	Form
GMP Change Notification <Manufacturing Facility>

/ GMP 変更通知書　<製造所関係> 
Submission of Significant Change in the Production Facility on its QMS
/ 製造所の品質管理監督システムの重要な変更の提出
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Identification of Change Notification: 
 
Date: 

変更通知の識別
日付
Reporting Facility:  

Registration Number: 
 
対象施設

製造許可番号又は認定番号
Address: 

住所

Name of Contact Person: 

Phone(電話):

 
ご担当者様

Fax:

 
Scope of Change / 変更の範囲

 FORMCHECKBOX 
 
Additional production plant(*) / 製造施設の追加(*)
 FORMCHECKBOX 
 
Additional production line/machine(*) / 製造ライン/設備の追加(*)
 FORMCHECKBOX 
 
Move of production line/machine(*) / 製造ライン/設備の移設(*)
 FORMCHECKBOX 
 
Change of production line/machine / 製造ライン/設備の変更

 FORMCHECKBOX 
 
Elimination of production line/machine(*) / 製造ライン/設備の撤去(*)
 FORMCHECKBOX 
 
Change of engineer/production Manager(*) / 責任技術者/製造管理者の変更(*)
 FORMCHECKBOX 
 
Additional product general name / 一般的名称の追加
 FORMCHECKBOX 
 
Elimination of product general name / 一般的名称の削除
 FORMCHECKBOX 
 
Additional production process / 製造工程の追加

 FORMCHECKBOX 
 
Change of quality manual / 品質管理監督システム基準書の変更
 FORMCHECKBOX 
 
Other / その他: 

Reporting status required from regulation / 法規制から求められる報告の状況

 FORMCHECKBOX 
    Will the change notification be submitted to the regional office / PMDA?
        都道府県庁又はPMDAへの変更届は提出予定ですか。
        (*)If not necessary, the reason: 

　　　 必要がない場合、その理由は
 FORMCHECKBOX 
 
Has the change been reported to the relevant Marketing Authorization Holders?

　　　 関係する製造販売業者への連絡は済んでいますか。
　　

　　　　　




Date / 日付
                                   Name / 名前     Signature / 署名    Company seal / 社印
1) Description of the change / 変更の説明
     


     


     


     


     


     


     

2) Please list all product general names affected / 影響を受ける一般的名称を記載ください
	JMDN Code
	Product General Name / 一般的名称

	
	

	
	

	
	


3) Response to the change on QMS / 品質管理監督システム変更への対応
· Was an update of risk analysis necessary?



 FORMCHECKBOX 
  yes

 FORMCHECKBOX 
  no
リスク分析の更新は必要でしたか。

· Has process validation been performed?



 FORMCHECKBOX 
  yes

 FORMCHECKBOX 
  no
プロセスバリデーションは実施されましたか。

· Was an update of production procedure necessary?


 FORMCHECKBOX 
  yes

 FORMCHECKBOX 
  no
製造手順の更新は必要でしたか。
    
Confirmation of Change Notification / 変更通知の確認:

 FORMCHECKBOX 

The change was confirmed, and verification of implementation will be checked during next audit.
 / この変更を確認しました。次回の審査にて、実施状況を確認します
 FORMCHECKBOX 

The change cannot be implemented　/ この変更は実施できません
Comments / コメント
     


     


     





Name: 
Signature:



Date / 日付
Lead Auditor / 主任監査員
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