
別 紙 ２

製造方法に関する資料記載例

１ キッ トの構 成

［Ｉ］ 酵 素 剤 Ｏ Ｏ Ｏ
、
△ △ △
、 □ □ 上 り 製 す る。

［２］ 酵 素 剤 溶 解 液 Ｘ Ｘ Ｘ、 ▽ ▽ ▽ よ り 製 す る。

［３］ 発色 液 ◇ ◇◇、 ■■ ■より 製 する。

上記 ［１コ ［２コ ［３］ の構成 試 薬を組合 せキッ トと する。 な お、 別 途補 充用 と して 製 造す

る こ と が あ る由

２． 製 造 工 程

醸 騒 灘 鶴 ・・ 騒 灘 鰯塞酵素溶解液 ・・

“什
・舳装表示 ［１ 最 雌装表示

反応系関与

成分含有

製 造所＾

十舌
製 造所Ｂ

（注〕 容器の記載に関 して は、 その容 器の形状、 構 造が性能に影響す る場合のみの記載

で 差 し支 えな い
口



３ 製造業者名及ぴ住所

＾製造所

ＯＯ株式会杜 △△工場

Ｘ Ｘ 県△ △市□□ 町１ － １

製 造 業 許 可番 号及 ぴ許 可 区 分： Ｘ ＸＸ

嘔製造所

◇◇株式会杜 △△工場

ＯＯ 県ｘ ｘ 市 △△ 町２ －２

製造業許 可番 号及ぴ詐可 区分：Ｘ

４． 設 計管 理を行っ た事 業者 及ぴそ の事 業 所

事 業 者名 ・ 住 所 Ｏ Ｏ ． ｘ ｘ

設 計管 理 を行う事 業所名 称 ・所在 地 ＯＯ ・ｘｘ

設 計管 理 を行った 事業 者と の関係 商 法第 ２１ １条ノ ２第 １項 の親 会 杜

設計に関する契約の概要 別添のとおり （設計委託若 しくは製 造販売を行う権利 の譲

渡等に関する契約書の写 しを添付）

５． 晶 質 検査 項目に関 する 事項

（ユ） 晶 質検 査項目 （別 表 を 作成 し、 説明 しても 差し支 え な い。．）

・ 酵 素 剤 の 受 入 検査 に お け る 品 質 検 査の 項 目 ： 力 価 の 測 定 検 査、 目 視 検 査 （色

調〕 、

（晶 胃仕 様欄に記 載さ れる 試験 項目と の 麗係 を説明 する こと。〕

・発 色 液の受 入検査 にお ける 晶質検 査の 項 目 １ 目 視検 査（色 調〕、発 色 液のｐＨ、…

（晶 目仕様 欄に記 載さ れる 試験項 目と の 関係 を説明 する こと。〕

（以下略〕

（２〕 晶質検査項目の委託先

・酵 素剤 の受 入検査 にお ける 晶質検 査項 目 の委託 先

事 業 者名 ・ 住 所 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

試 験検 査 を行う事業 所名 称 ・所在 地 Ｏ○ ・ｘ ｘ


