別紙１－１　定期調査用記載例

宣　　誓　　書

（申請者）は、次の１から３について宣誓します。
　　１　下記品目の適合性調査に係る申請の内容は事実と相違ありません。

　　２　当該製造所の製造管理及び品質管理の方法が薬事法第１４条第２項第４号に該当していません。

　　３　製造販売承認に適合するものを製造していることを確認しています。

記
　平成　　　年　　　月　　　日

住　所（総括製造販売責任者の勤務する事業所の所在地、名称）

氏　名　　総括製造販売責任者
○○　　○○　　　　印
　富山県知事　　　　　殿

別紙１－２　輸出用定期調査用記載例

宣　　誓　　書

（申請者）は、次の１から３について宣誓します。

　　１　下記品目の適合性調査に係る申請内容は事実と相違ありません。

　　  ２　当該製造所の製造管理及び品質管理の方法が薬事法第１４条第２項第４号に該当していません。

　　３　輸出用医薬品（体外診断用医薬品・医薬部外品・医療機器）製造届に適合するものを製造しています。

記

　平成　　　年　　　月　　　日

住　所　（製造管理者（責任技術者）の勤務する製造所の所在地、名称）
氏　名　製造管理者（責任技術者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　○○　　○○　　　　印
　富山県知事　　　　　殿
別紙３
委　　　任　　　状

平成○○年○月○日

代理人　　　　富山県富山市○○町△－◇

　　　　　　　　　　　　　　　○○製薬株式会社

　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　　○○　○○

上記の者を代理人と定め、下記の医薬品適合性調査申請書の提出及び医薬品適合性調査結果通知書の写しの受領を委任します。

記

申請日　　　　　　　　　　　　　平成２０年６月１日

申請者　　　　　　　　　　　　　△△薬品株式会社

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　　△△　△△

申請品目の販売名　　　　　　　　◇◇錠　

調査を受けようとする製造所　　　○○製薬株式会社

委任者　　　◎◎県○△◇区○△町○－◇－△

　　　　　　　　　　　　　　△△薬品株式会社

　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　　△△　△△　　㊞
バリデーション実施状況
　　　
　品目名　　　　○○錠　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　新規製造設備　　　　打錠機　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　重要工程　　　　混合・打錠・コーティング　　　　　　　　　

１　適格性評価

	製造設備
	実施内容
	計画年月日
	報告年月日
	備　　　　　考

	打錠機
	ＤＱ
	
	
	

	
	ＩＱ
	
	
	

	
	ＯＱ
	
	
	

	
	ＰＱ
	
	
	


２　予測的バリデーション

　　　計画年月日：　　　　　　　　　報告年月日：

	工　　程
	評価項目
	備　　考

	混合
	混合均一性、顆粒の物性
	

	打錠
	含量均一性、素錠の物性
	

	コーティング
	崩壊性、錠剤の外観
	


３　工程洗浄バリデーション
	製造設備
	計画年月日
	報告年月日
	備　　　　　考

	　混合機
	
	
	

	　打錠機
	
	
	

	　糖衣ﾊﾟﾝ
	
	
	


４　製造支援システム
(1)　製造環境
	実施場所
	検証内容
	実施年月日
	実施頻度
	備　　　考

	混合室
	リークテスト
	
	年１回
	DOPテスト

	
	風量
	
	年１回
	

	
	浮遊微粒子
	
	年１回
	作業時

	
	浮遊菌
	
	月１回
	作業時

	
	室間差圧
	－
	毎日
	運転開始30分後

	打錠室
	リークテスト
	
	年１回
	DOPテスト

	
	風量
	
	年１回
	

	
	浮遊微粒子
	
	年１回
	作業時

	
	浮遊菌
	
	月１回
	作業時

	
	室間差圧
	－
	毎日
	運転開始30分後

	ｺｰﾃｨﾝｸﾞ室
	リークテスト
	
	年１回
	DOPテスト

	
	風量
	
	年１回
	

	
	浮遊微粒子
	
	年１回
	作業時

	
	浮遊菌
	
	月１回
	作業時

	
	室間差圧
	－
	毎日
	運転開始30分後


(2)　製薬用水

	種　類
	実施場所
	検証内容
	実施年月日
	実施頻度
	備　　　考

	精製水
	貯水タンク
	電気伝導度
	
	毎日
	始業時

	
	各ﾕｰｽﾎﾟｲﾝﾄ
	理化学検査
	
	週１回
	日局精製水規格

	
	
	細菌検査
	
	週１回
	作業時


５　品質管理に関するバリデーション
	目　　的
	実施項目
	分析法
	実施年月日
	備　　　考

	品質管理
	定量法
	HPLC
	
	

	
	確認試験
	TLC
	
	

	
	溶出試験
	HPLC
	
	

	洗浄

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ
	定量試験

（添加回収試験、定量限界等）
	HPLC
	
	


平成○○年○月○日
定期調査等に伴う代表品目の選定について

○○製薬株式会社

　今般、弊社○○工場が、医薬品（医薬部外品・医療機器）に係る定期調査（輸出品定期調査・６９条定期調査）を受けるのにあたり、富山県ＧＭＰ／ＱＭＳ調査実施要領の別紙８定期調査等に係る代表品目の選定手順を参考に選定したところ、代表品目は次のとおりです。
記

	剤　形
	品目名
	選定理由

	錠　剤
	○○錠
	

	カプセル剤
	△△カプセル
	

	注射剤
	◇◇シリンジ
	

	原　薬
	○△◇
	



バリデーション実施状況
（平成○○年○○月～○○年○○月分）
１　工程管理の定期照査

	バリデーション

管理番号※
	実施目的（内容）

	
	

	
	

	
	


２　変更時の再バリデーション
	バリデーション

管理番号※
	実施目的（内容）

	
	

	
	

	
	


３　定期的な再バリデーション

	バリデーション

管理番号※
	実施目的（内容）

	
	

	
	

	
	


４　回顧的バリデーション

	バリデーション

管理番号※
	実施目的（内容）

	
	

	
	

	
	


◎　１から４の区分は、平成１７年３月３０日薬食監麻発第０３０００１号の別紙３－４－２による。
※　 調査担当者が提出を求めた際に速やかに対応できるよう、各製造所において、都合のよいものにしてください。　　例：バリデーション計画（報告）書番号
別紙９（参考様式）

ＧＭＰ／ＱＭＳ調査指摘事項改善計画（改善結果報告）書

	調査対象者の

氏名・住所
	

	調査対象製造所等の

名称・所在地
	

	製造業の許可区分
	＜例＞医薬品（無菌・一般）・医薬部外品（一般）

	調査対象品目（製品）
	

	改善計画（改善結果）

	※　不備事項の程度に分けて記載し、改善予定年月又は改善完了年月日を記載
※　書き切れない場合は、「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付


平成　　年　　月　　日に交付を受けたＧＭＰ／ＱＭＳ調査指摘事項書により指摘を受けた事項については，上記改善計画に基づきすみやかに改善します。
（また、一部の事項については、改善を完了したので上記のとおり結果を報告します。）

平成　　年　　月　　日
調査対象製造所等の責任者
　　　　　　　　　　　　　　（所属・職名・氏名（記名押印又は署名））
富山県厚生部くすり政策課長　　殿
別紙１０（参考様式）

ＧＭＰ／ＱＭＳ調査指摘事項改善結果報告書

	調査対象者の

氏名・住所
	

	調査対象製造所等の

名称・所在地
	

	製造業の許可区分
	＜例＞医薬品（無菌・一般）・医薬部外品（一般）

	調査対象品目（製品）
	

	改善結果

	※　不備事項の程度に分けて記載し、改善完了年月日を記載
※　書き切れない場合は、「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付


平成　　年　　月　　日に交付を受けたＧＭＰ／ＱＭＳ調査指摘事項書により指摘を受けた事項については、平成　　年　　月　　日に改善計画書を提出したところですが、改善が完了したので上記のとおり結果を報告します。

平成　　年　　月　　日
調査対象製造所等の責任者
　　　　　　　　　　　　　　（所属・職名・氏名（記名押印又は署名））
富山県厚生部くすり政策課長　　殿

記載例２





記載例１（承認申請時調査）





記載例３（定期調査等）





記載例








