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[bookmark: _Toc61316242][bookmark: _Toc113038117][bookmark: _Toc115770166][bookmark: _Toc376342627][bookmark: _Toc376342759][bookmark: _Toc401115212][bookmark: _Toc427852094]目的
本文書の目的は、製造販売後安全管理業務に係る保存資料や記録等の内容及び業務の遂行状況を定期的に点検し、製造販売後安全管理業務が安全管理業務手順書等に基づき、適正かつ円滑に実施されていることを確認するために実施する自己点検についての事項を定めることである。
[bookmark: _Toc427852095][bookmark: _Toc409518216][bookmark: _Toc376342628][bookmark: _Toc376342760][bookmark: _Toc401115213]適用範囲
本文書はGVP省令に基づく自己点検の実施に適用する。
[bookmark: _Toc409518218][bookmark: _Toc427852096]自己点検の実施者
自己点検の責任者は安全管理責任者とする。
なお、自己点検の実務は、安全管理責任者のほか、安全管理業務従事者のうち安全管理責任者が指定した者（自己点検担当者）に担当させることができる。
[bookmark: _Toc409518219][bookmark: _Toc427852097]自己点検の対象となる安全管理業務
対象業務は以下のとおりとし、必要に応じこれらの全部又は一部について点検を実施する。
1. 安全管理情報の収集
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
安全確保措置の実施
安全管理責任者から医療機器等総括製造販売責任者への報告
自己点検
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
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則第114条の59に掲げる業務の委託
製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存
国内品質業務運営責任者その他の管理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
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実施するための業務
[bookmark: _Toc409518220][bookmark: _Toc427852098]定期的な自己点検の頻度及び臨時の自己点検
定期的な自己点検は、1年に1回行う。実施時期は原則として○月とする。
臨時の自己点検は、製造販売後安全管理業務を行う組織の改編や新設時、手順書等の改訂時のほか、安全管理責任者が必要と認めた場合に実施する。
[bookmark: _Toc381711352][bookmark: _Toc404716677][bookmark: _Toc427852099]自己点検の実施
自己点検は以下の手順で実施すること。
[bookmark: _Toc380563365][bookmark: _Toc381711353][bookmark: _Toc404716678][bookmark: _Toc427852100]自己点検計画
自己点検計画書は、自己点検実施1ヶ月前を目処に作成すること。
[bookmark: _Toc380563366][bookmark: _Toc381711354][bookmark: _Toc404716679][bookmark: _Toc427852101]自己点検項目の検討
自己点検実施2週間前を目処に、「自己点検チェックリスト」を作成すること。
[bookmark: _Toc381711355][bookmark: _Toc404716680][bookmark: _Toc427852102]自己点検の実施
自己点検計画書に基づき、自己点検プロセスの客観性と公平性が確保できるよう自己点検を実施すること。
[bookmark: _Toc381711357][bookmark: _Toc404716682][bookmark: _Toc427852103]自己点検結果の報告
自己点検実施後15稼働日以内に、自己点検報告書を作成し、自己点検チェックリストを添付して、医療機器等総括製造販売責任者へ提出すること。
[bookmark: _Toc427852104]改善
自己点検報告書の内容によって、改善が必要と判断される事項について、自己点検報告書承認後5稼働日以内に、改善を指示すること。
安全管理責任者は、指定された期日までに改善を実施し、結果を文書にて医療機器等総括製造販売責任者に報告すること。
[bookmark: _Toc381711360][bookmark: _Toc404716685][bookmark: _Toc427852105]記録の保管
[bookmark: _GoBack]一連の自己点検の記録等は、「文書管理規程」（MD-QMS-K2）に従って、安全管理責任者が適切に保管すること。
[bookmark: _Toc382472393][bookmark: _Toc401115221][bookmark: _Toc427852106]参考
1. 「自己点検手順」（MD-GVP-S501）
[bookmark: _Toc382472394][bookmark: _Toc401115222][bookmark: _Toc427852107]付則
本文書の改廃は、○○○が立案し、×××の承認を得る。
所管部署　安全管理部
　　　　　2015年00月00日　施行

