	【資料　①】　（受託滅菌施設以外の場合）
別紙様式１－（１）　　　　　　　

医　療　機　器　製　造　所　概　要
　　　　年　　月　　日現在
製造所名称（注１）　　　　　
製造所住所（注１）　　　　

許可（認定）番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　許可（認定）年月日　　　　　　　　　　
許可（認定）の区分（注２）　

許可（認定）の期限　　　　　　　　　　　　　　　
従業員数（注３）　　　　　　　　人（内製造関係　　　　　　　人、試験検査関係（注４）　　　　　人）
責任者の職名、氏名（注５）　　　
製造所年間製造金額　　　　　　　　　　百万円（　　　　　年）　非開示の場合は空欄で可
製造品目の内訳（外国製造所の場合は、日本向け）　　　　　　　　　（注：承認等の品目のみ記載のこと）
クラスⅠ
クラスⅡ
クラスⅢ
クラスⅣ
合計
現製造品目数
主要製品名（外国製造所の場合は、日本向け）
輸出製品名及び輸出先国（国内の製造所の場合のみ記載）
製造所敷地面積　　　　　　　　　　　　㎡　　倉庫面積　　　　　　　　　　　　㎡
製造施設面積　　　　　　　　　　　　　㎡　　試験検査施設面積　　　　　　　　　　　㎡　　
（注：無い場合は、“０　㎡”、不明の場合は“不詳”と記載すること。）
政府及びＩＳＯ認証機関等による査察の有無（あればその対象品目、時期）
（注：申請時添付のISO認証書、適合結果通知等については必ず記載のこと）
注１：許可証または認定証、調査申請書、承認申請書との整合を図ること。　

注２：当該申請の区分、及び当該製造所の取得区分
注３：製造所全体数
注４：判定者も含む

注５：国内は責任技術者、海外はISO13485:2003上の管理責任者または同等以上の責任を有する者


	【資料　①】　（受託滅菌施設の場合）

別紙様式１－（２）

医　療　機　器　製　造　所　概　要
　　　年　　月　　日現在
製造所名称（注１）　　　　　　
製造所住所（注１）　　　　
許可（認定）番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　許可（認定）年月日　　　　　　　　　　　
許可（認定）の区分（注２）　　　　
許可（認定）の期限　　　　　　　　　　　
従業員数（注３）　　　　　人（内製造関係　　　　　人、試験検査関係（注４）　　　　人）
責任者の職名、氏名（注５）　　　　　　　　　　　　　　
製造所年間製造金額　　　　　　　　　　百万円（　　　　年）　非開示の場合は空欄で可
製造品目の内訳（外国製造所の場合は、日本向け）
クラスⅠ
クラスⅡ
クラスⅢ
クラスⅣ
合計
現製造品目数
記入不要
記入不要
記入不要
記入不要
記入不要
　主要製品名（外国製造所の場合は、日本向け）
記入不要
輸出製品名及び輸出先国（国内の製造所の場合のみ記載）　　　
記入不要

製造所敷地面積　　　　　　㎡　　倉庫面積　　　　　㎡
製造施設面積　　　　　　　㎡　　　試験検査施設面積　　　　　　㎡
政府及びＩＳＯ認証機関等による査察の有無（あればその対象品目、時期）
（注：申請時添付のISO認証書、適合結果通知等については必ず記載のこと）
注１：許可証または認定証、調査申請書、承認申請書との整合を図ること。　

注２：当該申請の区分、及び当該製造所の取得区分

注３：製造所全体数

注４：判定者も含む

注５：国内は責任技術者、海外はISO13485:2003上の管理責任者または同等以上の責任を有する者


	【資料　①】　（体外診断用医薬品の場合）
別紙様式１－（３）

　医　薬　品　製　造　所　概　要

　　　年　　月　　日現在
製造所名称（注１）　　　　　
製造所住所（注１）　　　　
許可（認定）番号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　許可（認定）年月日　　
許可（認定）の区分（注２）　　

許可（認定）の期限　　　　　　　
従業員数　（注３）　　　　　　人（内製造関係　　　　　人、試験検査関係（注４）　　　　人）
責任者の職名、氏名　　　　　　　　　　
製造所年間製造金額　　　　　　　　　　　百万円（　　　　　年）非開示の場合は空欄で可
　　　　　　　　　　　　　医療用：一般用＝　　　　：　　　
製造品目の内訳（外国製造所の場合は、日本向け）　　　　　（注：承認等の品目のみ記載のこと）
放射性
非放射性
現製造品目数
主要製品名(外国製造所の場合は、日本向け）
放射性
非放射性
輸出製品名及び輸出先国（国内の製造所の場合のみ記載）
放射性
非放射性
製造所敷地面積　　　　　　　㎡　　　倉庫面積　　　　　　㎡
製造施設面積　　　　　　　　㎡　　　　試験検査施設面積　　　　　㎡
政府及びＩＳＯ認証機関による査察の有無（あればその対象品目、時期）
（注：申請時添付のISO認証書、適合結果通知等については必ず記載のこと）

注１：許可証または認定証、調査申請書、承認申請書との整合を図ること。　

注２：当該申請の区分、及び当該製造所の取得区分

注３：製造所全体数

注４：判定者も含む

注５：国内は責任技術者、海外はISO13485:2003上の管理責任者または同等以上の責任を有する者



