
様式１
当該製造所における調査対象品目等に関する概要

　年　月　日現在

	製造販売業者の氏名（法人にあっては、名称）
	

	品目名
	

	製造所の名称
	

	製造所の所在地
	


調査対象品目等に関する情報　　　　　該当する□にレ点を記載してください。
	建物、製造区域、製造設備機器
	原薬製造を含む一次包装工程までの製造に係る製造施設・設備機器について、該当する□にレ点を記載してください。
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。）

	
	＊建物または製造区域が「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が該当する□にレ点を記載してください。

□ 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

	
	＊製造設備機器が「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が該当する□にレ点を記載してください。
●医薬品

□ 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

●GMP省令が適用されない物品
□ 治験薬　□ 動物用医薬品　□ 食品

□ 農薬、殺虫剤、殺鼠剤

□ その他（　　　　　　　　　　　　）
□ 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　

□原薬の粉砕工程　□原薬の小分　
□原薬、原薬中間体（WCB含む）の保管

□原薬の試験

□原薬のその他の工程（　　　　　　）

□製剤製造　□製剤の一部工程（錠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
□最終製剤の試験　　□製剤工程のその他の工程

	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
	＊この枠内より、該当するものを一つまたは複数選択してください。

□ワクチン　□遺伝子組換え、細胞培養応用　□抗血清　

□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

□ヘパリン様物質
□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（　　　　　　）

	
	□無菌原薬
□非無菌原薬

	
	□日局収載品
□食品添加物　

□その他（　　　　　）

	製造方法、製造工程の特性

	□無菌操作法
□最終滅菌法　　

□連続生産　　□ デザインスペース　

□パラメトリックリリース　　□RTRT

□ドジメトリックリリース

□その他（　　　　　　　　）

	各種相談との関連、　その他申請品目に関する情報（※ A）～C)に該当する場合は、相談等の申し込み日、相談者名及び相談事項の概要を記載した書類または簡易相談結果要旨確認依頼書(写)を申請書の添付資料として提出してください。）
	· 変更計画確認に関連する相談（事前面談、簡易相談）を実施した品目（受付番号　　　　　　　　）
· 先駆け相談品目（受付番号　　　　　　　　）
· 迅速通知発出品目（発出番号　　　　　　　　）
· GMP/ QMS簡易相談品目A)（受付番号　　　　　　　　）
· 承認審査予定事前面談(GMP調査に関する、当該品目特有の伝達事項があった場合)B)（受付番号　　　　　　　）
· 「新医薬品の承認審査時におけるGMP適合性調査の進捗状況の確認等について」（品質管理部事務連絡）に基づく様式の事前提出を行った品目（受付番号　　　　　　　）
· その他の相談事項C) (               　 )

	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
：　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：　年　月から　月）

	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）

	外部試験検査機関

（利用する場合に記載すること。）
	機関の名称

	
	機関の所在地

TEL:　　　　　　　　　　

	
	□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（　　　　　　　　　　　）

取り決めの予定が無い場合はその理由：　　　　　　　　　　　


※外部試験検査機関に係る申請においては、別紙1　第2．施行通知第２章第２の８（１）エ「適合性調査権者が必要とする資料」の１．調査対象品目等概要及び製造所概要の(留意事項)に記載のとおり、当該様式の「製造所の名称」及び「製造所の所在地」欄には「委託元の製造所の情報」を記載し、「外部試験検査機関」の欄に調査対象の外部試験機関に関する事項を記載してください。
� 当該製造所の製造工程がいずれかの工程を含む場合のみ、□にレ点を記載してください。


� 調査申請時に未実施の場合は、実施予定月を記載してください。


� 外部試験検査機関の利用に関しては、複数ある場合には欄を追加して記載するようにしてください。また、外部試験検査機関を利用して行う試験については、「原料試験」、「工程内管理試験」又は「出荷試験」のいずれか該当する箇所に記載してください。なお、有効成分、賦形剤、注射用水等承認（申請）書の「成分及び分量又は本質」欄に記載された成分の品質試験に関する記載も必要です。ただし、環境モニタリング等に係る試験検査に関する記載は不要です。
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