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薬食発 1 0 1 3 第 2 号

平成 2 2 年 1 0 月 1 3 日

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0619002

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、下記のとおり、局長通知の
一部を改正することとしたので、貴管下関

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 「十日様式」という。)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。

(1)「構造設備の概要
一覧表」(様式 (1)-1及 び (2)-1)に つい

①  「 3.作 業所」の 「延べ面積」欄を削除したこと。

記

て



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」欄について、
「廃

水の処理設備」及び 「廃棄物の処理設備」それぞれの記載欄を新たに設け

たこと。        ―

④ 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 「貯蔵 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。

(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」又は 「上記以外の他の試験検査機関」のいずれかをチェックする様式

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。

④  な お 、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。



(3)「無菌製剤作業所の構造設備?概要」(様式 (1)-3及 び (2)-3)

について

①  「 2.栗 剤の調製、充てん、閉そく作業を行 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。

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

3 作 業所

作業室名 面積 作業室の概要

別紙図面のとお り

廃水及び廃葉物を

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

狂

□ 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 貯蔵設備の概要

別紙図面のとお り

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

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

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1 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 るヽ 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 日、事務室 、神 量室 t

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 る図百

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。

4  「 作 業 所」欄 には、それ ぞれ該 当事項 を記載す る他 、
「作業室名 」欄 は、個 々の作業室 ご とに

記載す る こ と。「面積 」欄 は、「別紙図面 の とお り」 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 」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 」欄 には、毒 ・濠Ⅲ案 、毒
・濠」物、危 険物及 び冷蔵 ・冷凍貯蔵すべ き医薬 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。
「面積 J 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」欄 に各作業室の面積 を記載す る 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、別紙 図面には容積 を

記栽す る こ とでた 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 る易合 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 J 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、拝式 ( 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 J 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

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、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。

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



□ 当 該製造業者の他の試験検査設備

□ 上 記以外の他の試験検査機関

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

様式 (1)-2

他 の 試 験 検 査 機 関 等 の 利 用 概 要

( 注意 )

1  「 種 別 」欄 は、当てはまる□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 を併せ 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 の場合 のみ記載す る こと。

3  「 試 験 検査 設備 ・器具 J 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1 具J 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 、記 載 を しな くて も差 し支 えない こと。

5  「 備 考 J 欄 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 A 4 と す る こ と。



様式 (1)-3

無 菌 製 斉」 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要

別紙図面のとおり1 無 菌製剤作業所の概要

製造設備装置等天丼、壁、床の材質

2 某 剤の調製、充

てん、閉そく作業

を行 う作業室等

別紙図面のとおり

別紙図面のとお り試験検査室面積
製造所内に備

えている

試験検査設備

試験検査設備 ・器具

様式 (1)-2の とお り

他の試験検査

機関等を利用

する



( 注意 )

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 に よる 「製

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 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」棟 には、それ ぞれ 該 当事項 を記載す る

他 、次の とお り記 哉す るこ と。

( 1 )  「 作 業 室名 」欄 には、原料 の作 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、「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。

( 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。

( 4 )  「 製 造設備 装 置等」欄 には 、祥 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 に縮 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、尤てん及び閉そく作業が閉鎖式設備によつて
一員して行われ

る場合 にあつて は、当該設備 が閉鎖 式
一
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 が開鎖式設備 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 」欄は、密封 状態検 査 、異物検査、理化学試 験 、無苗 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。

( 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」 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、「試 験検査 室面積 」欄 に各室 の 面積 を記栽す 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、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 ) - 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

構 造 設 備 の 概 要
一
覧 表

O u t l i n c  o f  B u i l d i n g s  a n d  F a c l l i t i c s

1  製 造所の概要

O u t l i n c     o f

c s t a b l i s h m c n t

M獅的問ngl堅鑑献撚格ns
2  製 造設備並びに器具の種類及び数量

T y p c  a n d  N u m b c r  o f  E q u i p m c n t s  a n d

Utcnsils uscd to manufacturc thc

p r o d u c t s

3  作 業所

Vヽo r k  A r e a

作業室名

Room Namc

面積

Arca

作業室の概要

Outtinc of Work Rooms

別紙図面の とお り

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

廃 水 及 び廃 棄 物 を

処理す る設備

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

trc at Vヽastc Vヽatcr

and       ヽ Vastc

Wlatcrials

廃水の処理

設備

EquipIIlents

treat

WVasteヽ アヽater

廃棄物の

処理設備

Equipments

to     treat

WVaste

Wiateri als

□ 製 造所内に

備えている

Disposal

perFormed

in‐house

処理設備

Eqtlipments

to treat it.

□ 他 の処理設備を利用する

Utllize other disposal facttties

有毒ガス発 生の有

範

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

T o x l c  G a s

□ 発 生する

Yes

有毒ガスの種類及びその処

理に要する設備

( I f“y C S " , ) T y p C  O f  T o x i c

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

uscd to treat it,

□ 発生 しない

No



4 貯 蔵設備

Storagc

Facilitics

室名

Room NaIIle

面積

A r c a

貯蔵設備 の概要

Outlinc of Storagc Facllitics

別紙図面の とお り

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

5 試 験検査設備

Tcs 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 e s ,  c t c

□ 製 造 所 内 に備

えている

T c s t s       a n d

i n s p c c t i o n s

pcrfbrmcd

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  l n s p c c t i o n

R o o m s

別紙図面の とお り

scc attachcd Pians

試験検査設備 ・器

具

Tcsting   and

lnspcction

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

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

T c 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   、

様式 ( 2 ) - 2の とお り

see Forrn(2)-2

6  備 考

R c m a r k s

( 注意 )

( N  o t e s )

1  中 請 す る 区 分 に 応 じて 老、要 な欄 を記 載 す る こ と。

Fi 1 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 3 0 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。

Entcr``SCC attachcd Plans''in thc column of`(Outtinc of Manufacturing establishmcnt ", and follo、
ving

dra、vings and plans shOuld bc attachcd

( 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。)

S i m p l c  s i t C  m a p  i n c l u d i n g  t h c  s u r r o u n d i n g  a r e a  o f  t h e  s i t c ( S h O W i n g  t h c  l o c a t i o n  a n d  i m m c d i a t c

cnvironmcnt Acrial photograph is acccptablC Submit thcm as nccdCd. Can be omittcd in thc casc

O f  a p p l i c a t i o n  f o r  a c c r c d i t a t i o n  r o n c w a l )

( 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。)

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 i l d i n g s  i t t  t h c  s i t c。( A l l  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 C  a c c r C d i t C d  s h o u l d  b c  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ふり表示する
こと。例 : 窓、出入日、事務室、神量室、

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 thc buildings in the sitc(It,mS liStcd in thtt f0110wing cxampic should be prcsentcd

in the plan_Examplc:window,door,o ffi9 c,WCighing rもom,formulation room(miXing,tablcting,



dissolution,flitration,ctc),filling room,scaling room,pac(aging r00m,tcst and inspcction room,

、va r c h o u s c ( r a、v m a t c r i a l 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 l s .  c t C・),  9 t C ,  i n  a d d i t i o n , t h  c

namc of thc rooms neccssary for thc manufacturごshould bc idcntificd and thc arca of cach room

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

Any othcr plans facilitating thc dcscription df the 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 cquipments and utcnstis uscd to manufacturc should bc dcscribcd in the column of“Typc and

Nuttbcr of Equipmcnts and Utcnsils uscd to manufacturC thC products".

4  「 作業所 J 欄 には、それぞれ該当事項 を記載す る他、「作業室名」欄は、個々の作業室 ごとに

記載す ること。「面積」欄 は、「別紙図面の とお りJ 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。なおく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」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。

E n t c r  t h c  c o l u m n  o f ( てヽJ o r k  A r c a " 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 e r  c a c h  i n d i v i d u a l、vo r k  r o o m  i n  t h c

c o l u m n  o f ` ` R o o m  N a m c ' '    E n t c r・
・
scc  a t t a c h c d  P i a n s " i n  t h e  c o l u m n  o f ` ` A r e a ' ' ,  a n d  t h c  d r a、vi n g s  o r

f l o o r  p l a n s  i d c n t i f y i n g  t h c  n a m c  o f  c a c h  i n d i v i d u a l  、vo r k  r o o m  a n d  t h c  a r c a  o f  c a c h  r o o n l  s h o u l d  b c

a t t a c h  c d     E n t c r  t h c  a r c a  o f  e a c h  i n d i v i d u a l  r o o m  i n  t h c  c o l u m n  o f“Ar c a ' '  i f  t h c  a r e a  c a n  n o t  b c

i d c n t i f i c d  b y  t h c  d r a w , i n g s  o r  f l o o r  p l a n s    A s  t o  t h c  c o l u m n  o f ` ` E q u i p m c n t s  t o  t r c a tヽVa s t c 4ヽ  a t c r i a l s " ,

a l i  t h c  、va s t c  m a t c r i a l s  g c n e r 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 4 b l i S h m c n t  s h o u l d  b c  c o v c r c d

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 、

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。「面積 」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 」欄 に各作業室の面積 を記載す るこ 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、別紙 図面には容積 を

記載す るこ とで差 し支 えない こ と。

If thc draM′ings or fioor plans identifying ali thc storage facilities for ra、v matcrials, packaging

matcrials and finishcd products, ctc are attachcd, entry of each of thc storagc Facilitics for ra、v

matcrials, packaging materials and finishcd products, ctC oftOxic drugs/drugs 、 vith strong activity,

poison/strong chemicals, inflammablc matcrials, or drugs to bc storcd rcfrigcratcd, froそ
cn and

protcctcd from light in the cOlumn oft`Storagc Facilitics'' is acccptablc   Entcr`(scc attachcd Plans'う

in thc column of``Arca'',and thc drawings or floor plans idcrtifying thc namc of cach individual rooT

namc and thc arca of cach ro9m should bc attachcd    Entcr thc arca of cach individual room in thc

column oft`Arca'' if thc arca can not bc identificd by thc dra、vings or floor plans    lf somc parts of a

shcif is uscd as a storagc arca, attachmcnt of a thrcc dimcnsional diagram of thc shclf and cntry of

volumc of i t in thc attachcd Plans is acccptablc

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。

Tick thc aplliCabic opcn squarc in thc column of・
・Tcsting and lnspection Facllities,ctc"and cnter

thc fo1lo、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 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 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 、

「試 験 検 査 室 面 積 」 欄 に各 室 の 面積 を記 載 す る こ と。

I f  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 iёs  a r c  u t i l i z C d , c n t c r  n u l l l b c r  a n d  k i n d  o f  m a j o r

c q u i p m c n t  a n d  u t e n S i l . E n t c r `‐SC 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 ` ` 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 ' ' ,  a n d  t h c  d r aヽVi n g  o r  f l o o r  p l a n s  i d c n t i f y i n g  t h c  a r c a  s h o u l d  b l  a t t a c h c d     E n t c r  t h c  a r c a

o f  c a c h  i n d i v i d u a l  r o o l n  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 f t h c  a r e a  c a n

n o t  b e  F d c n t i f i e d  b y  t h e  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め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 t h e  t c s t i n g  a n d  i n s p c c t i o n  f 4 c l l i t i e 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 e d  i n  t h c  o t h e r  c a m p u s ,

o r  o t h c r  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  i s  u s c d , c n t c r  t h c  F o r m ( 2 )‐2  f o r  u t i l i z a t i o n  o f  o t h c r

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

7  「 備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。

Entcr other itcms to bc rcferenccd for thc facilitics and cquipmcnts of thc site in the column of

“
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 the casc of manufacturing sitc Of stcrile products

arc manufacturcd by ascptic PrOoCSs in thC SitC

9  特 定 生物 出 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 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(incldding Form(2)‐ 3),dctallCd descriptions on the itcms dcscribcd in

Articlcs 8 or 9 of Regulations for Buildings and Fatilitics of Pharmacics should bc submittcd as an

attachmcnt, if spcciftcd biological products, ctc , Or radiopharmaccuticals arc manufacturcd in thc

s i t c

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

Us 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


