【別紙　様式５－１】
自己点検実施計画書
□ 品質保証責任者　　　　　　　　殿

□ 安全管理責任者　　　　　　　　殿
製造販売業における品質管理業務／製造販売後安全管理業務に関する自己点検を下記のとおり実施いたしますので、準備の程お願いいたします。
記
	実施予定日時
	年　　月　　日　　　　　　時　～　　　時

	自己点検実施者
	

	自己点検の対象項目


	

	予め準備すべき書類等


	

	スケジュール

　１）

　２）

　３）

　４）

５）




	作成年月日
	自己点検責任者
	印

	年     月     日
	
	

	承認年月日
	□ 品質保証責任者

□ 安全管理責任者
	印

	年     月     日
	
	


【別紙・様式５－２】
自己点検実施結果報告書
製造販売業における品質管理業務／製造販売後安全管理業務

に関する自己点検実施結果
	実施年月日
	

	自己点検実施者
	

	自己点検の対象・項目


	

	点検結果（評価）：（自己点検結果の個別の結果を別添として添付する）

報　　告　：自己点検責任者　　 　　　　　　　年　　月　　日

	確認欄（改善指示事項がある場合は、以下に記載する）

確認（指示）：□ 品質保証責任者　　　　　　　　年　　月　　日
□ 安全管理責任者　　　　　　　　年　　月　　日

	　　　　　改善指示事項
	改善結果

	(1)

(2)

(3)


	(1)

(2)

(3)



	コメント
報　　告　：□ 品質保証責任者　　　　　　　　年　　月　　日
□ 安全管理責任者　　　　　　　　年　　月　　日


	コメント
確　　認　：総括製造販売責任者　 　　　　　　年　　月　　日


