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厚生覚

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

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べき資料の

取扱いについては、平成 16年 7月 9日 付け薬食発第 07090 0 4号厚生労働省医薬

食品局長通知 「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一部を改正する法律

等の施行について」等で示 してきたところである。

今般、薬事法施行規則の
一部を改正す る省令 (平成 19年 厚生労働省令第

41号 )が 平成 19年 3月 30日 に公布、施行 されたこと等を踏まえ、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につい

て、以下のとお り取 り扱 うこととするので、貴職におかれては、下記事項に御留

意の上、貴管下関係業者等に対して周知徹底方御配慮願いたい。

なお、別記関係団体の長あてに本通知の写しを送付するので念のため申し添え

記

1.製 造業の許可の申請書に添付す る様式について

第 12、 第 14及 び第 15に 定める医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造業許

可申請書、製造業許可更新 申請書並びに製造業許可区分変更 (追加 )申 請書の

様式の 「製造所の構造設備の概要」欄の記載 については 「別紙の とお り」とし、

る。
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当該別紙 として別添様式 (1)に より記載 してこれを添付すること。

2.外 国製造業者の認定の申請書に添付する様式について

規則様式第 18、 第 20及 び第 21に 定める医薬品及び医薬部外品の外国製

造業者認定申請書、外国製造業者認定更新申請書並びに外国製造業者認定区分

変更 (追加)申 請書の様式の 「製造所の構造設備の概要」欄の記載については

「別紙のとお り」 とし、当該別紙 として別添様式 (2)に より記載 してこれを

添付すること。

3.通 知の改正

(1)「医薬品の製造管理及び品質管理規則並びに薬局等構造設備規則の
一
部を改

正する省令等の施行について」 (昭和 55年 10月 9日 付け薬発第 1332号厚

生省薬務局長通知)の 5及 び様式 (3)か ら (6)ま でを削除する。

(2)「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一
部を改正する法律等の施行

について」 (平成 16年 7月 9日 付け栗食発第 0709004号厚生労働省医薬食

品局長通知)の 第 4の 4(1)を 次のように改める。

(1)申 請者 (申請者が法人であるときは、その業務を行 う役員)に 係る精神

の機能の障害又は申請者 (申請者が法人であるときは、その業務を行 う役

員)カミ麻薬、大麻、あへん若 しくは覚せい剤の中毒者であるかないかに関

する医師の診断書

なお、申請者が法人である場合であつて、厚生労働大臣がその役員の職

務内容から判断して業務に支障がないと認めたときは、当該診断書に代え

て、同内容に該当しないことを疎明する書類を提出することができること。



様式 (1)-1

構 造 設 備 の 概 要
一
覧 表

1 製 造所の概要 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

作業所

延面積 ２
ｍ

作業室名
面積 作業室の概要

m

廃水及び廃棄物 を

処理する設備

有毒ガス発生の有

範

□ 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

4 貯 蔵設備

室名 面積 貯蔵施設の概要

２
ｍ

試験検査設備

製造所内に備

えている

試験検査室面積
２
ｍ

試験検査設備 ・器

目

□ 他 の試験検査

機 関等 を利用

する

様式 ( 1 ) - 2 の とお り

6 備 考



( 注意 )

1  申 請す る区分 に応 じて必要 な欄 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 )

( 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。)

( 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 口、事務室 、秤 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。)

( 4 ) そ の他 参 考 とな る図面

3  「 製造設備 並び に器 具の種類及び数量 J 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。

4  「 作業所 」欄 には、それぞれ該 当事項 を記載す る他 、次 の とお り記載す る こと。

( 1 ) 「 延 面積 J 欄 は 、作業所 の総面積 を記載す る こと。

( 2 ) 「 作 業室名 」欄 は、個 々の作業室 ご とに記載す るこ と。

( 3 ) 延 面積 以 外 の面積欄 は、製造所平面図等 に よ りその面積 が識別 で きる場合 には記 載 しな く

て も差 し支 えない こと。

5  「 貯蔵 設備 」欄 には、原料 、資材 、製 品等の貯蔵 につ いて記載 す ること。 特 に、毒 ・劇薬 、

毒 ・劇物 、危険物及び冷暗貯蔵すべ き医薬 品の貯蔵設備 につ いては明確 に記載す るこ と。なお 、

「面積 J 欄 は、製造所平面図等 によ りその面積 が識別 で きる場合 には記載 しな くて も差 し支 え

ない こと。 また、貯蔵場所 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、面積 の欄 には容積 を記載す る ことで差 し支 えない こ と。

6  「 試験検 査設備 J 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 について個 々に種類及 び数

量 を記栽す るこ と。「試験検査室面積 」欄 は、製造所平面図等 に よ りその面積 が識別 で きる場

合 には記栽 しな くて も差 し支 えない 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、様 式 ( 1 )

- 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 は、本様式 に よる記載 の他 に、様式 ( 1 ) - 3 に よ りあわせ記

栽す 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、本様式 ( 様式 ( 1 ) - 3

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。

1 0  こ の様式 の大 き さは、 日本 工業規格 A 4 と す る こ と。



様式 (1) - 2

他 の 試 験 検 査 機 関 等 の 利 用 概 要

( 注意 )

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J 欄 は、次の とお り記 載す るこ

と。

( 1 ) 「 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 う施設 の平面 図を添

付す るこ と。

( 3 ) 「 試 験検 査 室面積 J 欄 は 、製造所平面図等 に よ りその面積 が識別 できる場合 には記載 しな

くて もた し支 えない こと。

( 4 ) 「 試 験 検査設備 ・器 具」欄 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。

( 5 ) 当 該 製 造業者 の他 の試験検査設備 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 面を併せ添付す ること。

( 6 ) 「 試 験検 査機 関等 の概 要」、「試験検査室面積」、「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。

2  「 備 考 J 欄 には、その他参 考 となる事項 を記載す ること。

3  こ の様 式 の大 き さは、 日本 工業規格 A 4 と す る こ と。

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

名 称

所在地

許可 (認定)番 号及び年月日

試験検査機関等の概要 別紙図面のとお り

試験検査室面積 ２
ｍ

試験検査設備 ・器具

委託する試験の内容

2    11新考



様式 (1)-3

無 菌 製 剤 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要

1 無 菌製剤作業所の概要 別紙図面のとお り

栗斉Jの調製、充

てん、閉そく作業

を行 う作業室等

作業室名
面積 天丼、壁、床の材質 製造設備装置等

２
ｍ

試験検査設備

□ 製 造所内に備

えている

試験検査室面積 m

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

4 備 考



( 注意 )

1  「 無菌 製斉」作業所 の概 要」欄 の記載 に代 えて添付すべ き図面は、様式 ( 1 ) - 1 に よる 「製

造所 の概要」欄 の記載 に代 えて添付すべ き図面にお 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  「 案剤 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 、次の とお り記載す るこ と。

( 1 )  「 作業室名 J 欄 には、原 料の秤量室、容器 の洗浄室 、洗浄 容器 の乾燥 ・滅 菌 室 、調製 室 、

充 てん室、閉そ く室等製造 工程 に必要 な作業室名 を記載す る こ と。

( 2 )  「 面積 」欄 は、製造所平面図等 に よ りその面積が識別 で きる場合 には記載 しな くて も差 し

支 えない こと。

( 3 )  「 製 造設備 装置等 J 欄 には、秤量設備 、調製設備 、充 てん設備 、閉そ く設備 、 ろ過 装置 、

原液 の容器 に補 充 され る空気の浄化装置 、減菌装置 、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 よって一貫 して行 われ

る場合 にあつては、当該設備 が閉鎖式一員設備 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 によつて行 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  「 試 験検 査設備 J 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 について、 当てはまる□欄 にチ ェ ックを入れ る他 、次の と

お り記哉す 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 いて個 々に種類及び数

量 を記載す ること。「試験検査室面積 J 欄 は 、製造所平面図等 によ りその面積 が識 別 で きる場

合 には記載 しな くて も差 し支 えない 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、様式 ( 1 )

- 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 ( 1 ) - 1 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 えない こ と。

4  「 備 考」欄 には、その他参 考 とな る事項 を記載す ること。

5  こ の様 式 の大 き さは、 日本工業規格 A 4 と す る こ と。



様式 (2) - 1

Forl13(2)-1

構 造 設 備 の 概 要
一
覧 表

Outlinc of B口lldings and Facilitics

1  製 造所の概要

Outlinc      Of      4ヽanufacturing

cstablishmcnt

別紙図面の とお り

scc  a t t a c h c d  P l a n s

2  製 造設備並びに器具の種類及び数量

Type and Numbcr of Equipmcnts and

Utcnsils uscd to manuFacturc the

products

3  作 業所

Vヽork Area

延面積

Io` t a l  A r c a

作業室名
＼
＼

Room Namc

面積

A r c a

作業室の概要

O u t l i n c  O f ヽV o r k  R o o m s

廃 水 及 び廃 棄 物 を

処理す る設備

E q u i p m c n t s   t o

trcat Vヽastc Vヽatcr

and        ヽ Vastc

WIatcrials

有毒ガス発生の有

征

G  c n c r a t i o n     o f

T o x l c  G a s

□ 発 生す る

Ycs

有毒 ガスの種類 及 びその処

理に要す る設備

(IF`てyes'', )Type Of Toxic

G as  and  Equipmcnts

uscd to trcat it.

□ 発生 しない

N o

4 貯 蔵設備

S t o r a g c

F a c i l i t i c s

室名

Room Namc

面積

A r c a

貯蔵施設の概要

Outlinc of Storagc Facilitics



5 試 験検査設備

丁csting and

I n s p c c t i o n

F a c i l i t i c s、 c t c

□ 製 造 所 内 に備

えている
′
Ic`sts        and

inspcctiOns

p crforrn cd

i n―h o u s c

試験検査室面積

A r c a  o f  T c s t i n g

a n d  i n s p c c t i o n

R o o m s

試験検査設備 ・器

目

T c s t i n g    a n d

l n s p c c t i o n

E q u i p m c n t s

a n d  U t c n s i l s

□ 他 の 試 験 検 査

機 関 等 を利 用

する

Utilizc     Othcr

T c s t i n g     a n d

l n s p c c t i o n

F a c i l i t i c s

様式 ( 2 ) - 2の とお り

scc Fonn(2)-2

6  備 考

R c m a r k s

( 注意 )

( N  o t e s )

1  申 請 す る 区 分 に 応 じて 必 要 な 欄 を 記 載 す る こ と。

Fil l  o u t  a p p l i c a b l c  c o l u m n s  a c c o r d i n g  t o  t h c  a c c r c d i t a t i o n  c a t c g o r y

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。

Ent c r ( ( s c c  a t t a c h c d  P l a n s " i n  t h c  c o l u m n  o F . ` O u t l i n e  o f  M a n u f a c t u r i n g  c s t a b l i s h m c n t ' ' ,  a n d  f o l l o、vi n g

d r a、vi n g s  a l l d  p l a n s  s h O u l d  b c  a t t a c h c d

( 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 。)

Simplc sitc map including thc surrounding arca of thc sitc (ShOWing thc location and inlmcdtatc

cnvironmcnt Acrial photograph is acccptablc Submit thcm as nceded Can bc omittcd in thc casc

of application for accrcditation rcnc、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 哉 す る こ と。)

S i m p l c  s i t c  p l a n  i n d i c a t i n g  t h c  b u l l d i n g s  i n  t h c  s i t c ( A H  t h c  b u i l d i n g s  l o c a t c d  i n  t h c

m a n u f a c t u r i n g  c s t a b l i s h m c n t  t o  b e  a c c r c d i t c d  s h o u l d  b e  d e s c r i b c d  )

( 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 日 、事 務 室 、秤 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。)

F i o o r  p l a n  o f  t h c  b u i l d i n g s  i n  t h c  s i t c _ ( I t C m s  l i s t c d  i n  t h c  f o l l o、v i n g  c x a m p l c  s h O u l d  b c  p r c s e n t c d

in thc plan Exampici window,door,o ffic c,wcighing r00m,formulation room(miXin3,tablcting,

dissolution,filtration,ctc.),filling room,scaling room,packaging room,tcst and inspcction rooln,

w a r c h o u s c ( r a w  m a t c r i a i s , p a c k a g i n g  m a t c r i a l s  a n d  f i n i s h c d  p r o d u c t s _ c t c ) , C t C , i n  a d d i t i o n , t h c

n a m c  o f t h c  r o o m s  n c c c s s a r y  f O r  t h c  m a n u f a c t u r c  s h o u l d  b c  i d c n t i f i c d  a n d  t h c  a r c a  o f  c a c h  r o O m

s h o u l d  b c  d c s c r i b c d )

( 4 ) そ の 他 参 考 と な る 図 面

ソヽny othcr plans facilitating thc dcscription of 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。



Major equipmcnts and utcnsils uscd tO manuracturc should bc dcscribcd in thc column of“ Typc and

N u m b c r  o f  E q u i p m c n t s  a n d  U t c n s i l s  u s c d  t o  m a n u f a c t u r c  t h c  P r o d u c t s ' '

4  「 作 業 所 」 欄 に は 、 そ れ ぞ れ 該 当 事 項 を 記 載 す る 他 、 次 の とお り記 載 す る こ と。

Ent c r  t h c  c o l u m n  o f ( `Vヽ o r k  A r c a力 a s  a p p r o p r i a t c ,  i n  a d d i t i o n ,  c n t c r  t h c  f o l l o、vi n g i‐

( 1 ) 「 延 面 積 J 欄 は 、 作 業 所 の 総 面 積 を 記 載 す る こ と。

Ent c r  t h c  t o t a l  f 1 0 o r  a r c a  i n  t h c  c O l u m n  o f“To t a l  A r c a " .

( 2 ) 「 作 業 室 名 J 欄 は 、 個 々 の 作 業 室 ご と に 記 載 す る こ と。

Entcr cach individual wOrk room in thc column of``Room Namc''

( 3 ) 延 面 積 以 外 の 面 積 欄 は 、 製 造 所 平 面 図 等 に よ りそ の 面 積 が 識 別 で き る 場 合 に は 記 載 し な く

て く) 差 し支 え な い こ と。

As to thc columns 、vhcrc arca of rooms and facilitics is lo bc cntcrcd, cntry of arca is not

ncccssarily rcquircd ifthc arca can bc idcntificd by thc drawings Or floor plans, cxccpt thc column

oft`'「Otal Arca"

5  「 貯 蔵 設 備 」 欄 に は 、 原 料 、 資 材 、 製 品 等 の 貯 蔵 に つ い て 記 載 す る こ と。 特 に 、 毒 ・濠」薬 、

毒 ・劇 物 、危 険 物 及 び 冷 暗 貯 蔵 す べ き 医 薬 品 の 貯 蔵 設 備 に つ い て は 明 確 に 記 載 す る こ と。な お 、

「面 積 J 欄 は 、 製 造 所 平 面 図 等 に よ りそ の 面 積 が 識 別 で き る 場 合 に は 記 載 を 要 し な い こ と。 ま

た 、 貯 蔵 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 、 面 積

の 欄 に は 容 積 を 記 載 す る こ と で 差 し支 え な い こ と。

Entcr cach of thc storagc facilitics for ra、v matcrials, packaging matcrials and finishcd prodllcts, ctc

in thc column of``Storagc Facilitics''   In particular, thc storagc facilitics for toxic drugs/drugs 、vith

strong activity, poison/strong chcmicals, inflammablc matcrials, or drugs to bc storcd in cool placc

and protcctcd from light, should bc cicarly dcscribcd Entry of arca is noi neccssarily rcquircd if thc

arca can bc idcntified by thc dra、vings or floor plans lf somc parts of a shclfis uscd as a storagc arca,

attachmcnt of a thrcc dimcnsional diagram of thc shclf and cntry of volumc of it in thc column of

`Arca' is acccptablc

6  「 試 験 検 査 設 備 等 J 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。

Tick thc applicabic opcn squarc in thc column of(`1｀csting and lnspcction Facilitics, ctc '' and cntcr

thc follo、ving;―

( 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 個 々 に 種 類 及 び 数

量 を 記 載 す る こ と。 「試 験 検 査 室 面 積 」 欄 は 、 製 造 所 平 面 図 等 に よ りそ の 面 積 が 識 別 で き る 場

合 に は 記 載 し な く て も差 し支 え な い こ と。

lr i n _ h o u s c  t c s t i n g  a n d  i n s p c c t i o n  f a c i l i t i c s  a r c  u t i l i z c d ,  c n t c r  n u m b c r  a n d  k i n d  o f  c a c h

c q u t p m c n t  a n d  u t c n s i l  E n t r y  o f  a r c a  i n  t h c  c o l u m n  o f ` ` A r c a  o f  T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n  R o o m s ' '  i s

n o t  n c c c s s a r i l y  r c q u i r c d  i f  t h c  a r c a  c a n  b c  i d c n t i f i c d  b y  t h c  d r a、vi n g s  o r  f l o o r  p l a n s

( 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。

If thc tcsting and inspcctiOn facilitics Of thc samc manuFacturcr but locatcd in thc othcr campus,

or othcr tcsting and inspectiOn facllities is uscd, cnter thc Fornl(2)‐2 for utilization of othcr

tcsting and inspcction facilitics

7  「 備 考 J 欄 に は 、 そ の 他 参 考 と な る 事 項 を 記 載 す る こ と。

Entcr othcr itcms to bc rcfcrcnccd fOr the facilitics and cquipmcnts of thc sitc in thc colullall of

t ` R c m a r k s ' ■

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 fillcd Form (2)-3 in addition to this form,in thc casc of manufacturing sitc of stcrilc products

arc manilfacturcd by ascptic proccss in thc sitc

9  特 定 生 物 由 来 製 品 隼 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 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 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 to this form(inctuding Form(2)-3),dctailCd dcscriptions on thc itcms dcscribcd in

A r t i c i c s  8  o r  9  o f  R c g u l a t i o n s  f o r  B u i l d i n g s  a n d  F a c i l i t i c s  o f  P h a r m a c i c s  s h o u l d  b c  s u b m i t t c d  a s  a n



a t t a c h  m e n t ,  i f  s p c c i f i c d  b l o l o g i c a l  p r o d u c t s ,  c t c  ,  o r  r a d i o p h a r m a c c u t i c a l s  a r e  m a n u f a c t u r c d  i n  t h c

s i t e

1 0  こ の 様 式 の 大 き さ は 、 日本 工 業 規 格 A 4 と す る こ と。

Use  p a p c r  o f  J a p a n e s c  l n d u s t r i a l  S t a n d a r d s  S i z c  A 4



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
′
Ic`sting and lnspcction

Facilitics of thc samc

A/1anufacturcr       but

l o c a t c d   i n   t h c   o t h c r

c a m p u s  o r  o t h c r  T c s t i n g

a l l  d

F a c i l i t i c s

Inspcction

名称

N a m c

所在地

Loc a t i o n

許可 (認定)番 号及び年月 日

Number and date ofthe

accreditatiOn

試験検査機関等の概要

Outlinc of Tcsting and

lnspcction Facilitics

別紙図面の とお り

scc attachcd Plans

試験検査室面積

A r c a  o f  T c s t i n g  a n d

l n s p c c t i o n  R o o m s

試験検査設備 ・器具

Tcs t i n g  a n d  i n s p c c t i o n

E q u i p m c n t s  a n d  U t c n s i l s

依頼す る試験の内容

Typ c  o f  C o n t r a c t c d

T e s t i n g  a n d  l n s p e c t i o n

2   備 考

R c m a r k s

様式 ( 2 ) - 2

Forlla(2)-2

他 の 試 験 検 査 機 関 等 の 利 用 概 要

Uti l i z a t i o n  o f  o t h c r  T e s t i n g  a n d  l n s p e c t i o n  F a c i l i t i c s

(注 意 )

(Notcs)

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 は 、 次 の とお り記 載 す る こ

と。

Fil l  o u t ( ` T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n  F a c i l i t i c s  o f  t h c  s a m c  M a n u f a c t u r c r  b u t  l o c a t c d  i n  t h c  o t h c r  c a m p u s

o r  o t h c r  T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n  F a c i l i t i c s " c o l u m n  a s  f o l l o、vs ;―

( 1 ) 「 許 可 ( 認定 ) 番 号 及 び 年 月 日J 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 場 合 の み 記 載 す る こ と。

Entcr thc colullln of``Nurnbcr and datc of thc accrcditation)' only fOr thc facilitics obtaining a

accrcditation of forcign manuFacturcr

( 2 ) 「 試 験 検 査 機 関 等 の 概 要 」 欄 に 添 付 す る 図 面 は 当 該 施 設 の 業 務 を 行 う施 設 の 平 面 図 を 添

付 す る こ と。

ァヽtt a c h  t h c  f l o o r  p l a n s  o f  t h c  f a c i l i t i c s  i n  t h c  s i t c  i n v o l v c d  i n  t h c  r c l c v a n t  t c s t i n g  a n d  i n s p c c t i o n  t o

t h c  c o l u m n  o f ` ( O u t l i n c  o f  T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n  F a c i l i t i c s " _

( 3 ) 「 試 験 検 査 室 面 積 」 欄 は 、 製 造 所 平 面 図 等 に よ りそ の 面 積 が 識 別 で き る 場 合 に は 記 載 し な

く て も 差 し支 え な い こ と。

E n t r y  o f  a r c a  i n  t h e  c o l u m l l  o f (〔A r c a  o f  T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n  R o o m s "  i s  n o t  n e c e s s a r i l y  r e q u i r e d

i f  t h c  a r c a  c a n  b c  i d e n t i f i c d  b y  t h c  d r a、v i n g s  o r  f l o o r  p l a n

( 4 ) 「 試 験 検 査 設 備 ・器 具 」欄 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。

Ent c r  n u m b c r  a n d  k i n d  o r  c a c h  c q u i p m c n t  a n d  u t c n s i l  i n  t h c  c o l u m n  o f ` ` T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n

E q u i p m c l l t s  a n d  U t c n s i l s ' '



( 5 ) 当 該 製 造 業 者 の他 の試 験 検 査 設 備 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 を併 せ 添 付 す る こ と。

If othcr tcsting and inspcction facilitics Othcr than thc tcsting and inspcction facilitics Of thc samc

manufacturcr but locatcd in thc othcr campus is uscd, a documcntcd cvidcncc of such usc should bc

p r o v i d c d

( 6 ) 「 試 験 検 査 機 関 等 の 概 要 」、 「試 験 検 査 室 面 積 」、 「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 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。

Asto thc columns oft`Outline ofTcsting and lnspcction Facllitics",``Pピca ofTcsting and lnspcction Rooms"and t.Tcsting

and lnspcction Equipmcnts and Utcnsits",cntりof cach column and attachmcnt of aoor plans are not ncccssarily rcquircd if

thc othcrtcsting and inspcction facility has bcen conflmcd by a ccrtincation,such as Accrcditation,that it has thc necessary

cquipmcnts and utcnslls for tcsting and inspcction to usc

「備 考 」 欄 に は 、 そ の 他 参 考 と な る 事 項 を 記 載 す る こ と。

Entcr othcr rcFcrencc information in thc coturn13 0f``Rcrnarks''

こ の 様 式 の 大 き さ は 、 日本 工 業 規 格 A 4 と す る こ と。

U s c  P a p c r  o f  J a p a n c s c  l n d u s t r i a l  S t a n d a r d s  S i z c  A 4



様式 ( 2 ) - 3

Forrll(2)-3

無 菌 製 斉J 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要

Outlinc of Buildings and Facilitics for Stcrilc Products

1  無 菌製剤作業所の概要

Outlinc ofVヽorking Prca for Stcrilc Products

別紙図面の とお り

s c c  a t t a c h c d  P l a n s

2 薬 剤の調製、充

てん、閉そ く作業

を行 う作業室等

W o r k   R o o m s   O f

4ヽixing, Filling, and

Scaling  Opcrations,

ctc

作業室名＼＼

Room Namc

面積

Arca

天丼、壁、床の材質

Matcrial of Cclling,Wall and

Floor

製造設備装置等

Equ i p m c n t s  a n d

U t c n s i l s  u s c d  t o

manufacturc thc

products, ctc

3 試 験検査設備

Tcs t i n g      a n d

l n s p c c t i o n

F a c i l i t i c s、 c t c

□  製 造 所 内 に備

えている

T c s t s       a n d

l n s p c c t i o n s

pcrforrncd

i n―h o u s e

試験検査室面積

A r c a  o f  T c s t i n g

a n d    l n s p c c t i o n

R o o m s

試験検査設備 ・器具

T c s t i n g      a n d

l n s p c c t l o n

E q u i p m c n t s   a n d

U t c n  s l l s

□ 他 の試験検査

機関等を利用

す る

U t i l i z c    o t h c r

T e s t i n g     a n d

lnspcction

Facilitics

様式 ( 2 ) - 2の とお り

scc Forlll(2)‐2

4  備 考

Rcm a r k s



( 注意 )

( N o t c s )

1  「 無 苗 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 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。

Thc  f l o o r  p l a n s  t o  b e  a t t a c h c d  i n  p l a c e  o f  g i v i n g  a  n a r r a t i v c  d c s c r i p t i o n  t o  t h c  c o l u m n  o f ` ` O u t l i n c  o f

Vヽ o r k i n g  A r e a  f o r  S t c r i l c  P r o d u c t s 'う n c c d  n o t  b c  a t t a c h c d  i f  s u c h  d i s t i n c t i o n  i s  c o v c r c d  b y  t h c  f l o o r

p l a n s  a t t a c h c d  i n  p l a c c  o f  g i v i n g  a  n a r r a t i v e  d c s c r i p t i o n  t o  t h c  c o l u m n  o f `てOu t l i n c  o f  M a n u f a c t u r i n g

cstablishmcnt''in Form(2)‐ 1

2  「 薬 斉」の 調 製 、 充 て ん 、 閉 そ く作 業 を 行 う作 業 室 等 J 欄 に は 、 そ れ ぞ れ 該 当 事 項 を 記 載 す る

他 、 次 の とお り記 載 す る こ と。

Entcr thc cOluilln of“ Work Rooms of Mixing,Filling,and Scaling Opcrations,ctc " as appropriatc, in addition,

cntcr thc follo、ving;‐

( 1 )  「 作 業 室 名 J 欄 に は 、 原 料 の 秤 量 室 、 容 器 の 洗 浄 室 、 洗 浄 容 器 の 乾 燥 B 滅 菌 室 、 調 製 室 、

充 て ん 室 、 閉 そ く室 等 製 造 工 程 に 必 要 な 作 業 室 名 を 記 載 す る こ と。

Namc ofthc 、vorking rooms ncccssary for thc manufacturing opcration of stcrilc products,

including ra、v matcrials、vcighing rooms, cOntaincr、vashing rooms, drying/stcrilization roOms for

、vashcd containcrs, bulk prcparatiOn rooms, fiHing rooms, scaling rooms, ctc should bc dcscribcd

in thc column of(`Room Namc'わ

( 2 )  「 面 積 」欄 は 、製 造 所 平 面 図 等 に よ りそ の 面 積 が 識 別 で き る 場 合 に は 記 載 し な くて も 差 し

支 え な い こ と。

As t o  t h c  c o l u m n s  、vh c r c  a r c a  o f  r o o m s  a n d  f a c i l i t i c s  i s  t o  b c  c n t c r c d ,  c n t r y  o f  a r c a  i s  n o t

n c c c s s a r i l y  r c q u i r e d  i f  t h c  a r c a  c a n  b c  i d c n t i F i c d  b y  t h c  d r a、vi n g s  o r  f l o o r  p l a n s

( 3 )  「 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。

E n t e r  w h e t h e r  t h e  m a t e r i a 1  0 f  c e i l i n g , w a l l  a n d  f 1 0 0 r  c a n  e n d u r e  t h e  a t o I I l i z a t i o n  a n d

w a s h i n g  b y  d i s i n f e c t a n t  i n  t h e  c 0 1 u m n  o f“帥I a t e r i a l  o f  C e i l i n g ,Vヽ a l l  a n d  F l o o r "

( 4 )  「 製 造 設 備 装 置 等 」 欄 に は 、 秤 量 設 備 、 調 製 設 備 、 充 て ん 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 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 っ て 一 員 して 行 わ れ

る 場 合 に あ つ 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 っ 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 老、要 な

装 置 等 を 記 載 す る こ と。

Namc,modcl and location(may be dCSCribcd in thc floor plans)of caCh Cquipmcnt for wcighing,

bulk prcparation, filling, scaling, filtration, clcaning of thc gas to bc fillcd in the bulk solutiOn

containcrs, stcrilization, bactcria rcmoval, manufacture oF distillcd watcr, ctc , should bc

dcscribcd in thc column of`(Equipmcnts and Utcnsils uscd to manufacturc thc products, ctc ''

い′hcthcr bulk prcparation and filling or bulk preparation,filling and scaling Opcrations arc

scqucntially pcrformcd in closcd facilitics should bc dcscribcd in this c01urnn lf any cquipmcnts

ncccssary for ascptic manuFacturing Opcrations is utilizcd, ncccssary cquiplllcnts for such

opcration should bc describcd

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 つ 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。

Tic k  t h c  a p p l i c a b i c  o p c n  s q u a r c  i n  t h e  c o l u m n  O f ` ` T c s t i n g  a n d  l n s p c c t i o n  F a c i l i t i c s ,  c t c  "  a b o u t  t h c

n c c c s s a r y  t c s t i n g  a n d  i n s p c c t i o n  e q u i p m c n t  f o r  h c r m c t i c  c o n d i t i o n  t c s t ,  f o r c i g n  m a t t c r  t c s t ,

p h y s i c o c h c m i c a l  t c s t s ,  s t c r i l i t y  t c s t ,  p y r o g c n  t c s t  a n d  b l o l o g i c a l  t c s t s ,  a n d  c n t c r  t h c  f o l l o、vi n g i‐

( 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 個 々 に 種 類 及 び

数 量 を 記 載 す る こ と。 「試 験 検 査 室 面 積 」 欄 は 、 製 造 所 平 面 図 等 に よ りそ の 面 積 が 識 別 で き



る 場 合 に は 記 載 しな く て も差 し支 え な い こ と

If in―housc tcsting and inspcctiOn facllitics arc utilizcd,cntcr nurnbcr and kind of cach cquipmcnt

and utcnsil Entry of arca in thc column of``Arca of Tcsting and lnspcction Rooms'・ is not

ncccssarily rcquircd if thc arca can bc idcntificd by thc dra、vings or floor plan_

( 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。

If thc tcsting and inspcction facilitics of the samc manufacturcr but iocatcd in thc othcr calllpus

or othcr tcsting and inspcction facilitics is uscd, cnter thc Form (2)-2 for utilization of othcr

testing and inspcctiOn facilitics

( 3 ) 様 式 ( 2 ) - 1 の 「試 験 検 査 設 備 J 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 え な い こ と。

E n t e r“se e  t h e  c o l l l m n  o f  T e s t i n g  a n d  l n s p e c t i o n  F a c i l i t i e s , e t c . i n  f O r m ( 2 )‐ 1" i f  s u c h

d i s t i n c t i o n  i s  c o v e r e d  b y  t h e  d e s c r i p t i o n  i n  t h e  c O l u I I I n  o f“Te s t i n g  a n d  l n s p e c t i o n

F a c i l i t i e s , e t c " i n  f o r m ( 2 )‐ 1_

4  「 備 考 」 欄 に は 、 そ の 他 参 考 と な る 事 項 を 記 載 す る こ と。

Entcr Othcr itcrns to bc rcrerenccd for thc facilities and cquiprnents fOr thc manuFacturc of stcrilc

p r o d u c t s  i n  t h c  c o l u m n  o f t ` R c m a r k s ' '

5  こ の 様 式 の 大 き さ は 、 日本 工 業 規 格 A 4 と す る こ と。

U s c  p a p c r  o f  J a p a n e s c  l n d u s t r i a l  S t a n d a r d s  S i z c  A 4



別 記

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

日本製薬団体連合会会長

社団法人 日本薬業貿易協会会長

日本化粧品工業連合会会長

日本輸入化粧品協会理事長

日本医療機器産業連合会会長

社団法人 日本臨床検査薬協会会長

欧州製薬団体連合会在 日執行委員会会長

欧州 ビジネス協会化粧品部会委員長

欧州 ビジネス協会医療機器委員会委員長

欧州 ビジネス協会診断薬委員会委員長

米国研究製薬工業協会在 日技術委員会代表

在 日米国商工会議所化粧品委員会委員長


