
GQP、ＧＶP及びQMS体制事前調査票
第１　製造販売業全体に係る事項
１　製造販売業者の名称等
	名称
	

	所在地
	

	主たる機能を有する事務所の名称
	

	主たる機能を有する事務所の所在地
	

	担当者名（照会窓口）
及び連絡先
	

	調査当日の対応予定者の
所属・職・氏名
	

	
	


２　製造販売業の許可状況
	許可の業態
	許可番号
	次回更新日

	第一種医薬品
	
	

	第二種医薬品
	
	

	体外診断用医薬品
	
	

	医薬部外品
	
	

	化粧品
	
	

	第○種医療機器
	
	

	再生医療等製品
	
	


３　承認品目数等
	
	承認（届出）数
	輸出届出数
	他社への
製造委託状況

	医薬品
	医療用
	処方箋医薬品
	
	
	　　社

	
	
	上記以外
	
	
	　　社

	
	一般用
	
	
	　　社

	
	体外診断用（内数）
	
	
	　　社

	医薬部外品
	GMP適用
	
	
	　　社

	
	GMP適用外
	
	
	　　社

	化粧品
	
	
	　　社

	医療機器
	高度
	
	
	　　社

	
	管理
	
	
	　　社

	
	一般
	
	
	　　社

	再生医療等製品
	
	
	　　社


４　特定生物由来製品等の承認品目数等
	
	承認（届出）数
	輸出届出数

	特定生物由来製品
	
	

	人血液由来原料製品
	
	

	生物由来製品
	
	

	細胞組織医薬品
	
	


５　ＧＱＰ／ＱＭＳ／ＧＶＰ組織の設置状況及び手順書等の運用状況
①三役（総括製造販売責任者（以下「総括」という。）・品質保証責任者又は国内品質業務運営責任者（以下「品責」という。）・安全管理責任者（以下「安責」という。））の任命状況
	所属・役職名
	
	
	
	

	氏名
	
	
	
	

	総括
	第一種医薬品
	
	
	
	

	
	第二種医薬品
	
	
	
	

	
	体外診断用医薬品
	
	
	
	

	
	医薬部外品
	
	
	
	

	
	化粧品
	
	
	
	

	
	第○種医療機器
	
	
	
	

	
	再生医療等製品
	
	
	
	

	品責
	第一種医薬品
	
	
	
	

	
	第二種医薬品
	
	
	
	

	
	体外診断用医薬品
	
	
	
	

	
	医薬部外品
	
	
	
	

	
	化粧品
	
	
	
	

	
	第○種医療機器
	
	
	
	

	
	再生医療等製品
	
	
	
	

	安責
	第一種医薬品
	
	
	
	

	
	第二種医薬品
	
	
	
	

	
	体外診断用医薬品
	
	
	
	

	
	医薬部外品
	
	
	
	

	
	化粧品
	
	
	
	

	
	第○種医療機器
	
	
	
	

	
	再生医療等製品
	
	
	
	

	製造管理者（責任技術者）との兼務状況
	医薬品
体外診
部外品
化粧品
機器
再生
	医薬品
体外診
部外品
化粧品
機器
再生
	医薬品
体外診
部外品
化粧品
機器
再生
	医薬品
体外診
部外品
化粧品
機器
再生


＜記載例＞
	所属・役職名
	薬事部
部長
	薬事部
次長
	品質保証課
課長
	安全管理課
課長

	氏名
	薬務　太郎
	薬務　次郎
	薬務　三郎
	薬務　四郎

	総括
	第一種医薬品
	○
	
	
	

	
	第二種医薬品
	
	○
	
	

	
	医薬部外品
	
	○
	
	

	品責
	第一種医薬品
	
	
	○
	

	
	第二種医薬品
	
	○
	
	

	
	医薬部外品
	
	○
	
	

	安責
	第一種医薬品
	
	
	
	○

	
	第二種医薬品
	
	
	
	○

	
	医薬部外品
	
	
	
	○

	製造管理者（責任技術者）との兼務状況
	
	医薬品
部外品
	
	


②品責・安責の資格
　○品責の経歴（GQP省令第4条第3項第2号及び第4号又はQMS省令第72条第1項第2号及び第4号を満たしていることの確認。）
〔GQP省令対象：医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品（GMP適用）及び再生医療等製品の製造販売業者〕
〔QMS省令対象：医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者〕
	


　○安責の経歴（GVP省令第4条第2項第2号及び第4号を満たしていることの確認。）
　〔対象：第一種製造販売業者〕
	


③品質保証部門、安全管理統括部門の設置状況等
	
	設置部署
	スタッフ数（三役を除く。）

	品質保証部門
	
	専任＿名、兼任＿名

	安全管理統括部門
	
	専任＿名、兼任＿名


　　※医薬部外品（GMP適用外）及び化粧品の製造販売業者は、品質保証部門の設置は求められていません。
　　※第二種及び第三種の製造販売業者は、安全管理統括部門の設置は求められていません。
６　複数の許可の業態を有している場合における手順書等の運用状況
①品質管理業務手順書
	運用方法
	許可業態

	同一の手順書で同一の運用
	例）医薬品（第二種）、医薬部外品（GMP適用）が同一

	同一の手順書で各々の許可業態別に運用
	

	個別の手順書で運用
	

	その他（　　　　　　　）
	


②製造販売後安全管理業務手順書
	運用方法
	許可業態

	同一の手順書で同一の運用
	

	同一の手順書で各々の許可業態別に運用
	

	個別の手順書で運用
	

	その他（　　　　　　　）
	


第２　ＧＶＰに係る事項
１　安全管理情報の収集・安全確保措置の実施状況
①収集方法
	GVP省令第7条第1項に
規定される収集すべき情報
	収集の方法等

	医療関係者からの情報
	※どのような方法で収集しているか記載してください。

	学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報
	※どのような方法で収集しているか記載してください。（利用している文献提供サービス等）

	厚生労働省その他政府機関、都道府県及び(独)医薬品医療機器総合機構からの情報
	※左記の機関の情報をどのように得ているか記載してください。

	外国政府、外国法人等からの情報
	※左記の機関の情報をどのように得ているか記載してください。

	他の製造販売業者等からの情報
	※特定の製造販売業者があれば、記載してください。

	その他安全管理情報
	


②安全管理情報を収集・検討後、安全確保措置を実施した事例数等
	GVP省令第7条第1項に
規定される収集すべき情報
	過去５年間に
収集した事例数
	安全確保措置を
実施した事例数

	医療関係者からの情報
	　件
	　件

	学会報告、文献報告その他研究報告に関する情報
	　件
	　件

	厚生労働省その他政府機関、都道府県及び(独)医薬品医療機器総合機構からの情報
	　件
	　件

	外国政府、外国法人等からの情報
	　件
	　件

	他の製造販売業者等からの情報
	　件
	　件

	その他安全管理情報
	　件
	　件


２　医薬品リスク管理・市販直後調査（医薬品の製造販売業者のみ記載してください。）
	医薬品リスク管理及び市販直後調査を行うべき医薬品

	※品目名を記載してください。


　　※製造販売している品目のうち、該当がない場合は、「なし」と記載してください。
３　再生医療等製品の市販直後調査（再生医療等製品の製造販売業者のみ記載してください。）
	市販直後調査を行うべき再生医療等製品

	※品目名を記載してください。


　　※製造販売している品目のうち、該当がない場合は、「なし」と記載してください。
４　製造販売後安全管理に係る業務の委託状況
○業務を委託している場合、その受託業者名及び委託している業務の範囲
	受託業者名
	委託している業務の範囲

	
	


　　※医薬品医療機器等法施行規則第98条に基づき、製造販売後安全管理業務を再委託している場合は、再委託業者についても記載してください。
第３　ＧＱＰに係る事項（医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者は記載不要です。）
１　製造業者等との取決め状況
	
	
	締結済業者数／対象業者数
	備考

	製剤製造業者
	国内
	／
	

	
	国外
	／
	

	原薬製造業者
	国内
	／
	

	
	国外
	／
	

	添加物製造業者
	国内
	／
	

	
	国外
	／
	

	資材製造業者
	国内
	／
	

	
	国外
	／
	

	試験検査機関
	国内
	／
	

	
	国外
	／
	


２　適正な製造管理及び品質管理の確保
過去5年間に実施した製造業者等の監査状況について、以下の記載例にならって記載してください。
なお、記載例はあくまでも例示であり、自社で監査状況を管理している表などを添付することでも差し支えありません。
また、監査数が20件を超える場合は、直近の20件について記載してください。
＜記載例＞
	番号
	実施日
	実施方法
	業者名
	業者の種類

	1
	H27.4.1
	立入
	くすり容器㈱
	資材（容器）

	2
	H27.5.1
	書面
	くすり化成㈱
	添加物


第４　ＱＭＳ体制に係る事項（医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の製造販売業者は記載不要です。）
１　品質管理監督システム
品質管理監督システムに係る文書の目次とQMS省令第6条第1項各号に規定される事項の対応について記載してください。（目次をコピーの上、矢印で目次の項目と「第6条第1項第1号」を関連付けすることで差し支えありません。）なお、限定第三種医療機器製造販売業者にあっては、QMS省令第6条第1項第1号の規定は適用されません。
２　人員の配置等
医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業に係る組織図を提出してください。
〔許可申請時又は許可更新申請時に申請書に添付されている場合は、不要です。〕
以上
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