山師世魁盤草者ζ虫整‘色j のt 遁霊i童三� 

2事4 品質管機言権豪華の災織にき当た型、必要害iこ応じ
~~と，、じ 、書謀議長楽寺皆毒事、販売業者、修理業者、賃貸

愛設iとふ佼よ銀関る全設1車f;1色を又虫は長飽掲選星示島� ~fÿってい h 文書� 

3権ヰ苦、空埼資動物診療絡絞め樹首望者その他関
係ずる滑にまオし、::iC~蓄による迷絡又は掲示 . を行ゅでいるか

議設長義復よ3翠� 2存自条� 2高1耳質� 5説記最年寄淑lJt.ぴ品質管理霊の紡呆が適正に評価
在れ、市場への出荷の可否の決定が適正か� eiれ、市場への出荷の可谷の決定が適正か
つ円滑に行われているととが確保されてい つ円滑に行われていることが確保されてい

ゑ主2 るか

製2量販売業者i土語市場への出荷の可否の決 線道量級発費義者は、市場への出衡の可否の決
主主が進JEfとfrわれるまで医療機器を市場へ 織が主題主主に行われるませ?医療機器を市場へ
出荷していないか 邸機していないか� 

j祭主宅提 宮高2宅庭 品質保護証書事問のあらかじめ指定した者又は
き話語家製品の製造業者i士、製造管理及び品質
管理製のき古糸を適正iこ普平衡し、市場への出荷
の河穫の淡主主を口ツトごとに行っているか

;ききま案決定(J)結集及びt芸者先等子葬場への出著者 き望書表決定の章表桑及び出荷究者事市場への出荷� 
iζ議する記録を作成しているか 子者 iと擬する書記録を作成しているか

主審

笈笠5寒 子若者襲への総務のまざ答の決定等の業務を行う へ� 3事3考案 ;殺害轟への獄事号の王宮容の決定等の業務を行う
審法、主主言棄事義務を霊童主主主つ汚濁に遂行し終� Sう 替は、ききま薬害義務を遜JEかつ丹空警に遂行し得

る喜きカを有する考であるか 滋 る言語3号令毒害する者であるか
事守

愛ゑ翠 医療機器&糞係紅葉径者以外(J)考主主市場へ� (J) き答品 ふ雲若Z子tの集室決運業定後を者幸子以う場外合(J)者、主さき主言市案場決へ定の出荷の
の盗事苦の可否の決定を行う場合、さ皇室表決定; 号警 予言 を幸子う 、 のま妻果等
の幸毒薬毒事を窓療機器品質保霊正案任者iこ対し 警護 を&事(1俗芸韮3置を芸者iこ重守して文書撃によ苧遼豆� 

-70 … 



祭主主

jiと穀食しているか

第� 5毛震� 15話浴室走者}措置実員長務を行わせる場合、以下� /
の事寝によっているか� 

/ 

第� 1 

I決
るらかじめ、重建造業者と以下の毛算獲を貫主哩� /
めているか� / 

|製巡業者会苦手?うん浴場への俄著者の管理に闘す
;る手順

議機材う者問機おの脳科�  

jからあらかじめ指定すること

自主主祭服からの逸脱号事があった主義せきには、� | 

袋詰ま災者は速やかに&質保護正資任者に実すし
て文書事jとより級協ニし、品多芝保護正資任者のま議� 

j

ぷiと2毒づき、市場への出著者の可否の決A':l主
び市場への綴努を行うこと

製幾多義準rf立、き当該災遺言が霊童JE語、つ円滑に笑
施されていることについて、議善治販売業者
による定綴約な線認を受けること

第 2~・ 品質保波書程内のあらかじめ指定した晴子に、
当該石室善意主主びその総書もに擬する記事誌の作成
を適援に行わせているか

第� 3号 職染者問械吋1 t:~.Q;l~1こ V隠し、問必裟な場合札時総�  
1/殺は、以下の業務を行っているか

当該製記最多量増まに実すして所要の機義援を畿乙る
:ょうつ主主撃により担智正予しているか 

2当官車製造業者に対して当君主主菱重量の実施紡糸
の報告を2止め、その報告な潟lEt;:i事録し、
;必要に応じてその童話主義務を実地に総善意し、
その章者桑iζ関する記事選金作成しているか

|当該線級及び磁認の紡果を総お絞殺販売爽

時� 71-



重正� 

第� S竣

第� 10条 笈よZE|

i組てい臨るか議俊樹こ対して文叡とよ号報告し| 任者に対して文書蓄によ号報告しているか

筆生笠
胡脳出掛�  ~I hlff)銘羽以上 自喜4号 品質保iiiE実径者以外の容が、以上の線総2え

出 路 盤 》援会、 その幸吉 び記録の作成を行う場合、その章表主義告とふ官室� 
rL ;保証責任者iこ対して文書撃によち してい

によ号幸義務� L るか

:製2主造牽量j覧車ま交主導楽を著にfまi立ま、しお7有:. め出荷の� 

l製定a該にn造を出医闘行組荷療す長崎機のるう業者僻可器者否に報に係は対のを決適るし市定正品適島を質に行へ提Eのか有供う効出ったし荷めて円性の滑及にい必び可にる否市安要かの場な全決性へ当

薬害5婆� 

i設のに実E際露話唱機線す機のQ器4E機事ま主銭に容係の安淡通る量亙建皐

》ために

してい互 う〉

悶掛川 〉あらかじ した考は� A 然10粂 貫主1宅産 品質保該部門のあらかじめ捕ま住した容は、 戸/
以� fを行っているか 以下の業務を行っているか� / 

吉宮� Hま

陣色皇E作盈室虚J旦盆釜Eし盟翠E主て塑盟4い盟堕あ萱主茎笠笠か血主箪盈� 2主重盤主亙金皇主鍾笠室k呈ijJj 回F づをる 間主巨E塑録」3j 

第� 1号 製造業者等における製品記最後意義1k.ぴぷ繁管理霊
i議 が、動物用医療機燃の霊難波後濃淡び品質管� 
lE 理に関する省令1k.び製若者淡殺害事との取決め
な に基づき、適lEかっ円滑に訴さ織されている� 

I鰍遣管を
ことを定期的に縫識し、その機器患の結身をに
関する記録者作成しているか� 

2蒋2喜多
、g 

L撞主盈主笠主 理主 第� 2号 品質保霊正重軽任者以外の増子治宝、き当官実業務を行

議幾緩畿重まな量
場f~、 2え う接合、その結果をぬ官変容量級資絞殺に文望書

ぴ で報告しているか� 

/ 
z議� 

/銭懇主語会滋途幾笈、潔幾以ゑ下ゑ笈笠の重主重量主量 三笠fこっ昆i亙て丘ιいL」j1 戸 奴草子Dp 

蓄電 君事� 2項� ; 為質事長言iEj華経.1f泳、 立護士嚢終場著者事Q)襲華道芸管理霊

号変 及びゑ号室繁華霊iと事母し没後主主~、華喜な主義岩手、以 

/ 聖護 下。ぅ主義務を才?っているか� /Q) 
2露1をま さ岩波製造業者等に対して所要めまき重量を喜善じ 署長 ;第 1号 き皇族主護遂事長者宅撃に会守して所華客Q)l'費言葉を議じ

るよ� 5文書により搭草しているか 事長 るよう文惑によち しているか

予審� Z予を� rL 

i主塾皇し室宜主て温軍霊い釜童主る

第� 2号 当該霊遅途多撃者毒事iこ実せしてき量級機畿の祭主主総

活奇f

長是{の報告を求め、その緑色告を滋lElこ書事イ匝し� 
Fヂ

〉弘て盟そ
、必要に応じてその援護還を努得を炎滋に確認
し、その総菜� 1<::隠する警記録を作成してい

!な るか

第� 3-1き 当該百平価及び確認、の結果を医療機器等総綴 第� 3号|当該評イ愉及び1撒詰患の総主牲を総撚製造量販売寅|� 

蜜豆5霊
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製造波発事費イ浅草れと対して文織によ哲報告しi 係者普に対して文書によ号報告しているか
三位ゑど� ; 

盤亙五度 ぷ童話係銃部~~のまちら由通じめき管定した若宮 l立、 多喜� 3項� l品質保証線的のあらかじめま露復した者は、
ふ潟、に影響を与えるおそれのある幾遣を方法 ;品質に影響を与えるおそれのある霊建造方t去
汁試験検家方法畿の変更について滋滋業者 、試験検3託方法p等の変交について援造業殺
;等から遂絡を受けたとき、以下の重義務を行 毒事から遊撃絡を受けたとき、以下の業務会行

2エヒゑな っているか

径三三三 製澄議選者懇からの益基絡の内容を評備し、き留 第 1 害予 l 襲~'i設業者等からのi鹿絡の内容を護軍側し、当 
ま主要E賞金主製品の.JU霊に1重大な影響を与えなi

j言葉変更が緩必の品質に震大な影響葬会与えな|
いことを確認し、必聖書に応じてその製造長所l いことを事襲警容し、必要に応じてその製造所!
j警察における製造豊後輩霊及び品質管理室主再逮乏か 等における製造管君主及びぷ質管理が王室廷か
っ汚濁に祭主蔵されていることを災地に確認;� っ内手警に楽施されていることを実地に事襲警器;

し、その幸吉呆lこ関する言語豪華を作成している
か� 

震~2{ま;品質保吉巨重苦般若宮以外の者が~絞議事綴及び確|
認を行う機会、その結来安品然保護費径者� l

!~実すして火事専によ号事量Tきしているか

13事4積 品質保証責任者獄、製造方法、試験宅金銭方� l

;法等の変更が芸議長会の品質に翠太君主影響警を与|
えるおそれがある場合、速やかにさき該重量迭l

業者毒事 I~対して改善等所重要の措縫を講じる j
ょう文通撃により指示しているか� 

iし、その護者J裂に関する言主総会作成している
|カミ

宅資5害事 製遣を員長売業者は、� i滋ぽかっ円滑な製淡f豪華童
及び品質管室霊(7)~誌童話 Iと必要な議室をに員認する
後殺を製造芸能縁者撃に費量供しているか

第1l~ I葉n項 品質事長室正焚任者は、医療機器量の品質情報を
得たと寺、以下の業務会行っているか

品
質
等
に
間
関
ず

第1努;ききま実品質情報会検討し、医療機畿のお鏡、
有効性及び安会後に与える影線放びiと人又
は動物の総長経に与える影響 ~l綴 IEに言平{返し
ているか

予言 2号 I~液晶霊堂務事量iこ採る家宅置の濠霊童を究貌して



る
情
報
及
び
品
質
不
良
等
の
組
問
調
嵯

霊三療機器空李総主霊祭途霊長害程綾子壬増tJ.主び器産療機

る
一
情
一
撃
及
一
ぴ
一
議
笠
奈
良
一
整
会
悠
遠

器品質吾皇室歪重量筏容はもぷ宝霊不良文はそのお

|医療機器等総括製澄販裕資係者は、当該報

守的務した粉、以下の鱗紛って;

いるか� 

i!!jll車評価又は究明の結果に基づき、品質年寄

理ぴ業品務質又は製造業者等における製革量殺線放

2高3 

しり

管理に関し改善が必婆な場合には、
所要の捨鐙を講じているか� 

… 
第4号 |続当、違陵一総令噌情括通報製 に結対し果た鵡て原文悶寄を究惜と明よのζ報の造内審販告容世発し費て評怪い諸醐価るのか L

;芸事 5冬季(き若草案究務又は改善捻震のために、製造量3義務

号事iこ主主し掲示が必妥な緩舎には、その綴語表

を文書により行うとともに、� 5選選者総審理事iこ

対し文書による結果の報告を余め、それを

適正に評価し、必要に応じてその豪華通告際線

の改善状況について実地に磁認し、その総

果に関する記録を作成しているか


望書 6~ま 当該品質情報のうち安全確保機器量に自身十る
情報を安全管理統括部門(第二綴J(.は筋三
種自医療機器器製造販売業の治合は望者食管理型資
任者)に遅滞なく文書事で鍵供しているか� 

一
銭2 総括製造販売実経者及び喜志策事長官涯望者絞殺� 

i主、品質不良又はそのおそれが務j務した議
合、以下の業務を行っているか 1/〆� 
ふ質保言正責任者i主、~~電不良又はそのおそきH言書� 
れに係る事項を速やかに総総製造量級要援策絞
者1;:対して報告し、それを警告録しているか� 

総括製造販売資佼者は、弱音棄事量哲子会受けた
ときは、速やかに、� f詮号警告苦さ主Il!ill:号事のため
回収等の所要の措置を決定し、品質係官正童話
任者及びその他関速する部門lと撤去持してい
るか

2再2号

宅葉

|告を受けたときは、量華やかに、 f在宅害発生防� 
!1k等のため図収毒事の所議事の機器費~決定し、 

l医療機器品質保盗事者千正当普及びその他関速す
る部門に擬示しているか

ー� 74吋



多喜 3号 i品質保総資絞殺は、当該指示会受けたとき 
f士、通華やかに草野妥のま量震な総じているか

箆主主を

笈13~量

笈旦5震 

ro
弓
4

;費~4 ，!五重霊祭言正案径殺は、浅意義幾重量が適IEかっI'l
滑に行われるよう、安全管理主絞務部門その
他関連する議制との密接な益事事事会関ってい
るか

号5|第 :義父係官正寅任者は、き話務総畿の実施の遂事長 

l状況及び結果について、総括製迭版予思議ま千壬
|容に立言して文芸撃により報告しているか

童書 12条 品質保管正災後者は、医療機器撃の級以を行う 
とき、以下の業務を行っているか | 

l

;級叙した医療機器を総の医療機器と区分し
て…定期間保脅した後、灘五に処来援してい

|るか

主事 2号 回収の F幸運撃を言巴緩した記録会作成し、総括
草壁遣をR民総交を走者に主主してコ定数によち報告し
ているか

l銀 13粂 It事1項 あらかじめ摘主主した革まは、以下のま義務会行
っているか

ν-つ
の

に
果

榔
隠 綴
そ

資
い h

H

品
行

満

期

の

務
総

、
ロ昏=↑

占

白

川

る

蕊
い

段
て

に
し

品
開
成

樹
期
作

噛
止
を

て
録

を検
かu

 

;主主霊童保証責任者以外の者が当該業務会行う

場合、i!la点検の結果を品質保総資任容に
|対して x警警により報告しているか

ぬ霊童保管正爽任者は、自 a点検の結果に装づi明治宝組織、糊駒の櫨騎を繍誘 

その記録を作員成主す 3
るらとともに、事主義宮製造託販
売責任者に対してさき族主昔霞の繍泉'a::J主畿に

回
収
師
持
獲

議
己
点
検



iより殺を告しているか

重装殺害事会し、J<.絞殺入した繁華産主義絡を製造差
異霊祭の務長告で費i'n撃し、 3えは襲撃泌する主義務を 

! 日粉、以下欄僻慨しているか

第 14条釜込全

島記生密機器iJ:'事荷役的かっ安全に保管寸るため

に必援な滋鍛ゑしているか

医
療
機
器
の
貯
蔵
等
の
管
理

:第工号[浅稼業務に係る澱絞獲が機会慌ているか

2喜z号 ;浅言葉繁華警に被毒事ずる寺普}立、 主筆霊安楽著書唱を適正
かつ pl鴻iこ遂行し若手る毒患 1J会葬する殺であ
るか

第 3-1予 以下の喜善療に量題合ずる機器量殺俄が適正に総
事寺傍若草されているか

す
…
保管

…
に
か

余
る

出

品

い
、て

つ
し

か

官

明

、
れ
宜

的
…
州

総
な

術

援
会
必

総
に

刷
機
め

終
た

隠

る

作業者i鐙:iEかっ円滑に行うために必要な函 作業者瀦:iEかっPli骨iこ行うために必要喜な箇
鎖ゑ笈しているか 機会準干しているか

第 4iま 鋭機機器官のlf:I納号事当首謀幾務に係る記録を作
成しているか

日産型軽機感の制約書容に隠する記録を作成して

どゑ没 
←ωωωωωωω叩間

恐
喝
也

M

修
理
に
係
る
逮
知
の

筆控室主 

笈笠fk

第四条 &品質保管正部門のあらかじめ指定した者は、 
i動物JII員長液晶君事数絡会話剣{以下「規則jとい
う。)然 141粂策 8凝{規剣第 14宮粂におい
てま襲用する綴舎を会主f. )の通知があった
き語会、 i議況なイ彦主患の方法その他のさき該溢療
機器量の必霊堂、殺意奇数2長び宣言全性の保持のた
めに必塁悪な察療を文芸撃により修重量業者に対
;して鍛え芦しているかmw

臨
胤
売
業
者
等
に
お

第 20粂 建議選量級型軽しようとする箆療機器に濁してあ

医
療
干
機
一
器
一

一品~一一程一

臨
雄
一
室
茎
者
一
又
一
は
一
安
一

らかじぬ慾めた、員長ヲ器禁義務理事の営業務にお
ける議後の害車線の方法然、異変究費筆者宅撃に支き
して災後によ号綴ぶされているか



: 宅子� 

5量
者� 

2立
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&笠
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盗
査室� 

袋立室主5
盈
の

里tZE

;ま 

主与主

係
る
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:ま立
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主主 ; 
l理

l笈盟会

主主主

主主主

文
主撃

2主
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賀豪直華

け;� 
る
u闘u 

多重� 
の
;要量
保;�  

品質事長室閥 IP~のあらかじめを普段された者 主事21糸'I' 
下ぢI立通 主義員日事事127条第� 1宅産 {土議員日鋳134条第� 1
&'0項においてま事用する湯合安合i:J>2び第lk宅高� 

傘}の通知があった場合、当君主祭療機機の| の
品質、査効性2えてF2詰余伎の保持のために必 見抵
重警な捻鐙を父宅撃によ争当該版予告書長若宮毒事iζ対 売
して線不しているか 又

iま
j 長聖� 

!1安

係

る
j通
長官� 
の
去最� 
港型� 

製造販E音楽寺普はきr:A療機器等� GMP省令に� V!
j笈 定 判 畑 及 び 記 録を以下の鰍ζ従い/
年寄獲しているか

室主jま コ主著蓄を作成し=又はな文言了したときはき当官嘉文 コ定
望書の承認、観布、係経号事を行っているか 宅整

及� 

築主三を 品質智正聾3最善華王手j緩善幸等を作成し、又I主改訂 び
したと曹は為当該品質管理淡務王将懇書等に 記
そのお付を記載し、言文言Iに係る厳重量を録彩 録

77 ・恩

第15~長

品質事長悲喜E門のあらかじめ指定した語辞は、� 
規員百第127粂務lllli(規員立第134条君臨� 3吸及
び第� 4宅頁;と議事いて準用するさ審会後含む。)
の通知があった場合、当該|緩語襲者義務の品
宝章、有効性及び安会伎の保持のたゐに必要害
なま普霊堂を文書によちを盟議案版発業者等iと主主し
て援活去しているか

; 絞 殺 蜘 紳 士 、 一 制 唯 一  v 
鍛ぴ記録を以下の務総と従い管慈してい/
るか

ぷ1母|文書を慨もし、又は改訂したときは当該文
善幸の主主義章、重己布、保存等宅~fすっているか 

第� 2考 命後管理主業務手j祭主罫君事役作成し、又は己主言l
したときは、さき言葉占長銀管瑛業務手B援護軍毒事に
その� 131せ脅昔日誌悲し、語文言?に係る履燦令書長存� 



の一管色濃日

している IJ.

護主笠 き露3号 GQP省令に規定する文書及び記事訟を、作
成の s (品質管機幾著書手旗書等については;
後湾しなくな wったお)から以下の翼盟関係お
じているか

生物由来製品:その有効主義弱 tこ 3年~加3草
した怒潟

生物由来製品以外の啄療機器: 3年間(た
だし、当談話E療機器の符君主主襲i習に 1年を加
算した英語弱が 3年を産量える援会には、有効
望書総に 1俸を加算した主韓関)

第 22条	 ;特定事長命事手線医療機事基iと採る文幸普及ひ電気豪華
!を、作成の関	 {ぷ号室管理業務手i膜議事空撃につ
いては使用しなくなった日)から 15年関係
者手しているか

条Q
U
 	

品質事暴露正義革問のあらかじめ守葬祭した容は、融
持

勤務筋書室液晶毒事取締規郎{以下 先見J'tむとい:f l.

弘〉第147~長第 6項〈気長u第148糸におい
て準用する場合唱をすきを人)の通知があった
;券会、適正な惨望患の方法その他のさき君主語E警護
者翼線の品質、有効波及び安全伎の保持のた
めに必要与な事項を文芸撃によち修理主要義者に対
して摘がしているか

儲
胤
売
業
者

修
還
に
m悌
る
通
知
の
処
務

の
韓
関
潔

調~20条 '~型選主主主売しようとする滋療機器に援して彰
;らかじめ定めた、員長策費患者等の営業所にお
;げる品質の確保の方法i立、版予軽量産議等iこ対
;して;丈議事によち指示されているか

ー 78 叩



! 場事� 

お
け
る
主主
室電� ; 
の
事在
保

中

1主
粂21事高 ぬ号室保証部門のあらかじめ指定した者泳、� 

議員自第127条第1綴{綴員立第134条童書� 3綴及
長弘 する場合唱青む。}汚、、仁事三db攻において主4び第� 
。っ のi霊長自主主義った場 、当該援護転機畿の品
販 質、有効後及び安全性の事記事寺のために必要
売 な披露霊をコ主要事によ事潟隊員訳書宣言義者等に対し
又 でま皆示しているか� 
l立� 

1電� 
3者� 

4事
る
通
如日

の

会� 
(2)霊童療機塁審の綴巡業者等における芸雑緩号豪華護及び品質J:後� 

• !製造存持続準記滋 i-1製王室所所在地 電言霊祭号

製造所名称

製造業許河期間 年 月 民~ 年 Jl 続護手 月 思~ 'F Jl Eヨ

製造量昔話 音響� 4予 製造療 第 者予

|点検修月日 点検者氏名� 点機年月� E 点検者氏名i i i i

ー� 7吉一



jIl 

絞殺条文 ユ貰 員 備考L引は

えゑ 獲鐙滋鐙愛が業務を遂行するに当たって交際殺さ主ず� l

ることがないようにしているか� 

-80 




4gr， 品目どと及び基礎畿新どとに適正え主総.r'o1事準養蚕宇言及� 
j しているか� 

iゑゑ	 J謀議草寺とごとに適正な銭高主管怒及び品質号豪華重言毒殺害を
作成しているか

-81 




Eから� 3学問{有効期郊の記載が

る場合には笈滋幾滋土主主、生物
る製品である言語舎には蕊滋怒盤土互主E

事義務しているか

-82-



母5条第24多喜 :繁華量検査に自噴する霊童{轄及び者器具の点検警護綴(計器の
l校五を念仏)を定鎖的iこ行い、その昔話録を作成し|
ているか

第24条主事告号 試験検査誌に穏する官記録を作成の殺から� 3年開〈符童書� 
主韓関の記載が喜義務付けられている場合にはその有効� j 

主議罪悪の満了する限定、ら差君主主して� 1年金主主玉i議十るまで

会桑r箆歩計、生物ra;l軽童話品iこ主義る綴品である援舎には乏� !l)

有効議長喜望)!銭γする陪から議議事事して� 3嘉手主霊祭透す2
までの 保存しているか

第25条書籍1iま 製造僚理主及び品3電撃寄王製の結果宅，~奪三まに評価し、 2えてF 

j霊長ぬの製造所からのよ詰荷の可穫の決定を行い、並ぴ
にその記録を作成しているか

第25条童書� 2号� t出T寄の可疫のt是主主tと関する警語講義を作成の陪から� 3年� 
関{有効綴郊の記載が言語道整付けられている場合には
を童書期閣の議議了する� aから総事事して� 1伴t)l経過する
:までの!潟、当該記録に係る製品が主主物潟来製品に係:
る書護5主である場合iとは存効期間の満了する尽から越� l
事事して� 3年が緩i品十るまでの }保存しているか

務総長島第� 1項� i臨1Eな方法によ性医療機畿のを豪遊を行い、その記録
言露� 1号 せを作成しているか
3事26条第� 1畷 ;イ鯵還に関ずる官官畿を作成の日から S嘉手総(生物由来� 
12事 2~主 製品に係� Q!製品である機会には有効実費総+3年〉保� 

存しているか
第26~長書籍 2 夜 {疹王艶iこ係る事項のF京日現を究拐し、製造管理及ひそふ王室

管奇襲に関し後害警が必要な場合には、所要の捻震豪を音響
ずるとともに、滋絞搭霞の総長読さと作成しているか� 

ρ 

i|h警場護主送の合主管に罰理金は通及稼らび効3年期品質管還の改絞殺置に隠するき2録を作間 (主主務長詰来製品iE係る喜延長主でまちる� | 

間一卜� 3<芋}事長存しているか
筆 27~ 差是1査所とfξiと滋亙なt寄憐処理の王手道義幸撃者作成してい� 

るか
き建造苦渋ごとに瀦1Eな主主紋処裂の司王綬蓄を作成してい
るか
製造所ごとに連主主な自己ぷ淡の手般擦な作成してい� l 

るか
;努28条第� 1努 手j綬事撃に議づき、て雪機iこ係る事墳の波宮司を究明し、� ; 

製造雪繁華主文は品質号豪華霊iと劉し改竜野控室必重要な場合には
、所主要の幸昔霊安総じているか
l秘情の内容、風間究明の幸喜楽主主主F改善捻鐙告と銃殺し� 
た空苦情処茸童書草案まを作成し、その作成の日から� 3年総
j{生物府系腕に係る製品匂ある齢制有効期締;

年}保存しているか3ート

17粂� 5-1手 紋草案検査に関する議室香運及び線終の点検霊童綴{針縫の� 
校涯を含む。)を定翁喜告に行い、その言B義主役作成し
ているか

:7糸� 6号 試験検ままに話題する記長証役作成の畏から� 3年間{有効
j期間の昔日議誌が義務付けられている援会iこは有効車瞬間

主之主主よ話袋機、十生物由来霊議長もに係る製品である場合に� I:l:'l主 
3年)保存しているか

8~長 1 号 製造管理及びぷ笈管茸誌の総系を遜互に線級し、及てt 
重量品� !l)書量殺E庁からのよ品著者の可否のまた1定者と行い、主主ぴ
にその警護豪華を作成しているか

S条� 2養手 出著者の予言i'i'の決定に隠する記録会作成の罰から� 3年
関(有効匁織の総裁が義務付けられている毒薬合には

」寺有効期間+エ得、生物由来製ふに係る製品である場
:会}とは有効期総+3年}像彬しているか� 

9条� Z耳嘉� 1苦手 適正な;IJ~きにより医療機器の後遺主役行い、その警告準装
合作成しているか� 

S条� 1現� 2母 ;修理事IIこ関する記録を作成の悶から� 3年弱(念物幽来 。� 

3護主主に係る製品である場合には有効怒務十� 3年}保� l
絡しているか

阿茶2項 修理に係る芸評疫の原閣安災級し、主要畿管波及び&号変
管理に闘し殺事善が必望書な場合には、後華客の措置をま葬
ずるとともに、当絞殺綴の記録を作主主しているか� 
童話姿勢理及び品焚繁華霊の改善捻程変に関する言語審議会作
|成の汚から 3年間{生物冷来級品に係る絞ぬである|� 
I~接合には有効謀議関 +3年)後絡しているか

l浸透主 製造所ごとに滋速な苦情処畿の手J喪主審'Ii:作成してい
るか
製造所ごとに適正な絞IJ段処理の手勝率撃を作成してい
るか

l製造華街ごとに遜1Eな自己点検の男子総書蓄を作成してい
るか

11議長� 1号 学願書に議づき、ヲ苦情に係� Q芸評疫の潔慰安究明し、
主護送管理又は品質管理に隊し改善が必議警な場合には
、所要の機霊堂を講じているか� 
l苦情の内務、原関究号時の結果及び攻撃若手許置を言霊殺し
克己ヲ苦情処喜重記録を作成し、その作成の日から� 3線機:�  

;{納幽来製品に鮎製品である場合には有効期殉 ; 
十3.手〉保存しているか



手順番に主主づ昔、間l奴iこ怒った長主因を究明し、製造 12条� 1号 手l寝苦撃にま事づ輩、益百i阪と至宝ったJlj(限を究調し、製造
管理又は品事費年寄波に闘して改警が必姿な場合には、 管怒又はふ重電機ま現に関して改善が必要な場合にl土、

|た図収処理現総絞殺作成し、その記録を作成の白から 
3嘉手間{主主物絢来製品に係る製品である場合には符

ているか

、て定場的!~自弓点検事r:.fす

成の閃から� 3年間(生物由来製品に係る製品である

場合には有効郷関十� 3年}

第20条翼H 議:記長療機総理事GMP4撃令室事20条第� 2壌の慈愛iとよち蓄量護憲援護装着襲ままの製造所

さきこは、i事空襲3t/)事長警警のみを行う重量造言奇を徐<.)の機器雪量空審議のo{最終草草li' 

霊童3高空襲主主会議れるので、滅菌医療機器の童話遂罪奇についても霊記入するととa

第20条第� 1議、詰君4陸宮高� 2宅資2立てJ'f司条主吉� 3項:不適である宅産自については、改善幸方針、ス

ケジ品…ノレ撃事4昔話駐車民iと記載し、添付することa

第21条、努23粂繁 5"号、!淘条費~6 号、同条第7-1苦及び潤粂震;10i手:溺君事製i嚢孫において 主主ヱ注5:き若草案空襲主置所において主建造される金品目について瀦双iこ作成されていること

霊単E産される食品開について適正に作成されていることな被認した場合には 疫機雲思した言語合には� f全品患遺Jと、滋JEIこ作成されていないふ爵がある

「食品隠滅」と、適獲に作成されていない品闘がある場合には� f(不適であ 場合には� f(不渡マある品目名)について不適j と官記入したい上、不透と判断

る品開名)について不適」と記入した上、不通と判断した港型商事ケ記入してお した潔陶を昔話入しておくこと。� 

くこと。� 

[3)体外官舎街F話題受講義語もの霊長澄華麗宛業者における製造管議及ぴ&緩笈主義� I(参考 3 動物Jfl医療機器器製造販売業GQP省令点検畿

一一一一一一一一寸� 11，---------------，� 

.:. -84 




;三主たる事務所喜界畿地 j 餓話番号� ; 

三主たる事務所'*"称

製造員長際議選許可期間 年� Jl 日~ 主主� A 日 年 月 日 ~ 年 月 �  日

童話霊長級宛業許可官民主番号� ! 3震 fま 多宮

縦波長正実業鈴官Tの種類

ト
ぷ塗笈lL!l

一函

第 奪還器量療機器製遣を義援重苦業許可

立笠竺」

訓h恒三ゑ玄 内 該当条文 F句 容

!巡・，佐~z |お陸 11:1 :fl滋附勺

酬を行つてむ、る併謹笠
第� 3員長 総綴製造量絞売童話任者は、以下の幾務を行っ� 1/明� /γ111叫

(出足号機器開継制緩拙ー; il 川J1 芸;l111 
|然 2努;品質保託費任者からの報告等に滋づき、所� 

!第1分 j緒鰍附舵織しているか

j

j重要の捻置を決定し、その祭主師会品質事長室正総� 
ふ蓄電事長室正部門その後製造管理霊lkび品質管葉遣� !II実 Irきその他品質管理室業務iと関係する部門)('.1ま� 

陸時鳴き密主主?22議~I 1 111: 
結
晶
褒
笈
俊
一
森
一
企
業
-
務
一

|に採る業務に関係する献校は責任者に縫 11後;�  臨者iと細川るかi l
i!i11守;

戸i 祭 |第 3号 i医療関品質向惜の意脱線建しWI 域総統齢者峨凡な尊重しているか」

1三三ゑな� !I喜善

世間君臨器官盟関�  言書� 4号� &'P霊童保証都内と安全管理統泌総汚(第二事費
1 1 II! コえは第三者童話長室襲機器製後J¥OC3ii業の場合は安

;金管護費仔翁)その総のふ質管茸基衆議きに富島自ら々 全て5こ領主某する部門との務長藷な益事携を1.
!係する察側との密接な幾携を図らせている
|か 

!&'P霊安管理業務を霊童lEかっ円織に遂行し繰る
;護霊3ちを有する人民が十分に御盤されている

|か

五質保榔Fきは、以下の要件械たしてい

↓
!
戸

j

i
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る主主� / 
ま註 第� 1号 事態安号室護主襲員長流繁華を穫の影霊去の下にあるか
事量� 
2え 第� 2号 品質事善意正義事的における業務を遥支かっ同議� j

選案 に遂行し得る書語力を省する人員を十分に棺
及 しているか

び
ノ

職 第� 3号 品質管浪芸能遺書の溺lEかっ円滑な遂行に影響� 
E電 を及� Iます都内から独立しているか

レ/ま寝3宅産 品質係官正演を走者� l土、以下の要件を議たして
し、る語、� / 

第� 1号 &質保護韮綴l~雪IJ)震後者守あるか

;第 2号 &霊童管理菱重量務その総これに類する業著書に 3
年以上袋署夢した者であるか{第一穣援疫機
若普護建ま器量認す詰霊長iζ話量る。)

第� 3母� i品質管理童書最悪事� H車双方克つ円滑に遂行し得る
能力令格ナる有者であるか

第� 4母 品質d際線量最善告のi闘志かっ円滑な遂行に交際
をliUますおそれがない者であるか

害事4獲� sb紫綬寝室芸能苦警に従事する者の実務及び繁華翌
体織が文芸撃によ容量菱lE!こ定められているか

第31条-3事5粂� i佐� M 凱臨南=帯�  

“i汲iご事必れと遂てにZいE 
ふ� j多喜� 5粂 ;話芸療機緩め必J;lごとに、製造員長禿承認客演;

時護主主皇童室翠話主主� 
Z事~~事同 霊童 その総ふ望者iと採る必要な事項を記殺したぬ
}ミ 事電線機事態が作成されているか

主� l

|盤遺 l第� 1綴� i 弘下の製造・品質努幾重軽議事務j媛3撃が作成さ|� v |第 6条|第� 1項 以下の品質管王車業務手順書が作成窃れてい レ/
れているか� /'  るか� / 
;宮崎、の 3学JIii 第� 1号 誇苦言語への/:I:l著者の管瑳に関する手頒� 

鍾� j

告審� 2努� iEる手j漠� 

nき'"脚純情 時/J;If-r額ー会 第 2-1き 意義lEな霊護送主管王翠及び滋賀管還の獲意義iこ詰還す
る'FJ綴

j



、

進� 
4・ 品質毒事に語調する憧報及てJ'&弘警塁本民主等の処怒� dも 第� 3号 議後考察に関する情報及び&餐不良宅事の絵王塁

に際する王手塩 王室 lと関する手綴

笈3変 一号寄
笠三ゑ.~話i筏処理iこ自書する王手滋 理 |震~4 室主収処理iζ滅寸る手民主

華塗道� 
2事昌喜子� i滋B点検lζ関する学長翼

業
;務  12高日号 自己点検iこ闘する手線

塁E 宅予

渡手
祭主笠|体外吉李総Jlls霊薬草品の貯草襲警警のを苦王建に闘する� i綬� j第� 6号� E記事塁機語審の貯蔵空撃の今季王塑tと草書する手l畷

乏』箆 事静� 

3愛
第� 7母� 3写機2えぴ記録の号李総に関する手緩 第� 7分 文書及び官官織の繁華塁に鴎ずる手際

笈主j貴 重きさを管理絞務官l!1:号その悠の品質号繁華霊芸義務iこ 多喜由号� l安さ長後意義統市宮部門その告撃の品質管理業務に
関係する諮問又は資任者との相1i.の連携に 日高係ずる害事問又は重量絞殺との相互のi裏金障に;
関する学綴 関ずる手続

第古手予 その他品質管理喜重量違憲を適正かっ� PH警に実録
するために必姿な手線

;議~23条第 2議 予審� 1号 |修理霊祭若手からの通知の然奇襲に翻する手綴 ; 

第� 2号 )l&，官染者等における品質の確保の方法に関 l
ずる手順

筆12% その絡ま霊造管潔及び&霊童管理に係る重義務を 第� 3;:; 中古Ji，の版予管染者宅撃からのj盟主仰の処理に潟� 
i鐙玄かっ周縁lと襲名纏玄るために必型車な手i霊 する李総

盤2翠 医療機滋空李総縫製造EE発資告を容がその業務 第� S条 :~苦 2 宅産 l総抗告製造絞売実後者がその業務唱と行う務務
を行� 2再評毒事室F!こ品質智正盟多量務王手i復書害等を徽 ;頚?に品質管理主要義務手j線香等を鍛えfすけられ
えイすけられているか ているか� 

l接選支援管理及び品事Z奇警護主に係る芸義務省社行主そ; 品質管室盤然違革命行うその他の務務所に品号室
の他の事務所に品質標準喜普及び議室空管瑳業 様主慎幸容2えてF品質管理業務停線畿の写し令俄
務手続惑の診しを備え付けているか え付けているか

鐙一笠第三7量粂
霊謹遣を芸能謝野毒事と以下の宅事綴が繰り決ぬられ、� / 第� 7粂 ;緩ま霊業者等と以下の事項が取号事長められ、 /;鰍 ・ 品 質 管 理 業務欄輔に記畿されて/ 織管理業務時期こ記載されーか�  i/
ゑ患と� ; 

釜ま 製造業者警における製造業務の総陸自 望事� 1母!製造重義務委事における童話遣を幾署警の範毘� 

i 



当言葉製造業務iこ係る製造量管後及V:J主祭笈重喜 当該製造業務に係る書援護量管理霊2主主葬品質管緩
主主びiこ滋穏に箆ずる事長室 主義 主主びiこ也事者に百還する等級

遣を

;釜2三塁;会祭途金方法、繁華実検査蓋方法絡に喜善?.Q主主総量生� I i~喜 2号 童話途方法、試験検途方法警察に護運ずるま支季語告さ芸華
意f 条件
毒事

と 笠呈呈製造業務が適笈かっ� PH警な後落差管王護主主ぴふ と 第� 3号 豊重量主義務が霊童:IEかっ間後な主義去をう華滋2えて)l.fl，� 
ID 質管理の下で行われていることについての の 室主管E霊IDr"1才行まつれていることについての 

EE主E 
製造販売業者によるJlE~襲企むな磯首露 立証 製造簸稼業容による復調臨番号な緩総

ち
め 重呈呈 製品の運搬及び受渡し草寺におけるぬま還後灘 決 第� 4号 製品の獲量量Ik.ぴ炎量産し憾における品質饗遂� 

2主主長 め の方法

「
製造方法、試験検査華方法絡についての変驚 第� 5号 製造者ti~缶、蓄え重量検後方法務についての変更
が製品の品質に影響を及ぼすと考えられる 主主製品の.fI，霊童に影響器~及ぼすと考えられる
場合の製造販売芸能者� lこ対しての事前途絡の 場合の華見逃厳重軽ま韓議?に対しての宅著書官迷絡の
方法及び望者任者� ti滋及び繁任務

|笈互支|製品について得た情報のぅ以下のものに 第� 6母 製品について得た情報のうち以ドのものに
ついての線通量販努損障者� Iと対する査華やかな� i車 ついての製巡版賢官3能者に対ずる涼やかな漆
絡の方法及び策任務 絡の方法Ik.ぴ望者絞殺

当該製品;こ係る豊島建設、事量入遣をしくは員軍事患の き量鉄製品� iこ係る製造堂、輸入精しくは版流の
中止、 問i反、~講憲司との俄造事総事審在住ょの危害奪 中比、問l浪、躍響楽その他保健衛生上の危害
め多量生又は主主大� H事ll:するために織ぜられ の箔主主又� lま鉱火� H方止するために音響ぜられ
たナ普霊霊に量毒する務事長 た緒豊まに関する僚級

;その偽き皇室案製品のふ霊童宅撃に綴寸る終報 その世主滋君主問書提ぬの熱気き撃に隣ナる� i官報� 

;2喜7者手;その金主必重喜な家主義 その責主必華客えま家宅翼

(室主義

室笠差是 家事畿を議選襲毒事.fI，霊童保護蓮華を役務}立、 以下の語義務� / 第� S条 品質事主総資総務}立、以下の芸義務者r:~すってい レ/
一第� g条� Hすっているか� /' る会話� /' 

笈主2を塁護送勢奇襲主主主)lfi主蓄電繁華霊� iこ係る喜義務そ毒是認し 主義� 1若手:ふ宝章繁華襲講義務念総書きしているか

主童 ているか

霊 品
等 笈ゑ2を事選護主管綴Ik.ひとあ雪霊祭実壌に事長る喜義務が滋:IEか( 実� 3事宣告手� S員事愛号誉主護費接選著書主主義氏かっ� iヰ?警に行われてい

畳萱品
つf1l滑にお‘われているとと会議議草している 保 ることさと後絡しているか� 
tJミ 言正

寅� 
i藍 整三笠 医療機器喜怒� GMP省令において報告するこ 任� 2事3 GQP~安令において綴号をすることが鏡主主さ



;どがまIU宣されている毒事王監のほか、霊建造管理
及て声高弘聖堂管理に係 Q業務の遂行のために~ 

1婆があると認める輔について、握療機塁審
き李総縫製迭緩発資任者に文芸懇によ哲報告し

品
唱
の
業
務

れている事項のほか、品質管Z援多義務の遂行
のために必要があると認める事項につい
て、総主主製滋員長箔望者任者iこ文芸撃により報公
しているか

資
…
後
一
者
一
企
業
薮

組
現
金

成
制
忽
へ
一
の
一
滋
畿
の
…
笈
塗

;玄ど笠企

組長!鱗鵠及び品質管療に係る業務の勝こ
|当た号、必要に応じ、製造業者等、販売業 
l者、飼育動物診療施設の隠後者その他関係
;ずる務に対し、文書撃による道事務ヨとは指示を

笈心当主2

製造管潔及び品質管理主の総長が適:lEに評価
され、宿舎器内の復碕の刈谷の決主主主主遜正か
っ関滑に行われているととが磯保されてい

j声高4惨 品宝章容玉襲業務の~織にさきたり、必裂に応
じ、護護送業者毒事、日底究業者、古参奇襲染者、賃
貸芸能者、飼育紛争抱診療施百貨の静毒殺者その他
関係する者にますし、文章撃による遼絡又は鍛
え持を行っているか� 

多喜� 9条 |製造守波及び品質管理裂の緑茶が号車況に評価:
され、市議への出事者の可否のまたまきが適正か!
っ内務に行われていることが磁保されてい!

ゑ去と

盟理遣を妓売業務j士、市場への絞殺の可否の淡
総が適正に行われるまで体外重量努潟塁悪事草品|

;玄室量二以並立していないか l 

品質事義護産部門のあらかじめま量定した者又は;
当官車線ぷの主義送金淡績は、室長議後王室及び品質� l

側の結集閥笈iζ評備し、子治券への出荷|
;のま耳石の#1:;:住をロ0/トご kに行っているか� l

段主室� 

i愛豆E草

笈生:!

るか

製造販売3量殺は、市場への巡祷の可否子の決
定が適正に干すわれる漢で阪療機器令市場へ
滋著者していないか

第� 2宅産 品君愛係重歪音ß~きのあらかじめま醤まさした者又は
さ当該製品のき謀総3権者は、製造設を奪還及び品事変� 

j号変王盟の結果告とi車工E!こ評価し、� m場へのま話術
の可否の決定をロットごとに行っているか

市
場
へ
の
法
術
の
後
暗
唱

当君主主長後の結果及び総絡先号事m・主義への出荷
に関ずる記銭安作成しているか

第� 3宅翼 市主義への出荷の可害予の決定者事の3義務会干すう� j 

j遂行し争等1;:立、当該祭事事を適:lEかっ内務i若者
る能力を手ぎする者であるか� 

32事4宅貰 品質係官正後任者以外の綾が市援への出稼の
可主宰のまた震を行うさ審会、当言葉決般の結果号事;
をふ室電事長室正責任者約と対して文護蓄によち適2ξ

に報告しているか

然、器夜� 鍛造言義務に当該業務会行わせる場合、以下
の事壌によっているか
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多喜� 1号ー あらかじ路、製造業者と以下の事項を取号 レ/
決めているか� / 

者が行う術者語への出荷の管遂に箆すl業慎製る造司王I

|当該当義務を行う者をき器官案製品の重量巡所の中:
からあらかじめ指定すること

;当該手順からの麟等柑つた場合同、 
j霊遅浩業者は完華やかに品質保紅型軽後者に対し
て:>C~撃によ号幸誌を告し、品質事長室正筑後者の指 

l王i'1ζ2基づき、市場への綴祷の可否の決Z言及
ぴ前言語A め出荷を行うこと

製造業者f立、浅ま実業務が適1症かっ同滑に実
主留されていることについて、祭主豊島足先業者
による定銭的な機総を受けること� 

12事 2~奇:品質事是認王者H門のあらかじめ指定した殺に、 j
当該磯蹴びその結果に関する記録の側|
を適正に行わせているか

|第時製造業者歩行う時吋尚lI:n::制輔健責任に|l/
喜善し、改善が必要警な議ft

l 
に、品質保

審法、以下の業務会干すっているか r< 
当該製造芸義務に対して所主警の喜善殺を講じる
ょう文書によ事指示しているか� ; 

iE警護主製造業者に対してき当君主措置の祭主義務果
の幸草食'a'::求め、その報告告を適正に努綴し、
必要に応じてその製造所設築地?こ線認し、
その結主義iこ襲遣する記録を作成しているか

さき言葉霊平安霊及び磯警患のま吉桑を総書雪量製造員長売繋
;秘密に対して文護撃によち報告しているか 

品質係護軍災後者以外の省主主、以上の確認，}k3事4号

ー官。
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一
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褒

び記録の作泌を行う場合、その意書呆をふ綴:
保証索後者iこ主主して文襲撃によち報告してい l
るか

第告宅翼 ，1接選霊長愛媛業者l士、市議への出荷の可否のま是 
i~住者行う考に:i~し、 i盛正かっ pヨ争時に市場へ j
の出荷の官事後(J)決定を行うために必要なさ当
該医療機擦に採る品質、有効佼及び安全燃|ー
に濁する十詩幸設を遼:iEに総告書しているか

然 10条 第 1宅医 品質保喜正欝lr号のあらかじめ緩主主した者は、
以下の業務をffっているか

第 1 鍛造業者絡における霊謀議主勢線及び品蓄電繁華裂
が、致事短期緩療機器(J)童話滋管理及び占主張愛管 j

理に衡する省令及び産謀総事選者等 ξの取決め
に3毒づき、適正かっ pl滑に実主草されている
こと必定期的に後絡し、その磯緩め結果lと
燃する記録を{作成しているか

品質保まま撃を係者以外の者治言、お該業務会行
著書xう場合、その結果を品録保宮正実任者に 

で報傍しているか 

合事 2宅玄	 dる笈傑i1iE責任者 t士、重量造業者毒事の製造管君主
及び品質管王患に関し改革警が必淡な場合、以
下の業務をす?っているか

13官1号 さ量ま車線透染者等}こ完守して所要の捻霊堂令言葉じ
るよう文書によ i')t詩ぶしているか

。

ゐ

今

。

即

日

ト

山

内

|

|

主義の報告を求め、その報告を違憲:iE1こ評価し

副

市

号

き当官:f<撃退造業者絡に対して当該然畿の実施給

川必要に応じてその5援護差別絡を主主主車に綴総
:し、その総巣1::::院する記録を作成している 
lか 

E当該百平JiIIi及び善幸護患の紡来を総長善意義送量級売寅
後者に対してコピ畿により報告しているか
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当該品質情報に係る事攻の原官事を党務して
し、る jp

ロ
儲
静
貰
等
に
開
関
す
る

第 3夜 品質保証部門のあらかじめ綴嫁した若まは、
品質に影響を与えるおそれのある銀波方法
、試験検査方法号撃の裂を交について製造金疑者
等から連絡を受けたと輩、以下の要義務を干す
っているか

多喜 1号;製造業者等からの議事蓄の内談役務総1."，さき;
該変更が幾&の S己資に 3重大な影響語会与えな;
いことを篠怒し、必重要にJie;じてそのま謹ま童話奇
等における製造管怒及び必然管理室主再選選立か
っ円滑に笑洛されていること会祭主義に機認
し、そのま吉桑iこ詩書する霊記録会作成している
か

第 2号 品質保証望主任者以外の経がさ議後苦手緩 2えてF縫
認を行う場合、その童書系H弘蓄電保護Ej費係者
に対して文章撃により穀食しているか

第 4項 品質保宮正賞任者は、車品運を::!7i:缶、審車験検査を方
法等の変更が製品の品閣に3護大な影幸罪者E与
えるおそれがある場合、速やかに担当該重量造
業翁理事1:::対して放を事者事筋擦の披霊堂を講じる
ようj(醤により機長芦しているか

第 5項 製造乱軍党議長者i立、滅工まかっ隠織な製造管理
及び品質管獲の災書留に話器擦な除後に E毒する
策事長会製造主要義務毒事iこ撃を告書しているか

第 11条;第 1項; 品質事長総爽任者i立、喜義重度事騒畿のふ祭情報を
符まこと寺、以下/T)重義務会号すっているか

第 1号 ;議室主&ま芝?警幸義者ど宅金書すし、 語菱重密機器警の品質、
1えてZ有効後 :i密会般に再事える彩奇襲霊堂V:Iζ人 x 

iま軍事毒事の鯵療に与える影響接会議室 JEI:::言警鐘し
ているか

第 2~昔|義務品事電機幸義 iと係る務吸の療器司を究携して 
b、る iJミ
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A
T

笈
制
緩
丞
び
一
品
一
概 

小
五
一
盤
立
の
一
処
一
獲

3存3号� E皆殺意事綴又は究明の義者幾iと基づき、ぬ縁寺ず
理~~権著書 J(J土製造業務者事における製遊物理及
び品質管理iと関し目立替が必書室な機合には、
防護の捨震震を雲蓉じているか

、� 

j損害� 4号 きき言葉惨事長fJ)内容、言事僚の意義果、原因究坊の
車吉3長及び改善措援な昔話絡した記録を作成し
、総括喜重造販売資任者1::対して文害警により
道軽やかに報告しているか

!課~5 さき該究務又は首主義華絵愛のまとめに、ま護送金業者
等1::対し手控示が必重要な主義舎には、その綴7ft'
を文害警により行うととを〉に、製造業者宅撃に:
対し父宅撃による絞糸の報告を求め、それを
滋蕊に評傾し、必擦に応じてその幾滋所等|
の改善状況について5起地に徹認し、その結� 

j条iと罰する総意義~作成しているか

;芦警告号 綿織糊のうち衣食後然措置に隠する!
情報をま誉会管王軍統事号制lr~ (第二種又は第三三
糊燦機器製糊酬の場合服鮒糊|
役場号)に遅滞なく文書喜で提供しているか

2婆 総括重量進員長湾総任者及t1tfh気保霊明正資し径た者場合は� Iレ/、品策本長員五Lはそのおそれが判
、以下の芸業務を行っているか� 

/ 
l第� 1';予:品質保証貿絞殺は、&策不良又はそのおそ

れに係る家宅車を速やかに暴露然製造販売資筏
者lと弁ずして綴告し、それ，念館長義しているか:

|第 2号 案審t81製造販売繁子壬護rl立、当該報告さと芸まけた
ときは、速やかに、危害発生防11:要撃のため
沼i反等のE庁議警の検置を決2霊し、品質保証策
任者及びその他関連する擦問に指示してい
るカ当

油
消
議
決
び
品
質
不
良 

書事� 



と

笈込ゑ
二笈12~を

嵐
長
処
理
一

ゑ
己
一
点
検
一

祭主王監

1寝8 品質保設責任者は、当該指示を受けたと者
 
i士、道華やかに所華客の措霞を欝じているか


2事4 品質保証賛任者は、当該措置が適正かっ内
滑に行われるよう、安全管理統指邸内その
他関漆する都内との密接な連携を関告でい
るか 

品質保証実径者j立、当言葉議震の祭主義の主襲撃辞
状況及び毅桑について、総長霊祭主豪語震予霊笈千受
容に対して文書iとよち報告しているか 

2事5

(童書12粂 &質事長経費径考は、君主療機緩め磁絞殺行う;
と章、以下の業務を干?っているか

H 回収した医療機器を他の医療機織と IK分しま主事 
て一定期間保管した後、適JEI:::処王聾してい
るカミ

多野 2i苦 回収の内容を記載した記録役作成し、総長吉
製造販売責任者に対して文著書により級傍し
ているか

第13粂 主事ヱ あらかじめ指定した者は、以下の袋線香t:ff
!っているか

主事 1号 品質管理業務について主主言語舎告に滋汚点検念
行い、そのまき系の記録会作成しているか

然記号 品質事長室正実径者以外の者がき護憲寒波遺著者cftう

場合、自己点検の結果を品質保護E草壁絞殺に
対して文書により報告しているか

隠
収
処
理

-
径
三
点
検

声高 2宅高 品質保証責任者は、自己点検の章者糸に基づ
き改善が必要な場合、所獲の機絞殺総じ、
その記録を作成するとともに、総f踏襲足並量販
売責任者に対して当該措機の絡線殺火勢l
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盆込ゑ
一銭14~長

体
外� 
1乙a九
建奇

忍
医
薬

金� 
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後援� : 

3主
の|
主安定主� l 

霊童

議一録書官ゑ18条

文
著書
及

び
昔日

護主
の

笠
怒

して~t実婚鐙u)結集者文芸撃によ号事量録して
いるか

製造毒事をし、� xは草書入した徐タト診断用医薬 〆品を塁悪送異変予震の目的で貯緩し、又は陳列す
る業務~f守主場合=以下の纂攻を言語たして

1/いるか

第� 1号 き華経塗整に係る言葉徐容が鐙かれているか

笈豆3を 当該業務i之主建議する者は、 き護霊安員長務を適� JE
かっ円滑に選議行'し得る官官カ唱を挙手する者であ
るか

笠主主� l以下u)理事項に適合する機造設備が滋JEIこ終
|持繁華遣されているか 

I盤当金主量生断F語護主&を衛生約かっ安全に保管
めに必警警な霊堂鏑華ケヰ写しているか

作言葉巻i:，鐙JEかっ円滑に干すうために必華客な総

|綴~ヰぎしているか

隻三ゑ 体外診断用際終占誌の出納等警官室議長室蓄に係る
記録を作成しているか

時 発 僻 は吋等…

|規交官する文書及び記録を以下の事工震に従い ノF ノ� l 

l智滋しているか

盆よ3ま 文芸撃を住成し注� 3えは改訂したときは当該文
穫の象言!h飢耳昔、保存毒事をffっているか

笈主主主|品質繁華童数記事手順寄傍若"1室長立し、又は君主者7 
lしたと舎は、当言薬品鮫管理業務事願書警告事に
;その日付を言芭善意し註奇宣言丁に係る緩菱重安保存
しているか� 

l即
記録~室長生の日 (8it繁勢湾霊芸義務手』監事審線
にーま糊しりった毘〉叫下1/
の主盟関保存しているか

iよ噺

第14条� l踏をし又l立輸入した糊酬を隣 /， 
版宛の員約で対綴し、又は騨ける業務会� 

市場合以下時間たしてし、るか/
医
療

機 望書� 1号 当該多義務iこ係る索後者が重量かれているか
議器
の :第 2号 浅ま実幾重蓄に従者葬ずる者は、当該委員務を適正
貯 かっ円滑に遂行じ得る能カ殺事ii""る者であ
藤 る方コ
等
の� 1事3号 以下u)理事務lζ適合する総務霊堂備が奇襲五に終
寺普 手寺惨殺されているか
者監� ; 

際由貿機器を事話公約に、かっ、~ゑに保管す
るために必築な殺傷を有しているか

作業を主義泌がつ円滑に行うために必要な機
積を事ぎしているか� 

;~事 4号 B愛媛機器のお暴告書事き議官実業務に係る還記録を作
先立しているか� 

~ 
第15~長 製造主互交芸能者は、� GQP後令� 1:::規定するヨピ

書及1:)<警告豪華な以下の家宅震に縫い管裂してい
るか� 

::iC |第 1号:父殺を作成し、� 3えは改訂したと舎はさき室主文
議事 擦の承認、配布、係者F等を行っているか
及� 

j雪事� 2分び 品質管慾霊長選華手順番等会作成し、又は改訂
記 したと 舎は、さき該品質ヰ豪華霊業務手頒番号事に
録 その日付を記載し、q!(蓄nこ係る緩B毒殺事長存
の しているか
宅密 γ護主 第� 3号� GQP省令iこ士見浴する文誉主主主J澗録を、イ宇

成の詔 {ふ雲言後湿業務手n重警察宅撃については
使用しなくなった山中の制移1/
してい7.>;;ミ

〈. 



!生物由来製品:その糊酬に 3同一件�  

L主塑盟
「一一一一
生物由来製品以外の体外警告量費用医饗.!'c : 3 
年罰{ただし、当君主体外診断熔盗事車Jもの宥

主主主語頭iこ1年寄とお事事したお罪悪語13俸を議室え

る場合には‘密主主薬草書喜iこ1学会主nl草し?と実主

主 :

生物由来製品・その有効期開に� 3俸制日終
した期間

生物由来製品以外の医療機器量:3年間(た� l

だし、当該医療機器の有効期間に� l伴を加� l

事草した3器商が� 3与さ旨超える場合には、手守主力
安韓関1::1年を加算した郊潤)

」� 

J 

斗Al 体外霊参議野F羽~議芸品の製造業費墾L;:;お段る草壁2量管苦難及びJl，宝章管理室 〈新主主) (語審議き) 2. 霊長療養護ままG主主P省令点検表

畿議鐙磁蕊最長

崎滋臨慾

製議議滋縁組E塁

製造量多能登整然託基幾多安� 

1瓦函五一一� 

年月日~年�  

製造療 第

l点検者氏名?� 

一三
j司� H

勢� 

;議浅 ;i(JE
告書考	
当条文� 

i広
 ! 寝 Iil平副桝  

IIIたって閥的ずffマごT237:??ZT!?ぎ 
項 畏

草送量管奪草寺普語霊祭事事会遂行するにきき� 

2ととがないよう;こしているか� 
s作業を行うときiふさたの各舎に� 

I.~ …一皿ーているか笈銭ゑ笈よ」箆 'か持品占点品-占地tι'?  L L .I凶 叫岬叫品 h ヤ� i 

i損害� H手	 iヲ子、驚問、体密』えび1'1'袋詰罷F"Hι童文草案Zきれ1いや笠墾 

|台その他の設備品の表面の務事普及び樹事態4そしている
 
l古為


時問団|作業員以外の者が作髄へ出入りすると左を制限L 
S宮2-1幸

戸腿病一こより汚染…机削山}は吋立 

笈世盟� 片潟蛾該製造断所崎棚内… 燐酬脚却似又は酬峨繍欄緩叩
l

ているか

卓か為

事告� ω 






