【別紙　様式２－１】
製造業者等の製造管理及び品質管理に係る調査結果報告書

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	製造業・

対応者
	

	調査項目
	①製造方法・試験方法は適切か
②構造設備は製品の製造に適しているか
③取決めに基づき、製造管理及び品質管理が行われているか

④製造記録・試験記録が適正に記載され、保管されているか



	結 果
	

	改善指摘事項
	


	作成
	年　　 月    日

　　　品質保証責任者　　　　　　　　　　　　　　　　　印



	確認
	　　　　　　　　　　年　　月　　日

総括製造販売責任者                       　　　 印




【別紙　様式２－２】
                                                                年    月    日

製造業者等の製造管理及び品質管理に係る改善指示書

（製造業者）
 ○○　○○  殿

                                               ＊＊＊＊会社

                                               品質保証責任者              印

  御社製造所の製造管理及び品質管理の状況について、改善を要する事項が認められましたので、下記のとおり改善を指示します。改善結果については、指定の期日までに報告書を提出してください。
記
	製造所名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	調査実施者
	

	改善指示事項

  （1）

  （2）

  （3）

　（4）

　（5）

回答期日：　　　年　　　月　　　日


【別紙　様式２－３】
                                                                 年   月   日

製造業者等の製造管理及び品質管理に係る改善結果の評価報告書

総括製造販売責任者

                   殿

                                                       品質保証責任者　　　　

　印

  製造所の製造管理及び品質管理の状況について、改善が必要と指示した事項について、改善結果を確認したので、下記のとおり報告致します。

記

	製造業者名

所在地
	

	対象施設名

対象品目
	

	調査実施日

調査実施者
	

	改善結果の確認方法
	改善結果報告書の評価：　　　　　年　　月　　　日　　

  製造所への確認の有無：   有（　　　　年　　月　　日）

　　　　　　　　　　　　　 無　　 

	改善指示事項
	改善結果

	(1)

(2)

(3)

(4)

(5)


	(1)

(2)

(3)

(4)

(5)


	結論  

 　

  添付資料：改善結果報告書参照

	備考




