規格及び試験方法の変更に係るチェック表
試験方法毎に記載し、□にチェックして下さい。
成分名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

試験方法　変更前

　　　　　変更後　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1． 今回の変更は、製品規格に影響を及ぼすものか。

□及ぼさない　　　□及ぼす

2． 現在実施している代替試験法の根拠データとして、GMP運用上の３ロット３回の試験比較データを取得しているか。

□取得している　　□取得していない

3． 代替試験法の設定根拠として、真度（正確さ）及び精度（精密さ）の確認（分析バリデーション）を実施しているか。

□実施している　　□実施していない

4． ３．で実施していないと回答した場合

□次回製造までに当該代替試験法の真度（正確さ）及び精度（精密さ）の確認データ（分析バリデーション）を取得する。

製造販売業者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

代表者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　　　　

平成　　年　　月　　日
