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GMP適合性調査における代表品目の選定について

　定期GMP適合性調査において、代表品目を下記の理由により選定いたしました。

記
　申請○品目「○○」、「○○」及び「○○」はいずれも非無菌製剤です。また、製造設備も共通しております。そのため、代表品目としましては、出荷本数が多く、かつ今年度製造実績がある「○○」を選定いたしました。
　なお、調査対象品目の概要及び製造工程の概要等は別紙のとおりです。
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