残留溶媒に関する質問票　

御社より購入している▲▲について以下の情報の提供をお願いいたします。

1.　▲▲の製造工程で使用される有機溶媒又は製造工程で生成する揮発性有機化学物質（合わせて以下、「溶媒」と称する）に関してお尋ねします。

1-1. 該当する溶媒がありますか？　該当する選択肢に○を付けて下さい。

　①　ある

　②　ない

　③　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

1-2. 質問1-1で①を選択された方にお尋ねします。その溶媒の名称及び原薬中の残留量（実測値）を以下の記載例を参考にご回答下さい。

　　

溶媒の名称及び実測値





単位：ppm

	溶媒名
	由来
	Lot：
	Lot：
	Lot：
	Lot：
	Lot：

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


（1ロットの実測値でも構いません．実測値がない場合又は管理していない場合は、その旨を表に記載して下さい）

記載例：






単位：ppm

	溶媒名
	由来
	Lot：A
	Lot：B
	Lot：C
	Lot：D
	Lot：E

	メタノール
	反応溶媒
	1200
	2000
	500
	実測値なし
	330



	トルエン
	反応溶媒
	100
	620
	430
	370
	760

	アセトン
	再結晶溶媒
	2800
	400
	1450
	2000
	810



	酢酸エチル
	生成溶媒
	実測値なし
	実測値なし
	実測値なし
	実測値なし
	実測値なし


2. 残留溶媒として日常管理している溶媒の範囲は、どのように設定していますか？

1 御社の製造工程で使用される有機溶媒又は製造工程で生成する揮発性有機化学物質の全て
2 一部の溶媒（例えば、最終精製工程の溶媒のみ）

日常管理している溶媒名：

範囲を限定した理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

3 その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

3. 問2で②と答えた方に対して質問させていただきます。日常管理の対象としていない溶媒については、プロセスのバリデーション等によって残留しないことを確認していますか？

1 確認している

2 確認していない

4.　残留溶媒の管理基準は、ＩＣＨ残留溶媒ガイドライン（クラス2の溶媒の場合はオプション1に示された限度値）を採用していますか？

①　すべてＩＣＨ残留溶媒ガイドラインを採用している

②　すべて又は一部の溶媒について独自の基準で管理している

	溶媒名
	管理基準（管理値）
	管理基準の根拠

	
	
	

	
	
	

	
	
	


③　その他（　　　　　　　　）

5.　御社で管理している残留溶媒の規格及び試験方法や分析法のバリデーションの資料の開示は可能ですか？

①　残留溶媒の規格及び試験方法も分析法のバリデーションの資料も所持しているのでいつでも開示可能。

②　残留溶媒の規格及び試験方法のみ開示可

③　開示不可

その理由（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

④　その他（　　　　　　　　　）

6.　日常管理している残留溶媒と測定値について、ロット納入時に試験成績書で開示可能ですか。

1 開示可

2 開示不可

その理由：


7.　 御社の製造工程での出発化合物中の残留溶媒の情報を把握していらっしゃいますか？
①把握している。

②把握していない。

質問票にお答えいただきありがとうございました。その他ご意見があれば、ご記入下さい。

（例えば、「現在は管理していないが、将来管理する予定あり等」。）


会社名：　　　　　　　　　　　　　　　　　

回答部署：　　　　　　　　　　　　　　　　

回答者の氏名：　　　　　　　　　　　　　　

回答記入日：　　　　　　　　　　　　　　　

解説：原薬毎にこの質問票をご準備下さい。








