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代表品目の選定について

○作業所、作業室、区域、設備等により分類し、その分類ごとに代表的な製品を選定

してください。以下に例を示します。

工場：Ａ，Ｂ，Ｃ，・・・棟（工場）

種別：・医薬品（無菌，一般）

・医薬部外品

・国内／輸出

剤型：・内服剤（錠剤，顆粒剤，液剤・・・）

＊錠剤：素錠，ﾌｨﾙﾑｺｰﾄ錠，糖衣錠，・・・

・無菌製剤（点眼，輸液，・・・）

・外用剤

・

・

＜作成例＞

工場：Ａ棟

種別：医薬品（一般、国内）

剤型：内服剤（錠剤）

製品１ 製品２ 製品３ 製品４

工程１／設備 ○ ○ ○ ○

工程２／設備 ○ ○ ○ ○

工程３／設備 ○ ○ － ○

工程４／設備 ○ － ○ ○

工程５／設備 ○ ○ ○ ○

年間製造ロット数 ５０ １０ ２５ ２０

代表品目とその選定根拠 製品１：製造工程を全て網羅しており、

かつ年間製造ロット数が多いため。


