兵庫県GMP－003－007

調査様式－11－１

医薬品等適合性調査　製造所概要（新規）
（変更計画に係る適合性確認を含む）

　　年　月　日現在

	製　造　所　名
	

	所　在　地
	

	許可番号
	当初許可年月日

	許可の期限
	許可の区分


従業員数（パート社員等も含む）
	全従業員数　　　人　　
	製造部門　　　　人
	QC部門　　　　人
	QA部門　　　　人


製造管理者等

	氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名

	電話　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX　　　　　　　　　　　　　　　　　　

E-mail　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　

製造品目数（海外向けがあれば（　）で記載）

	
	原薬・中間体
	製剤化工程
	一次包装工程以降
	二次包装工程

以降・表示・保管のみ

	製造品目数
	
	
	
	

	＊上記品目のうち、下記物質に該当する場合の品目数を記載

	高生理活性物質
	
	
	
	

	ﾍﾟﾆｼﾘﾝ系抗生物質
	
	
	
	

	βﾗｸﾀﾑ系抗生物質
	
	
	
	


注）１．高生理活性物質とは、ある種のステロイド類、細胞毒性のように強い薬理作用又は毒性を有する物質等をいう

２．原薬の小分けは、原薬・中間体の欄に記載

調査品目の状況

	品目名
	新規導入設備

	
	□無　　□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□無　　□有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


過去5年間の行政機関からの査察実績

	行政機関名
	時期
	対象品目名＊
	結果
	実地か書面かの別

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


＊定期適合性調査については、対象品目名に「定期」と記載してください。

CSVの対応状況等

	システム台帳
	□整備済み　　□整備中（　　年　　月完了予定）

	コンピュータ化システム管理規定
	□整備済み　　□整備中（　　年　　月完了予定）

	運用管理基準書
	□整備済み　　□整備中（　　年　　月完了予定）

	標準操作手順書
	□整備済み　　□整備中（　　年　　月完了予定）

	カテゴリ別システム数
	カテゴリ５（　　　　　）　カテゴリ４（　　　　　）

	重要なコンピュータ化システムの名称
	□ERP　□MES　□LIMS　□DCS　□その他（　　　　　　）

□使用なし


添付資料

１　調査対象品目の承認書等写し（対象製造所での製造方法、規格及び試験方法等を含むこと）

２　宣誓書（様式あり）

３　ＧＭＰ組織図

４　申請品目の製造工程／試験検査に関する資料

　　　　①申請品目に係る製造工程のフロー図

　　　　②工程内試験検査項目及び工程管理値

　　　　③承認書に記載していないAPI、中間製品及び製品の規格
　　　　④製造記録の写し（１ロット分）
　　　　　⑤製造販売承認申請書（一変含む。）、ＭＦに記載されている工程管理試験、中間体、製品等の試験記録の写し（１ロット分）
　　　　　⑥実製造３ロットのプロセスバリデーション報告書
　　　　　⑦洗浄バリデーションの実施状況に関する資料
※　対象機器、洗浄方法、評価項目、基準値が分かるものにしてください。

　　５　文書管理一覧（文書体系図）

６　調査対象品目に係るバリデーション一覧（空調・製造用水設備等を含む。）

７　変更・逸脱・品質情報処理一覧
※　プロセスバリデーション中に発生した逸脱については、逸脱が発生したとしても成立したと考える根拠を説明してください。

８　空調・製造用水配管図（模式図）

９　製造所平面図（人・資材等の各種動線、環境管理の区分、室間差圧の状況がそれぞれ明らかなもの）
10　医薬品品質システムに関する資料
※　マネジメントレビュー概要が分かる資料（①直近の実施日、②実施頻度、③照査者、④照査項目　の内容を少なくとも含むこと。）

※　調査当日に、主要な調査対応者の職氏名を記載した名簿を提出してください。
