様式２

調査対象品目概要

　　年　　月　　日現在

	製造販売業者名
	

	製造所の名称
	

	所在地
	

	品目名
	


	調査対象品目の製造開始時期
	

	製造工程の範囲
	□原薬製造　　□最終製品製造　　□中間製品（バルク）製造
□小分け・充填　　□包装・表示　　□保管　　□試験検査

	製造施設・設備機器
	一次包装工程（充填）まで
	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）
設備機器：□専用　　　□共用（一部共用を含む）

	
	二次包装工程以降
	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）
設備機器：□専用　　　□共用（一部共用を含む）

	使用している重要なコンピュータ化システム
	□ＥＲＰ　□ＭＥＳ　□ＬＩＭＳ　□ＤＣＳ
□その他（　　　　　　　　）　□使用なし

	外部試験検査機関

　□利用あり

　□利用なし
	機関名
	

	
	所在地
	

	
	□自社他施設
□外部
	□原料試験

　試験名：

□工程内管理試験

　試験名：

□出荷試験

　試験名：





