調査対象品目に関する概要

　年　月　日現在

	製造販売業者名
	

	品目名
	

	製造所の名称
	

	所在地
	茨城県


調査対象品目等に関する情報

該当する□にチェックを入れてください。不明の場合には未記入でも結構です。
	品目の種類
	□医薬品　□医薬部外品

	製造工程の範囲
※使用設備・パラメーター・工程検査が記載されたフロー図を添付してください。
	□原薬製造（□無菌　□非無菌）

□製剤製造

□混合　□打錠　□充填　□無菌（方法：　　　　　　　）　　　　　　

□一次包装　□　

□二次包装・表示
□保管　　

	製造施設・設備機器
※製造エリア・QCエリア・その他のエリアの動線・洗浄度区分が記載された平面図を添付してください。
	原薬製造を含む一次包装工程までの製造に係る

建　 　  物：
□専用
□共用（一部共用を含む。）

製 造 区 域：
□専用
□共用（一部共用を含む。）

製造設備機器：
□専用
□共用（一部共用を含む。）

	
	＊いずれかが「共用（一部共用を含む。）」に該当する場合には、それを共用する製品等が：

□高生理活性物質（ある種のステロイド類（性ホルモン、活性の強いステロイド等）や細胞毒性のある抗がん剤のように強い薬理作用又は毒性を有する物質等）

□ペニシリン系抗生物質
□βラクタム系抗生物質

□上記に該当なし
□開示なし

	
	二次包装工程以降の製造に係る施設・設備機器： 
□専用
□共用（一部共用を含む。）

	製造工程等の範囲（ただし、一変申請に伴う調査申請の場合は、一変対象の範囲のみレ点を記載）
	□原薬中間体製造
□原薬製造　

□原薬の一部工程（原薬の粉砕等）
□原薬の小分　
□原薬、原薬中間体（WCB含む）の保管

□原薬の試験
□製剤製造　□製剤の一部工程（製剤のコーティング等）
□製剤の一次包装（PTP包装、ボトル充填等）

□製剤の二次包装以降の工程・表示　□バルク製剤の保管

□最終製剤の保管　　□製剤の試験

	製品情報
	□生物学的製剤等
□放出調節製剤
□シリンジ注射剤

□輸液
□粉末注射剤
□凍結乾燥注射剤

□溶液注射剤


□錠剤、カプセル剤、散剤、顆粒剤、口腔用錠剤、腟錠

□軟膏剤、クリーム剤、外用液剤、坐剤、ゲル剤

□吸入剤、吸入エアゾール剤　　□点眼剤、眼軟膏剤

□貼付剤　□スプレー剤、口腔用スプレー剤

□経口液剤、シロップ剤、口腔用液剤、注腸剤

□点耳剤、点鼻剤　□経口ゼリー剤　□外用固形剤

□口腔用半固形剤、直腸用半固形剤　□腟用坐剤

□丸剤、茶剤、エキス剤

□酒精剤、浸剤・煎剤、チンキ剤、芳香水剤、流エキス剤

 その他（　　　　剤）

	原薬情報

MF利用

□有　　　□無
	□高生理活性物質（ある種のステロイド類（性ホルモン、活性の強いステロイド等）や細胞毒性のある抗がん剤のように強い薬理作用又は毒性を有する物質等）

□ペニシリン系抗生物質
□βラクタム系抗生物質
□ヒト由来物質

□生薬（原薬としての）
□ビタミン

□上記に該当なし（　　　　　　）

	製造方法（無菌製剤）
	□無菌操作法　　□最終滅菌法　　□その他（　　　　　　　　）

	製造用水
※システムフロー図（日常・定期点検を含む）を添付してください。
	原水
	（　□井水　　□工業用水　　□市水　）

	
	原水処理設備
	（　□有り　□無し　）　

	空調管理
※空調システムフロー図（日常・定期点検を含む）を添付してください。
	□有り　クラス（　　　　）

□二次更衣（　□有り　□無し　）　

□無し

	プロセスバリデーションの実施状況（定期適合性調査の場合は記載不要。）
	□実製造機器／実製造スケール／連続3バッチの条件でPVを実施した。又は実施する予定である。（実施月 ：　平成　　年　月から　月）

□実製造機器／実製造スケール／連続3バッチ以外の条件でPVを実施した。又は実施する予定である。（実施月：　平成　　年　月から　月）

	逸脱管理一覧
	※複数ある場合は，必要に応じて別紙で提出してください。

	OOS一覧
	※複数ある場合は，必要に応じて別紙で提出してください。

	変更管理一覧
	※複数ある場合は，必要に応じて別紙で提出してください。

	バリデーション実施一覧
	※複数ある場合は，必要に応じて別紙で提出してください。

	GQP省令第7条に基づく取決め
	□有（取決め日：　　　年　　　月　　　日）

□無（ドラフトを含む。）（取決め予定日：　　　年　　　月　　　日）

	製造用水の検査以外の他の試験検査機関

（利用する場合に記載）

□自社の他施設

□外部


	機関名

	
	住所

TEL:　　　　　　　　　　　,FAX:

	
	□原料試験　

試験名：

□工程内管理試験

試験名：

□出荷試験

試験名：

	
	外部試験検査機関に係る取決め状況（GMP省令第11条、GQP省令第7条に係る取決めを含む。）

□有（取決め日：　　年　　月　　日）

□無（ドラフト含む。）（取決め予定日：　　年　　月　　日）

取決め相手企業名:　　　　　　　　　　　　　　　　　　

□製造業者

□製造販売業者

□その他（　　　　　　　　　　　）


