
様式1

Form 1

当該製造所における調査対象品目等に関する概要

Outline of Product(s) Subject to Inspection

年　月　日現在

As of DD/MM/YYYY

	製造販売業者の氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）Name of marketing authorisation holder
	

	品目名

Product name
	

	製造所の名称

Name of manufacturing site
	

	製造所の所在地

Address of manufacturing site
	


調査対象品目等に関する情報Information of product(s) subject to inspection
該当する(にレ点を記載してください。Please put X in the appropriate boxes.
	建物、製造区域、製造設備機器Buildings, manufacturing areas, facilities and equipment
	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。

Please provide information of buildings, manufacturing areas, facilities and equipment for use in processes, from APIs manufacturing to the primary packaging by checking the appropriate box (es). 
建物 Buildings：

( 専用

( 共用（一部共用を含む。）

Dedicated
Shared (including partially shared)
製造区域 Manufacturing areas:
( 専用

( 共用（一部共用を含む。）

Dedicated
Shared(including partially shared)　

製造設備機器 Facilities and equipment:
( 専用

( 共用（一部共用を含む。）

Dedicated
Shared(including partially shared)　

	
	＊建物又は製造区域が「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。

When buildings or manufacturing areas correspond to “shared (including partially shared)”, please provide information of the product(s) sharing them by checking the appropriate box (es).

□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）Highly bioactive substances (including strong pharmacological and/or toxic substances such as some sorts of steroids (e.g. sex hormones and strong steroids) or cytotoxic anticarcinogens)　
□ペニシリン系抗生物質 Penicillin antibiotics　
□βラクタム系抗生物質 β-lactam antibiotics
□上記に該当なし
None of the above　
□開示なしNot to be disclosed

	
	＊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。When facilities and equipment correspond to “Shared (including partially shared)”, check the appropriate boxes for shared products.
●医薬品Drugs

□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）

Highly bioactive substances (including strong pharmacological and/or toxic substances such as some sorts of steroids (e.g. sex hormones and strong steroids) or cytotoxic anticarcinogens)

□ペニシリン系抗生物質 Penicillin antibiotics
□βラクタム系抗生物質　β-lactam antibiotics
●GMP省令が適用されない物品

Products exempt from Drugs/Quasi-drugs GMP Ordinance 
□治験薬Investigational Drugs　
□動物用医薬品Veterinary Drugs　
□食品Foods
□農薬、殺虫剤、殺鼠剤Agricultural Chemicals, Pesticides

□その他Others（　　　　　　　　　　　　）

□上記に該当なし None of the above


□開示なし Not to be disclosed

	
	二次包装工程以降の製造に係る施設・設備機器：

Buildings, facilities and equipment in and after the secondary packaging:
( 専用　　　　　　( 共用（一部共用を含む。）

Dedicated
Shared (including partially shared) 

	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）Manufacturing process etc.（Note: in the case of the application entailed in application for partial change of marketing approvals, put X in the only subject for partial change）
	( 原薬中間体製造Manufacturing of API intermediates 
( 原薬製造Manufacturing of APIs

( 原薬の粉砕Milling of APIs

( 原薬の小分Subdividing of APIs
( 原薬、原薬中間体（WCB含む）の保管Storage of APIs and/or Intermediates (including WCB*)　* Working Cell Bank
( 原薬の試験Testing of APIs
( 原薬のその他の工程Other manufacturing process of API
( 製剤製造Manufacturing of drug products (formulation)
( 製剤の一部工程（錠剤のコーティング等）Part of formulation process (Coating of tablets, etc.)
( 製剤の一次包装（PTP包装、ボトル充填等）Primary packaging (PTP packaging, bottle filling, etc.)
( 製剤の二次包装以降の工程・表示Secondary packaging and subsequent process/Labelling
( バルク製剤の保管Storage of Bulk products

( 最終製剤の保管Storage of Finished Products

( 最終製剤の試験Testing of Finished Products
( 製剤工程のその他の工程Other manufacturing process of formulation

	製品情報

Product information
	( 生物学的製剤等Biological product, etc. 
( 放出調節製剤Modified release drug product
( シリンジ注射剤Syringe injection drug 
( 輸液Infusion fluid 
( 粉末注射剤Powder injection drug

· 凍結乾燥注射剤Lyophilized injection drug 
· 溶液注射剤Liquid for injection 
· 錠剤、カプセル剤、散剤、顆粒剤、口腔用錠剤、腟錠
Tablets, Capsules, Powders, Granules, Tablets for Oro-mucosal Application, Tablets for Vaginal Use　
· 軟膏剤、クリーム剤、外用液剤、坐剤、ゲル剤
Ointments, Creams, Liquids and Solutions for Cutaneous Application, Suppositories for Rectal Application, Gels　
□ 吸入剤、吸入エアゾール剤Inhalations, Metered-Dose Inhalers
□ 点眼剤、眼軟膏剤Ophthalmic Preparations, Ophthalmic Ointments
□ 貼付剤Patches
□ スプレー剤、口腔用スプレー剤Sprays for Cutaneous Application, Sprays for Oro-mucosal Application　
· 経口液剤、シロップ剤、口腔用液剤、注腸剤
Liquids and Solutions for Oral Administration，Preparations for Syrups, Liquids and Solutions for Oro-mucosal Application, Enemas for Rectal Application
· 点耳剤、点鼻剤Ear Preparations, Nasal Preparations
· 経口ゼリー剤Jellies for Oral Administration

□ 外用固形剤Solid Dosage Forms for Cutaneous Application
□ 口腔用半固形剤，直腸用半固形剤、腟用坐剤Semi-solid Preparations for Rectal Application, Suppositories for Vaginal Use, Semi-solid Preparations for Oro-mucosal Application　

□ 丸剤、茶剤、エキス剤Pill, Teabags, Extract and Fluidextracts
□ 酒精剤、浸剤・煎剤、チンキ剤、芳香水剤、流エキス剤
Spirits, Infusions and Decoctions, Tinctures, Aromatic Waters, Fluidextracts
( その他（　　　　剤）Others (dosage form :           )

	原薬情報

Information of APIs
MF利用

MF registration 
( 有Registered 
( 無Not registered
	＊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。

＊Please put X in the appropriate boxes from this area.

( ワクチンVaccine
( 遺伝子組換え、細胞培養応用

Recombinant DNA technology-applied or cell culture derived drugs

( 抗血清Antiserum 
( 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）
Highly bioactive substances (including strong pharmacological and/or toxic substances such as some sorts of steroids (e.g. sex hormones and strong steroids) or cytotoxic anticarcinogens)

( ペニシリン系抗生物質Penicillin antibiotics 
( (ラクタム系抗生物質(-lactam antibiotics

( ヘパリン様物質Heparin-like compounds

( ヒト由来物質Human-derived materials

□生薬（原薬としての）Crude herbal medicine (as API)
□ビタミンVitamin

□上記に該当なしNone of the above（　　　　  　）

	
	( 無菌原薬Sterile APIs 
( 非無菌原薬Non-sterile APIs

	
	( 日局収載品Products listed in Japanese pharmacopoeia
( 食品添加物Food additives 

( その他Others（　　　　　　）


	製造方法、製造工程の特性

Manufacturing
Process, characteristic of Manufacturing Process

	· 無菌操作法 Aseptic processing

· 最終滅菌法Terminal sterilization

· 連続生産 Continuous Manufacturing
□ デザインスペース Design Space(s)

□ パラメトリックリリース Parametric Release

□ RTRT

□ ドジメトリックリリースDosimetric Release
□ その他Others (                )

	各種相談との関連　
その他申請品目に関する情報
In relation to all kinds of consultations

Other information relevant to the application

（※ 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。）(* In the cases corresponding to A) to C), please submit either of following documents as an attachment of application.
・A Document describing the date of application for consultation, name of the applicants, and abstract of the answers. 

・A copy of the request form of the confirmation of abstract of the result of simple consultation.
	· 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Pre-consultation or Simple consultation about PACMP（受付番号Reception number　　　　　　　　）
· 先駆け相談品目SAKIGAKE（受付番号Reception number　　　　　　　　）
· 迅速通知発出品目Notification for fast-track review（発出番号Issue number　　　　　　　　）
· GMP/ QMS 簡易相談品目GMP/QMS Simple consultations A)（受付番号Reception number　　　　　　　　）
· 承認審査予定事前面談Pre-review consultations for approval (GMP調査に関する、当該品目特有の伝達事項があった場合 For the applications having special information related to GMP inspections that are unique to the products)B)（受付番号Reception number　　　　　　　）
· 「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When the forms are submitted in advance based on the Administrative Notice by the Office of Manufacturing Quality for Drugs, PMDA, “Confirmation of the progress of GMP inspection for the new drug approval review”（受付番号 Reception number　　　　　　　　）
· その他の相談事項Other items for consultationC) (               　 )

	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。）
PV status
(If a regular inspection, it’s unnecessary to fill in.)
	□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）
PV was (will be) conducted under the following conditions: Use of commercial batch production equipment/ Commercial batch scale / Continuous 3 batches.  (Date
: MM/YYYY～MM/YYYY)
□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）
PV was (will be) conducted under the other conditions. (Date: 　MM/YYYY～MM/YYYY)

	GQP省令第７条に基づく取決め

Agreement in accordance with GQP Ordinance Article 7
	( 有（取決め日　　　　年　　　月　　　日）

Concluded (Date of agreement: DD/MM/YYYY)

( 無（ドラフトを含む。）（取決め予定日：　　　年　　月　　日）

Not concluded (including draft agreement)

（Expected date of agreement : DD/MM/YYYY）


	外部試験検査機関

（利用する場合に記載すること。）

External testing laboratory

 (if applicable)


	機関の名称Name of the laboratory:

	
	機関の所在地Address:

電話Telephone:                    

	
	( 原料試験Raw material test

試験名 Name of the test：
( 工程内管理試験In-process control test

試験名 Name of the test：
( 出荷試験Release test

試験名 Name of the test：

	
	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。）
External testing laboratory: Agreement (concerning GMP Ministerial Ordinance Article 11 or GQP Ministerial Ordinance Article 7)
□有（取決め日：　　年　　月　　日）
Concluded（Date of agreement：DD/MM/YYYY）
□無（ドラフト含む。）（取決め予定日：　　年　　月　　日）

Not concluded（including draft agreement）（Expected date of agreement：DD/MM/YYYY）
取決め相手企業名Name of the counterparty:　　　　　　　　　　　　　　　　　

□製造業者Manufacturer

□製造販売業者MAH

□その他Others（　　　　　　　　　　　）
取り決めの予定が無い場合はその理由Describe the reason in the case there is no plan of concluding agreement.：　　　　　　　　　　　　　       


※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。
※When an application is for an external testing laboratory,  the“contracted manufacturer information” should be filled in the space provided on “Name of manufacturing site” and “Address of manufacturing site”, and, the “external testing laboratory information” should be filled in the space provided on “External testing laboratory”, respectively, as mentioned in Apendix1 No.2, (Note of) 1. Outline of Product(s) subject to Inspection of “Documents required by inspection authority”, 2-8(1)-d, Chapter2, Enforcement Notification.　 
�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。


� Please put X in the appropriate boxes only if the manufacturing process of the site has any of these operations.


� 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。


� If PV is not completed at the time of submitting GMP compliance application, please write a scheduled date.


�　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。


� If there are multiple laboratories, please add the column as you needed.  Please breakdown the outsourcing tests to “Raw material”, “In-process” and “Release”.  Do not forget to put all external laboratories where conducting all tests indicated in application (eg, API, excipients, WFI etc.).  Exclude the laboratories which conducting the Environmental monitoring test (eg. Microbial test, Identification of bacteria etc.). 





2

