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、名称及び代表者の氏名）
	

	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。

	製造施設・設備機器
	細胞組織の受入れ（注１）を含む一次包装工程までの製造に係る専用・共用の状況

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。）」に該当する場合の共用品目
□他の自己細胞由来製品（製品名：　　　　　）
□他の同種細胞由来製品（製品名：　　　　　）
□他の遺伝子治療用製品（製品名：　　　　　）
□医薬品（製品名：　　　　　　）
□医療機器（製品名：　　　　　　）

□その他（　　　　　　　　）


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

	
	当該再生医療等製品の治験用製造時の設備との共通の
状況

建　 　  物：
□同一
□別
製 造 区 域：
□同一
□別
製造設備機器：
□同一
□別


	
	他の治験用再生医療等製品等の製造との専用・共用状況：

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。）


	製造工程の範囲
（該当する項目に全てチェックする）
	□細胞・組織の採取（注１）
□セルバンク化
□細胞培養　□細胞の分化　□精製　□最終製品化　

□包装
□遺伝子導入　　□ウイルス培養
□保管
□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。）
	· 先駆け相談品目（受付番号　　　　　　　　）
· 迅速通知発出品目（発出番号　　　　　　　　）
· GCTP簡易相談品目A)（受付番号　　　　　　　　）
· 事前面談(GCTP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　　　　　　　）
その他の相談事項C) (               　 )

	製品情報
	□ヒト細胞加工製品

　　　□自己　 □同種
□コンビネーション製品
（組合せ構成品：
□薬物　□キット　□器具・機械　□細胞　□雑品）　　


	過去5年間の製造中止等に関する情報
（定期適合性調査又は区分適合性調査の場合において、調査対象品目が自己細胞由来製品の場合に記載すること。）
	原料細胞の採取工程以降に、製造等を中止した又は規格に適合しない結果となった事例の有無（医療機関の判断による製造中止等を除く。）

□無
□有（有の場合には各事例について、概要を記載。）
過去5年間の全製造件数：
過去5年間の製造中止等件数：
全製造件数のうち、製造中止等の発生割合：　　　　％

	
	概要：
　根本原因：
　是正及び予防措置：
（注２）


	MF利用情報
□有　　　□無
	MF登録品名：　　　　　　　　　
MF登録番号：　　　　　　　　
（注３）


	製造方法

	□無菌操作法
□閉鎖式操作による無菌操作
　　

□その他（　　　　　　　　）


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

□無（ドラフトの場合を含む。）（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。）
（注４，５）


	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（GCTP省令第12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３章第３の７（１）ウ「その他、総合機構が必要とする資料」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。
様式１の記載上の注意点

注１：製品の製造の都度ドナーから採取する場合であって、かつ当該製造所で採取を実施する場合は、採取工程も含めて記載ください。

注２：概要欄の記載例を以下に示します。（複数ある場合は別添として添付することも可能です。）
概要：細胞数が規格を満たさなかった。
　　　　　　根本原因：作業者が、継代時の細胞数を誤認して播種した。
　　　　　　是正及び予防措置：製造指図書の改訂及び教育訓練を行った。
注３：MF登録品が複数ある場合は、適宜行数を追加し記載ください。
注４：外部試験検査機関の利用に関しては、自社の他の試験検査施設と承認（申請）書上に記載された外部試験検査機関とを分け、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。

注５：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。
