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厚生労働省医薬食品局

医薬品等の製造業の許可及び外国製造業者の認定の

申請書に添付する様式等の改正について

医薬品 (体外診断用医薬品を除く。以下同じ。)、 医薬部外品及び化粧品の

製造業の許可並びに医薬品及び医薬部外品の外国製造業者の認定の申請書に添

付する様式等の取扱いについては、平成 19年 6月 19日 付け薬食発第 o`19o02
号厚生労働省医薬食品局長通知「医薬品等の製造業の許可及び外国製造業者の

認定の申請書に添付する様式等について」 (以下「局長通知」という。)等で
示してきたところです。      |
今般t下記のとおり、局長通知の=蔀を改正することとしたので、景管下関
係業者に周知をお願いします。        

｀

また、本通知の写しを別記関連団体等の長あて送付することを念のため申し

添えます。

1 通知の改正
局長通知の別添様式 (1)及び (2)(以下「1日様式」という6)を :別添 (1)
及び (2)にそれぞれ改める。なお、主な改正点及び留意点は以下のとおりで

ある。

記

(1)'「構造設備の概要一覧表」(様式

l①  「3.作業所」の「延べ面積」
(1)-1及び (2)-1)に ついて
欄を削除したこと。



②  「 3 作業所」「4.貯 蔵設備」及び 「5,試験検査設備」
の 「面積」:欄 又は 「試験検査室面積」欄について、「別紙図面

のとお り」と記載 し、作業室名及び面積が識別できる製造所平

面図等を添付することで差 し支えないことを明確化 したこと。

なお、製造所平面図等で面積が識別できない場合は、「面積」

欄及び「試験検査室面積」欄に各室の面積 を記載すること。

③  「3 作業所」の「廃水及び廃棄物を処理する設備J欄について、「廃
水の処理設備」及び「廃棄物の処理設備」ぞれぞれの記載欄を新たに設け

たこと。

全ての原料、資材、製品等の貯蔵設備が識別できる製造所平

面図等を添付する場合は、「4:貯蔵設備」の「貯藁設備」欄には、
特に注意が必要な医薬品の原料、資材、製品等の貯蔵について

記載することで差し支えないこととしたこと。

⑤  「5.試験検査設備」の「試験検査設備・器具」欄に記載する場
合は、設備・器具のうち主要なものの種類及び数量を記載する

ことで差し支えないことき :

(2)「他の試験検査機関等の利用概要」(様式 (1)-2及び (2)-2)に
ついて:

①  「1`当該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関」欄を
削除し、新たに「1‐ 種別」欄を設け、「当該製造業者の他の試験検査設

備J又は「上記以外の他の試験検査機関」9ぃずれかをチ千ックする様本
に改めたこと。     : |
②  「試験検査機関等の概要」欄及び「試験検査室面積」欄を削除す
るとともに、従来添付を必要としていた当該施設の業務を行 う

施設の平
‐
面図について、原則として不要とすること。ただし、

製造業許可 (外国製造業認定)権者が、他の試験検査機関等の
構造設備等の状況を把握する必要があると判断した場合は、当

該平面図の提出を求める場合があることに留意すること。 |

③  「5 試験検査設備・器具」欄に記載する場合は、設備・器
具のうち主要なものの種類及び数量を記載:す ることで差し支え
‐・ないこと。

① なおt複数の当該製造業者の他の試験検査設備又は他の試験
検査機関を利用する場合は、それぞれにつき本様式を作成 し提

出す る こ と。

④



(3)「無菌製剤作業所の構造設備の概要」
にうし`て         |

(様式 (1) -3及 び (2)-3)

①  「2.薬剤の調製、充てん、開そく作業を行う作業室等」の「面積」
欄及び「3 試験検査設備」の「試験検査室面積」欄について、
「別紙図面のとお り」,と 記載 し、作業室名及び面積が識別でき
.る 製造所平面図等を添付することで差し支えないことを明確

化 したこと。なお、製造所平古図等で面積が識別できない場合

は、「面積」欄及び 「試験検査室面積」欄に各室の面積を記載

 ヽ すること:
‐②  「3 試験検査設備」の「試験検査設備.・ 器具」欄に記載する場
. 合は、設備・器具のうち主要なものの種類及び数量を記載する
こ とで差 し支 えない こ と.

2.その他の留意事項
当面の間、旧様式を使用することは差し支えないこと。



様式 (1)-1

構 造 設 備 の 概 要 一 覧 表

1 製造所の311要 別紙図面のとお り

2 製造設備並びに器具の種類及び数量

3 作業所

作業室名 面積 作業室の概要

別紙図面のとおり

廃水及び廃棄物を

処理する設備

廃水の処理

設備

廃棄物の

処理設備

□ 製造所内に

備えている
処理設備

□ 他の処理設備を利用する

有毒ガス発生の有

毎

□ 発生する
有毒ガスの種類及びその処

理に要する設備

□ 発生しない

室名 面積 貯蔵設備の概要

別紙図面めとおり

5 試験検査設備

□ 製造所内に備
えている

別紙図面のとお り

試験検査設備 :器

具

□ 他 の試験検査
機 関等を利用

する

様式 (1)-2の とお り

o 備考



(注 意 )

1 申請す る区分に応 じて必要な楠 を記載す ること。
,

2 「製造所の概要」欄 は 「別紙図面の とお り」 と記載 し、添付す る図面は次の とお りとす るこ
と。

(1)製 造所付近嗜図 (角 囲の状況がわヵヽ るもの。航空写真でも可。必要に応 じて提出すること。
更新 申請の場合は省略可。)

(2)製 造所敷地中の建物の配置図 (製 造所 と同二敷地内にある建物 はすべて記載すくること。)

(3)製造所平面図 (平 面図には次の例 に より表示す ること。例 :窓 、出入 甲、事務室 t粋 量室 :
調製 室 (混合 、打錠、溶解、ろ過等 )、 充てん室、閉そ く室、包装室、

1試
験検査室、倉庫 〈原

料、資材、製品等 )等 製造工程 に必要 な室花及び面積が識別できる,も のであること。)

(4)そ の他参考となる図百
3 「製造設備並びに器具の種類及び数量」欄にはt製造に用いる機械器具の主要なものを記載
すること。              i
4 「作業所」橘には、それぞれ該当事項を記載する他、「作業室名J欄 は、個々の作業室ごとに
記載すること。「面積J欄 は、「別紙図面のとおりJと 記載しく作業室名及び面積が識別できる

製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図等そ面積が識別できない場合は、「面積」

欄に各作業室の面積を記載すること。また、「廃棄物あ処理設備」欄は、当該製造所で発生する

全ての廃棄物を対象 としたものであること。

5 全ての原料、資材、製品等の貯蔵設備が識別できる製造所平面図等を添付す る場合は、「貯蔵
設備 J欄 には、毒・劇薬、毒・劇物、危険物及び冷蔵・冷凍貯蔵すべき医薬品の原料、資材 t
製品等の貯蔵について記載することで差 し支え夕いこ |。

「面,」 欄は、
「月1紙 図面の |お りJ

と記載 し、室名及び面積が識11で きる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面書等

で 面 積 が 識 別 で き な い場 合 は 、「面 積 J欄 に 各 作 業 室 の 面 積 を記 載 す る こ と。 ま た 、好 蔵 場 所 と
,し て o例 え ば 棚 の 一 部 分 を利 用 して い る場 合 に は 、 棚 め 立 体 図 を添 付 し、 ,1紙 甲 面 に は 容 積 を

記載す ることで差 し支えなぃこと。                           |
6.「 試験検査設備」欄は、当てはまる□欄にチェックを入れる他、次のとお り記載すること。
(1)試 験検査設備を当該製造所内に備 えている場合は、設備・器具 ||つ いて主要な種類みび数
量を記載すること。「試験検査室面積」欄は、「別紙図面のとお り」と記載 し、その面積が識別

できる製造所平面図等を添付すること。なお t製造所平面図で面積が識別できない場合は、「試

験検査 室面積」欄 に各室の面積 を記載す ること。

(2)当 該製造業者等の他 の試験検査設備又は他の試験検査機 関を利用す る場合は、
-2に よ り他の試験検査機 関等の概要 を記載す ること。
7 「備考」欄 には、その他参考 となる事項 を記載す ること。 |
8 無菌 区分の製造所である場合 :ま 、本様式 による記載の他 に、様式 (1
載すること。

9 特定生物 由来製品等もしくは放射性 医薬品の製造所である場合は、
を含む )に よる記載の他に、別紙に薬局等構造設備規則第 8条 もしく
についてそれぞれ具体的に記載す.る こと。

10 この様 式 の大 き さは、 日本工業規格 A4と す る こと
`

様 式 (1)

)-3に よ りあ わ せ 記

本様式 (様式 (1),3
は第 9条 に規定す る事項



様式 (1)-2    .

他 の 試 験 検 査 機 関 等 の 利 用 概 要

1 篭重男」

□

□

2 名称

3 所在地

4 許可 (認定)番号及び年月日

5 試験検査設備・器具

6 依頼する試験の内容

7 備考

(注 意 )

1 「種別」欄.は 、当て |ま まる□欄 にチェ ックを入れ ること。「上記以外の他の試験検査機関」を
利用す る場合は、その利用関係 を証す る書面を俳せ添付す ること。

2 「許可 (認 定)番 号及び年月日」欄は、製造業許可又は外国製造業者認定を取得している
.

施設の1場合のみ記載すること。
3 「試 摯検 査 設 備・ 器具 」欄 には 、設備・ 器具 につ いて主要 な種 類及 び数 量 を記載 す る こ と。
4 「試験検査設備・器,具 」欄については、当該試験検査設備又は試験検査機関について、許可
を取得していること等により利用する試験検査に必要な設備及び器具を備えていることが担保   |
できう場合は、記載をしなくても差し支えないこと。

5 「備考」調には、その他参考となる事項を記載すること。
6 この様式の大きさは、日本工業規格 A4と すること。



様式 (1)-3

無 菌 製 剤 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要

別紙図面のとお り

2 薬剤の調製、充
てん、閉そく作業

を行う作業室等

名室一僕
　
　
一

面積 天丼、壁、床の材質 製造設備装置等

別紙図面のとおり

3 試験検査設備

□ 製造所内に備

えている

試験検査室面積 別紙図面のとおり

□ 他の試験検査

機関等を利用

する

様式 (1)=2の とおり

4 備考



(注 意 )

1 「無 菌製 剤 作業 所 の概 要 J欄 の記載 に代 えて添付 すべ き平面 図 1ま 、様 式 (2)-1に よる「製

造所 の概 要 J欄 の記載 に代 えて添付 す べ き平 面図 において 、 あわせ て表 わ され て い る場合 は添

付しなくても差し支えないこと。

2 「薬剤の調製、充てん、閉そく作業を行う作業室等」欄には、それぞれ該当事項を記載する
他 、

(1)

(2)

(3)

次の とお り記載すること。

「作業室名 」欄 には、原料の朴量室、容器の洗浄室、洗浄容器の乾燥・滅菌室、調製室、

充てん室、開そ く室等製造工程に必要な作業室名 を記載す ること。           |
「面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し、その面積が識別できる製造所平面図等を

添付すること,な お、製造所平画図等で面積が識別できない場合は,「 面積」欄に各作業室
の面積を記載すること。        1               ■
「天丼、壁、床の材質」欄は、消毒液等による噴霧洗浄に耐えうるものである旨を記述す

ること。
「製造設備装置等」襴には、粋量設備、調製設備、充て

～
設備、閉そく設備、ろ過装置、

原液の容器に補充される空気の浄イヒ装置、滅菌装置、除菌装置、蒸溜水等製造装置等の名称、

型式並びに設置されている場所又は箇所 (平 面図に併記してもよい)を 記載すること。なぉ、

調製及び充てん作業又は調製、尤てん及び閉そく作業が閉鎖式設備によつて一貫して行われ

る場合にあっては、当該設備が閉鎖式一貫設備である旨を記載すること、及び充てん作業又

は閉そく作業が閉鎖式設備によって行われる場合にあつては当該設備が閉鎖式設備である

旨記載すること。また、無菌的操作を行 うのに必要な装置等がある場合には、それに必要な

装置等 を記載す ること。                       `
3 r試 験検査設備」欄は、密封状態検査、異物検査、理イヒ学試験、無歯試繋、発熱性物質譲撃、
生物学的試 験に関する試験検査設備 についてt当 てはまる□欄 にチ千 ツクを入れ る他、次の と

お り記載す ること。

(1)試 験検査設備 を当該製造所 内に備 えている場合は、設備・器具について主要な種類及び数
量を記載すること。「試験検査室面積」欄は、「別紙図面の とお りJと 記載 し、その面積が識

別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面図等で面積が識別できなしヽ場合

は、「試験検査室面積」欄に各室の面積を記載す oこ と。       1
(2)当 該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利用する場合は、様式 (2)
-2に より他の試験検査機関等の概要を記載すること。
(3)様 式 (2)● ■の 「試験検査設備」欄にあわせて記載されている場合には、本欄にはそ
の旨を記載す.る ことで差し支ネないこと。
「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。

この様式の大き さは、 日本工業規格 A4と する こと。

(4)



様式 (2)-1

構 造 設 備 の 概 要 =覧
表

Outlinc of Bulldings and Facil‐ itics

1 製造所の概要
OuJinC   Of   ManuFaclurlng
cstab:ishnlent          ‐

別紙図面のとお り

scc attachcd Plans

2 製造設備並びに器具の種類及び数量
Type and Numbcr of Equipml■ ts and

Utё nsils uscd to manuFactllrc the

prOduCIS

3 作業所
Work Arei

作業事名

Room Name

面積

Arca

作業室の概要

Outlinc of Work Rooms

]l紙図面の とお り

see attachcd Plans

廃水及 び廃 菜物 を

処理する設備

Equipmcnts   to

trcat Vヽastc Watcr

and         Vヽaste

MateFialS

廃水の処理

訓蒲

Equlp● ents

to treat

Waste Water

廃棄物の

処理設備

E4遺pmentS

to     treat

Waste      l

Materials

□ 製造所内に
備えている

pi"。sal

perforEled

in‐house

処理設備

EquいmentS

to treat it

□ 他の処理設備を利用する
Utlbze othei dlspOsaこ fantles

有毒ガス発生の有
,任

Ccneration    of

Toxlc Cas

□ 発生する
Ycs

有毒ガスめ種類及びその処

理に要する設備

(If`・ yes",)Typc Of TOXic

Cas  and  Equipments

uscd lo trcat it

□ 発生しない
No



4 貯蔵設備
Storagc

Facilitics

室名

R∞m Name
面積

Area

‐  貯蔵設備の概要
Outllnc ofStorage Facillics

別紙図面のとお り

see attached Plins

5 試験検査設備

Testing    aid

lnsPcction

Facilitics,ctc

□ 製 造所 内 に備
えている

Tcsts       and

lnspectiOns

pcrrormcd

in‐ housc

試験検査室面積

Arca of Tcsting

and lnspcction

Rooms

別紙図面のとおり

scc attachcd Plant

試験検査設備・器

具

Testin員    ind
lnspcction

Equipments

and Utcnsils

□ 他 の試 験 検 査
機 関 等 を利 用

する

Utili2c  1  0thcr

Tcsting     and

lnspection

Fac‖ itics

様式 (2)-2の とお り
scc FoIIn(2)‐ 2   ‐

6 備考
Rcharks

(注 意 )                 .

(Notes)

1 申請 す る 区 分 に 応 じて 必 要 な欄 を 記 載 す る こ とも
Fi1l out,ppliCablc colunlns accOrding to thc accrcditation catOgory

2 「製造所の概 要」欄は 「別紙図面の とお り」 と記識 し、添付す る図面は次の とお りとするこ
とも                                             :
Entcr“ scd attachcd Plans''in thc c。 lumn of“ Outlinc 91ManuFactPrintt c'tabliShrCnt",,nd f。 ‖owin=

dr,wings aid plans shoold be attached

(1)製 造所付近略図 (周 囲の状況がわかるもの。航空写真でも可。必要に応 じて提出すること:
更新申請の場合は省略可。)              ~         :
Simple site map including the SurrOunding area of thc sitc(ShOWing the location and immcdiale

cnvironmcnt Acrial photograph is acccltablc Submit thcm as hccdcd Can be omitted in thc casc

of application for accreditatior ronc、 val)

(2)製 造 所 敷 地 内 の建 物 の配置 図 (製 造 所 と同一 敷 地 内にあ る建 物 はすべ て記 載す る こ と。)
Simplc sitc plan indicating thc buildiigs i,thc site (All thc buildings looatcd in the

manufacturing cstablishmcnt,o bc aCCrCditcd should bc described)                   :

(1)製 造所平面図 (平面図に|ま次の例 IFょ り表示すること。例 :窓 、出入口、事務室、粋量室、
調製室 (混合、打錠、溶解、ろ過等)、 充てん室、閉そく室、包装室、試験検査室、倉庫 (原

料、資材、製品等)等製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。)
Floor plan of th`buildings in the site(ItemS liSted in thc fo‖ owing cxam,le shOuld bc prcscntcd

in the plan Example:windoW,door,ofFicc,wcighing room,formulation room(miXing,tablcting,



dissolutioni filtration,ct,),■ 1ling room,scali,g room,Packaging room,test and inspcctiOn rOO摯 ,

warth6usc(raw materials,packagihg materills and finishOd pr,lucis CtC),otC,in additi9h,thC

‐      naic Ofthe r00ms ncccssaryお r the“ anuttCturc should bc idcntificd ind thc arca of cach room    ‐

shou:l be deSlribcd)

(4)そ の 他 参 考 と な る 図 面  ｀     |                     ′ :

Any OthCr plans facilitating the descriptibn df thc sitc.   ‐

3 「製造設備並びに器具の種類及び数量」欄には、製造に用いる機械器具の主要なものを記載   :
すること。

M● Or equipmc■ lts and ut● nsils uscd to manuFacture should be describさ d inthe cOlumn of“Type and

Nuttbcr Of Equipments and Utc,sils uscd to manu● cturC thC proⅢ ct,"

4 「
作
業
″
」欄 には、そ 4ぐ れ該 当事 項 す記載 す る他 、

「作業室名 」欄 は 、個 々の作業室 ご とに

記載 す る ■ と。
「面積 」欄 は 、「,1紙 図面 の とぉ り」 と記 載 し、作業 室名 及 び面積 が識別 で きる |

製造所平面図等を添付すること。なおヾ製造所平面図等で面積が識別できない場合は、「面積」

欄に各作業室の面積を記載すること。また、「廃棄物の処理設備J欄 は、当該製造所で発生する
全ての廃棄物を対象としたものであること。                      |
Entcr thc c01umn of``ヽ Vork Arca"as apprOpriate,in adaition,entcl e:`h ihdividllal"Ork room in thc

column of``Room Namc''   Entcr``scc attaChcd Plans''in thcicolumn of``Arca'',and thc drawings or

Floor plan,idCntiけ ing the name of each individual work room and thc arca of cach r001n should bc      '

attached:   Entcr thc arca of each individual room in thc colunan Of“ Arca'lif thc arca can not bc

l identilod by th6 1rawingS Or l101r plans ,s to the column Of“ Equipmcnts to treat WastC Materials",

all the wa`tO matcrials generatcd in thc manufacturing establishmcnt should be,covered

5 全ての原料、資材、製品等の貯蔵設備が識別できる製造所平面図等を添付する場合は、「貯蔵
設備」欄には、毒・劇薬、毒・劇物、1危 険物及び冷蔵・冷凍貯蔵すべき医薬品の原料、

1資材、

製品等の貯蔵に|つ ぃて記載することで差し支えないこと。「面積l欄 は、「別紙図面のとおり」′
と記載 し、室名及び面積が識別できる製造所平面図等を添付すること。なお、製造所平面書等

で面積が識別できない場合は、「面積」押に各作業室の面積を記載すること。また、貯章場所と

して、例えば棚の一部分を利用している場合には、棚の立体図を添付し、別紙図面には容積を

記載することで差し
=え
なぃことし                       i   l

lf the lrawings or n。 9r plans ideitiシ ing all tho storagC facilhics for raw matcrials,packa=ing′

materials and flnishcd products, ctc arC attachcd, cntry of cach oF thc storagc facilitics for raw

matcrialS,pack,ging materials and finishcd products,etc.of toxic drugs/drugs wilh strong activity,

,OiSOn/StrOng clemi。 .ls,inflammablc rnaterials,Or drugs to bt stOred refrigeiatcd,fro4en and

protcctcd iom light in thc c。 1■ mn df`'Storagl Fa。 1litics''is acceptable  ■nter``scc attached Plans"

in thc column of“ Arca'',and thc drawing,or f10or plans idt,ti"ing thc namし of cach individual roo早   |  |
namc and thc arca of cach room should bc attachcd    Entcrthe arca oF cach individual roOm in thc   ‐

coltlmn of`く Arca''ifthe area can not be idcntined by the drawings or floor plans    IF some parts OF a

ShClf iS used as a storagc arca,attachment of a thrCe dimcnsional diagram ofthc shclf and cntry of i

V。 lu● C Of it in thc attached Plans is acccptablc

d 「試験検査設備 J欄 は、当てはまる□欄にチェリクを入れる他、茨のとお り記載すること。   :
Ti,k tle aplliC,blC° |こ n SquaF,in t,eC。 lumn of``Tcsting and inspcction Facilities,ctc''and cnter

the fonowing;_

(1)試 験検査設備を当該製造所内に備えている場合は、設備・器具について主要な種類及び撃
量 を記 載す るこ と。「試験 検査 室 面積 i欄 は、「別紙 図面の とお り」 と記載 し、そ の面積 が識別
で き る製造所幸面 図等 を添 付す る こ と。 なお 、製造所 平面図 等 で面積 が識 別 で きない 場合 は、

「試 験 検査 室面積 」補 に各室 の面積 を記 載す る こ と。            1
lf in‐ housc tcstillg and inspection faciliti6s are utilizcd,enter nuibcr and kind of maJor

equipmcnt and utcnSil Enter``Scc a■ ached Pl五 ns''il tぃ oc,lumn of``Area ofTCSting and lnspc,tiOn

R9oms'',and the draヽVing ol fI。 。r plans identifying the area should be attached‐    Ent,r lhe area
of cach individual room in thc c01umn Of``Area of Testing ond lnspection Rooms''irthe area can

●ot be identified by the drawings or■ oor plans
i(2)当

該製造業者等の他の試験検査設備又は他あ試験検査機関を利用する場合は、様式 (2)



-21Fよ り他 の試 験 検 査機 関等 の概 要 を記 載 す るこ と。
lf thc tcsting and insP,Ction racilitics of thc samc manufacturcr but locatOd in the othcr campus,

6r Olh,F tcsting and inspcction facilitics is uscd,cnter the Form (2)‐ 2 for itilization oF othcr

tcsting and inspcction facilitics

7 「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。     |      |        .
Entcr othcr itcis tO bc icfcrcnced for the facilities and cquipmcnts 6f thc site in thc c,lumn oF

``Rcmarks"

8 無菌 区分 の製 造 所 で ある場合 は 、本様 式 に よる記 載 の他 に、様 式 (2)■ 3に よ りあわせ 記
載‐す る こと。                              :
Submit■ 1lcd Form(2)-3 in addition to this form,in thё  casc。 l manuFacturittg sitc df sternc products

irc manu,cturcd by ascptic PrOdCSS in t,,ζ itC

9 特定生物由来製品等もしくは放射性医薬品の製造所である場合は、本様式 (様式 (2)=3
を含む)に ょる記載の他に、分l紙 に薬局等構造設備規則第 8条 もしくは第 9条 に規定する事項
についてそれぞれ具体的に記載すること。

In addition tp this form(incl●

`ing FOrm(2)-3),dctailCd dcscriptions on the ilcmS dCS,ribcd in‐

   |

Articlcs 8 o■ 9 of Rcgulations for Buildings and Faじ ilities bf Pharmacics shottid be submittcd as an

attachmcnl,if Spccificd biological proauctS,ctc:Or raOiOpharmaceuticals aFC manuf101lr,d in thC i

sitc

10 この様式の大きさは、日本工業規格 A4と すること。               |
USC p,per Of Japanese induOtrial standards size A4:        `                                  ‐



様式 (2)-2

他 の 試 験 検

Utilization of othcr

関 等 の 利

and lnspcction

用 概 要
.

FacilitiOs

査 機

Testing

□ 当該製造業者の他の試験検査設備
Tcsting and lnSpeCtion Facilitics of thc

othOr ca,puS         ‐
same Manufacturer but located in the

□ 上記以外の他の試験検査機関
OthCF TCSting and lnspection Facllities otheF thall those stated above

2*ffi
Name

3 所在地
Location

4 許可 (認定)番号及び年月 日
Number  and  date  of  the

aCcredltatlon

5 試験検査齢 ・器具
Tcsting   and   ln,pcCtion

EquipmcntS ind Utcnsils

6 依頼す る試験の内容
Typc oF COntractcd Tcsting

and lnspectiOn       l

7 備考
Remarks

(注 意 )

(Notes)           ‐      ヽ

l 「種 Bll」 欄 は 、 当 て は ま る □欄 にチ ェ ッ ク を入 れ る こ と。 f上 記 以 外 の他 の 熟 験 検 査 機 関 」 を

利 用す る場合 は、そ の利 用 関係 を証す る書面 を併せ 添仕 す る こ と。  .

liCk thC appliCable opcn squarc in thc colunn of``classification'''  ln thO case of``othCr Tcsting

and lllspection F● cllitics othcr than thoic stated above'':a doCumelltel eVidence of such use shoula be

prOvided     .                 :

3 「許可 (認 定)番 号及び年月日」欄は、製造業許可又は外国製造業者認定を取得している
螂設の場合のみ記載すること。

Entcr thc column of``Number and dat6 of thc accrcditation'l only foi thc facilitiCS Obtainihg a

aCCrCdita■ oh oF fOrOign manuFacl■rCr                   
‐

4 「試験検査設備・器具」欄にl■ 、設備・器具について主要な種類及び数量を記載すること。
Eitcr numlcr and kind of maJor Oquip● cnt and uteisil in thc column 6f``Tcsting and lnslcFtiOn

Equlpments and Utensils''                 |        ‐

5 「試 験 検 査 設 備■ 器 具 」欄 に つ い て は 、 当該 試 験 検 査 設 備 又 は 譲 験 検 査 機 甲 に つ い て 、計 可

を駆得 していること等により利用する試験検査に必要な設備及び器具を備えていることが担保

できる場合は、記哉をしなくても差し支えないこと。

Entry in thc cblumo of``Tc,ting and ln,pcctiOn Equipmcnts and Utcnlils''IS not necessarily requirel

if th● othci tcstirlg and inspcction facility has bccn confirmca by a ccrtification, sucヽ  こs

Accrcditation,that it has th,necessary oquipmcnts and utcnsils fOr tcsting and inspcOtion to use

6 「備 考」欄 には、そ の他 参考 とな る事項 を記載 す る こ と。              i



Entcr othcr rcFcrcncc information in thc cOlumn of``Rcmarks''

7 この様 式 の 大 き さは、 日本 工業 規格 A4と す る こtと 。
.      Usc papcr of Japancsc lndustrial Standards Sizc A4



様式 (2)-3

無 菌 製 剤 作 業 所 の 構 逍 設 備 の 概 要

Outlinc Ofpuildings and Facilitics rOr stcrile PFOdiCtSc Or● ulldingS and racllillcs iOr SICrlle

1 無菌製剤作業所の概要
Outlinc ofWoよ ingArca for Stcnlc PЮ ducts

別紙図面のとおり

scc attachcd Plans

2 薬剤の調製、充
てん、閉そく作業

を行 う作業室等

Work  Rooms  oF

Mixing・ Fnllllg. and

Scaling Opcratlon、

etc         ‐

作業室名

Room Narllc

面積

Arca

天丼、壁、床の材質

Matc● al ofCeilin3 Wall and

Floor

製造設備装置等

Eqtli,men,s and

Utcnsils lsC'tO

mantFacturc thc

prOducts,etc

別紙図面の とお り

see attached

Plans ‐

3 試験検査設備
Tcsting     and

lnspection

Facilities,et,

□ 製造所 内に備

えている

Tests       ahd

lnspcctions

pcrformcd

in― housc

試験検査室面積

Ar● a OF TOsting

and   lnspcction

Rooms

月1紙図面のとおり

see attachcd Plans

試験検査設備・器具

Tcsting     and

lnS,CCtiOn     ‐

Equipmonts  and

Utcnsils

□ 他の試験検査

機関等を利用

する

Utilizo     othcr

Testing     and

lnspcction

Facilitics

様式 (2)-2の とおり
SCC F9nn(21つ

4 備考
Rcmarks



(注 意 )

(Notes)

1 「無菌製剤作業所の概要」欄の記載に代 えて添付すべ き平面図は、様式 (2)-1
造所の概要」欄の記載に代 えて添付すべ き平面図 において、あわせて表わ されてい

による「製

る場合 は添

付 しな くて も差 し支えないこと。     ′

Thc flobr plais to be attaOh,d in olaCC Of giving a nartative description t6 thc columl oft`outlinじ bf

Working Area for sterilc Products''nccd not bc ittachcd if such distinction is covcred by thc flo9r

plans attachcd i,placc of giving a narrative descriptiOn to thc column of``0● tlinc of Manufacturing

cstablishmcnt''in 10rm(2)‐ 1

2 「薬剤 の 調製 、充 てん、 閉 そ く作業 を行 う作 業 室 等 J
他、次のとおり記載することも

欄 には 、それ ぞれ 該 当事項 を記 載 す る

(2)

Enter the column of " Work Rooms of Mixing, Filling and Sealing Oporations, €tc.'1 as appropriatc, in additiOI,`

enter the fol towing;-
(1) 「作業室名」欄には、原料の枠量室、容器の洗浄室、洗浄容器の乾燥 :滅 菌室、調製室、
充てル車、閉そく室等製造工程に必要な作業室名を記載すること。

Nttmc of tle wOrking rooms hcccζ sary fOr thc manuFacturing opё ration of srerlle products,

lhCluding raw matcrittis wcighing r010ms,こ ontaipcr washing r6oms,drying/storilization iboms For

washed containcrs,bulk prcparation roOnls,filling rooms,s,aling rooms,ctc should be described

in thc column Of``Room Nalllc''

「面 積 」欄 は 、「別紙 図面 の とお り」 と記 載 し、 その面積 が識別 で き る製造 所 平面 図等 を

添 付す る こ と。 なお 、製 造所 平 面図等 で面積 が識別 で きない場合 は、「面積」 欄 に各作 業 室

の面積 を記載す ること。

As to the columns where area of roo,ms and fapilities is to be enter€d, erte! *see attached Plans"
in the columr| of'Area", and the drawings or floor pl,ans idenrifying the area should bc attached.
Enter the area ofeach individual room in (he column of"Area" if the area can not be identified by

th,drawings Or f100r plans

(3) 「天丼、壁、床の材質」欄は、消毒液等による噴霧織浄に耐えうるものである旨を記述す
る こ と。

`  Enler wh,t,ё r lhe materi,1。 l C6iling,"all attd floor can endure the atOmi力 tion attd
washillg by disinfectint in the column Of“ Mltlri11 9f Ceiling,Wall and FloOr"

(4) 「製造設備装置等」欄には、神量設備、調製設備、充てん設備、閉そ く設備 (ろ 過装置、
原夜の容器に補充される空気の浄化装置、滅菌装置、除菌装置、蒸溜水等製造装置等の名称 :

型式並びに設置されている場所又は箇所 (平 面図に併記してもよい)を 記載すること。なお、

調製及び充てん作業又は調製、充てん及び閉そく作業が閉鎖式設備にようて,貫 して行われ
る場合にあっては、当該設備が閉鎖式一貫設備である旨を記載すること、及び充てん作業又

は閉そ く作業が閉鎖式設備によって行われる場合にあつては当該設備が閉鎖式設備である

旨記載す ること。また、無菌的操作:を 行 うのに必要な装置等がある場合には、それに必要な

装 置等 を記載 す る こ と。

Name,苗 odci and location(may bC dCSCribcd in thc floo'plans)。 f caCh Cquiptnent fOr wcighing,

bulk prcparatiOn,filling,sealing,filtiation,clcaning Ofthc gas to be filled in thc bulk s。 lution

containOIs,,teriliZation, bactcria rcmovali nlan,Facturc of distillcd wat,r, cto , should be

dcsOribcd in thし ι01umn 6f“」quipmと nts and UtenSilS used io manuFacturc thc prOducts,ctO「 ':

WhCthCr bulk prcparation and filling or bulk prcparation,filling and sO● ling 9perationsゴrc

scquentially performOd in cioscd facilitics should bc dcscribcd in this colum, lf any cquipments

ncces,ary fOr ascPtic manuFacturing Operations is utilized,nccOssary cquipmcnts for suCh

opcratiOn s10uld bC described

3 「試験検査設備」欄は、密封状態検査、異物検査、理化学試験、無菌試験、発熱性物質試験、
生物学的試験に関する試験検査設備にういて、当てはまる□欄にチェックを入れ る他、次のと

お り記載す ること。

Tiqk the applicable dpcn squarc in thc cOlumn 6f``Tcsting and lnspcCtion Facilitics, ctc''lbout thC

ncc,ssary tcsting and inspcction equipment for icrictic condiibn tcst,forcJLn mattcr test,



physicochemical t,st,, ,tCrility tcst,pyrogcn tcsl lnd bi。 10gical tcstsi and cntcr thc following:―

(1)試 験検査設備 を当該製造所内に備えている場合は、設備・器具 IFつ いて主要な種類及び
数量を記載すること。「試験検査室面積」欄は、「別紙図面のとおり」と記載し:そ の面積が

識別で きる製造 FJF平 面図等 を添付す ること。なお、製造所平面図等で面積が識別できなぃ場

合は、「試験検査室面積」欄に各室の面積を記載すること。

IF ih― hOusc tcsting and insp● ctiOn fac1liJcs are utilizcd,entcr numbё r and kind of mttor

cqulpnCnt and utcnsil Enter`'See attached Plans''in the c。 lumn ofl`Area of TeSting and inspectiOn

Rocms'',and thこ dFaNVings ol■ ooi plans itcitifying thc arca shotld bc ttta9hed    Enter the area

of cach individual room in thc c01umh of''Arca oF Tcsting and lnspcctiott Rooms''if the are● can

not be ldentifiOd by thc lrawings or floor plans                                   ,

(2)当 該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利用する場合は、様式 (2)j
‐ -2に より他の試験検査機関等の概要を記載すること。            |
.   :f tlC tCSting and inspcction fa,iliti,S,ftい e Same,anufacturer but‐ 19catcd in the othcr campus

or othcr tciting and iispection facilitics it lscd,cntcr thc Form〈 2)‐ 2 fol utiliZation,f other

tcsting aid inspection facilitics、                                         .                 |

(3)様 式 (2)-1の 「試 験 寝 査 設 備 」 欄 に あ おせ て 記 畿 きれ て い る場合 に は 、未 欄 に 1ま そ み

旨 を記 載 す る こ とで 差 し支 え な い こ と。                   |
Entё r“ see the dOlumn of Testing and lnspection Facilities,etc ill form (2)‐ 1"if sllch

distinction is cOvere,d by thさ description in the column of“Testing alld lnspё ction

in forIIl(2)‐ 1_Facilities, etc." in form (2)Facilities,etc"in forIIl(2,‐ 1

4 「備考」欄に'|ま tそ め他参考ととな る事項 を記 載す る こ と。
Enter other items to be rcferenced for the facilities and equipments for the manufacturc of sterile
products in thc columi of``、 cmarks"1

5 この様式め大きさは、日本工業規格 A4と すること。
Usc papcr of」 apancse lndustrial Standards S,2C A4



(別記 )



(1)■ 1

新旧対照表 (外国製造業認定の様式に関しては省略)

構 造 設 備 ′の 概 要 ■ 覧 表







様式 (1)-2 他 の .試 験 1検 査 機 関 等

新 1日

の試験検査機関」を利用す る場合は、その利 用関係 を証す る書面を併せ添付

す る こ と

2 名称

3 所在地

４
一
許可 (認定)番号及び年月 日

5 試験検査設備・器具

ュ 依頼する試験の内容

ク 備考

名称

所在地

許可 (認定)番号及び年月日

の試験検査設備又は他

別紙図面のとおり

試験検査設備・器具

依頼する試験の内容

2.備 考



験検査設備又は試

り利用す る試験検査

場合は、記載 をしな

ω  「許可 (認 定)番 号及び年月 日J欄 1ま、製造業許可又は外国製造業者

認定を取得 している施設の場合のみ記載するこ と:

(2)「 試験検査機関等の概要J欄 に添付する図面は当該施設の業務を行 う
.  ‐   :

る場合 には記載 しな くて も差 し文 え ない こ と:       ‐

0 「試験検査 設備・器 具」櫛 には、設備・ 器具 につい て個 々に種類及 び

数 量 を記載 す る こ とL

(0)「試験検査機関等の概要 J、「試験検査室面積 ]、「試 験検査設備・器具」

仰について年、当該然験検査設伸文 は試験検査機関1こ ついて、許可を取

得 していること等により利用する試験検査に必要な設備及び器具を備え :

ていることが担保できる場合は(図 面の添付及び記載をしなくても差 し

支えないこと。                ‐        ■

」 「備考」補には、その他参考とをる事項を記載すること, |
3 この様式の大きさは、日本工業規格 A4と すること。

験 検

● い

及 び

えないこ






