様式Q－２

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

総括製造販売責任者

　　　　　　　　　　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　品質保証責任者　　　　　　　　印

　下記の通り、製造業者等の製造管理及び品質管理に係る調査（確認）を実施いたしましたので、報告いたします。

　　　　　　　　

記
	 製造業者名
	

	所在地
	

	対象品目
	

	実施日
	年   月   日（   ）

	確認方法
	A　実地による調査

B　その他、書面等による確認

	調査項目
	· 構造設備は製品の製造に適しているか

· 製造記録・試験記録が適正に行われ、記録が作成され、保管されているか

· 取決めに基づいた業務が行われているか

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	結 果
	A　適切である

B　一部不適切であった

C　重大な問題があった



	改善指摘事項
	・

・

・

・




特記事項：

	確認
	　　　　年　　月　　日

総括製造販売責任者                       　　　 印




