
様式（２）－１ 

 
構 造 設 備 の 概 要 一 覧 表 

O u tl in e  o f Bu il di ng s  and  Fac il it i es 

１ 製造所の概要 
O u tl in e  o f Man u fac t u r in g 

es t ab li sh men t 

別紙図面のとおり 
s ee  a t t ach ed  P l ans 

２ 製造設備並びに器具の種類及び数量 
Ty p e  an d Nu mb er  o f E qu ip men t s  an d 

U t en si l s  u s ed  to  man u fac t u re  t h e 

p rod u ct s 

 

 
 
３ 作業所 
Wo rk  A rea 

作業室名 
Ro o m N ame  

面積 
A rea 

作業室の概要 
O u tl in e  o f Wo rk  Ro o ms 

 
別紙図面のとおり 
s ee  a t t ach ed  P l ans 

 

廃水及び廃棄物を

処理する設備 
E qu ip men t s  t o 

t rea t  Was t e  Wat er 

an d  Was t e 

Mat er i al s 

廃水の処理 
設備 
Equipments 
to  treat 
Waste Water 

 

廃棄物の 
処理設備 
Equipments 
to treat 
Waste  

Mat er i al s 

□ 製造所内に 
備えている 
Disposal  
performed 
in-house 

処理設備 
Equipments 
to treat it. 

 

□ 他の処理設備を利用する 
Utilize other disposal facilities 

有毒ガス発生の有

無 
G en erat io n  o f 

To xi c  G as  

□ 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 es ” , )Ty p e  o f To xi c  

G as  and  Eq ui p men ts 

u s ed  t o  t rea t  it . 

 

□ 発生しない 
     No 



 
（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。  
Fi l l  o ut  ap pl icabl e  co lu mn s  acco rd in g  to  th e  accred it a ti on  ca t eg o ry. 

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。  
E nt er  “ s ee  at t ach ed  Pl ans ”  in  th e  col u mn  o f “ Ou tl in e  o f Man u fac t u ri ng  est abl is h men t ” , an d  fo ll ow in g 

d rawi ng s  and  pl ans  s ho ul d  b e  a t t ach ed . 
(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 mp l e  s it e  map  i n c lu di ng  th e  s u r ro un di ng  a rea  o f t h e  s it e . (Sh ow in g  t h e  lo ca ti on  and  i mmed i a t e 

en vi ron men t . A eri a l  ph ot og raph  is  accep t ab l e . Sub mi t  th em as  n eed ed . Can  b e  o mi t t ed  i n  t h e  cas e  

o f ap p l i cat io n  fo r  accred it a ti on  ren ew al .) 

(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 mp l e  s it e  p lan  in di ca ti ng  th e  b ui ld in gs  in  t h e  s it e . (A ll  t h e  b ui ld in gs  l o cat ed  i n  th e  

man u fac t u r i ng  es t ab li sh men t  to  b e  accredi t ed  s ho ul d  b e  d es cri b ed .) 

(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。）  

F l o o r pl an  o f t h e  bu il di ng s  i n  t h e  s it e . ( I t ems  li st ed  i n  t h e  fo ll ow in g  examp l e  s ho ul d  b e  p res ent ed 

i n  th e  pl an . E xamp l e :  wi nd o w, do or , o ffi ce , w ei g h in g  ro o m, fo r mu l a t io n  roo m (mi xi n g , t ab l et in g , 

４ 貯蔵設備 
St o rag e  

Fac i li ti es 
 

室名 
Room Name 

面積 
A rea 

貯蔵設備の概要 
Outline of Storage Facilities 

 
別紙図面のとおり 
s ee  a t t ach ed  P l ans 

 

５ 試験検査設備 
Tes t i ng  an d 

In sp ec ti on  

Fac i li ti es , e t c . 

□ 製造所内に備

えている 
Tes t s  and 

In sp ec ti on s  

p er fo rmed  

i n -h ou s e 

試験検査室面積 
A rea  o f Tes t i n g 

an d  Ins p ect io n 

Ro o ms  

別紙図面のとおり 
s ee  a t t ach ed  P l ans 

試験検査設備・器

具 
Tes t i ng  an d 

In sp ec ti on  

E qu ip men t s  

an d  Ut ens il s 

 

□ 他の試験検査

機関等を利用

する 
U t il ize  o th er 

Tes t i ng  and 

In sp ec ti on  

Fac i li ti es 

様式（２）－２のとおり 
see Form (2)-2 

６ 備考 
Remark s  

 



d i ss ol ut io n , fi lt ra ti on , e t c .) ,  fi ll in g  ro o m, s ea li ng  roo m, p ack agi ng  roo m, t es t and  in sp ec ti on  roo m, 

w areho us e( raw  mat er i a ls ,  p ack ag in g  mat er i al s  and  fi n is h ed  p rod u ct s . e t c .) ,  e t c .,  i n  ad di ti on , t h e  

n ame o f t h e  ro o ms  n eces s ary  fo r  t h e  man u fac t u re  s ho ul d  b e  i d en ti fi ed  an d  t h e  a rea  o f each  ro o m 

s h ou ld  b e  d es cri b ed .)  

(4 ) その他参考となる図面  

A ny  o th er  pl ans  fac i l i t at in g  t h e  d es cr ip ti on  o f t h e  si t e . 

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。  
Maj o r  equ ip men t s  an d  ut ens il s  u s ed  t o  man u fac t u re  sh ou ld  b e  d es cr ib ed  i n  th e  col u mn  o f “ Ty p e  an d  

N u mb er  o f E q ui p men ts  an d  U t en si ls  u s ed  to  man u fac t u re  t h e  p ro du c ts ” . 
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、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。  
E nt er  t h e  co lu mn  o f “ Wo rk A rea”  as  ap p ro p ri a t e , in  ad di ti on , en t e r  each  i nd iv id u al  wo rk  roo m i n  t h e 

co lu mn  o f “ Ro o m N ame”.  E n t e r  “ s ee  a tt ach ed  P l ans ”  in  t h e  co lu mn  o f “ A rea” , an d  th e  d raw in gs  o r  

fl o o r  p l an s  i d en ti fy i ng  t h e  n ame o f each  i n d i vi du a l  w o rk  ro o m an d  th e  a rea  o f each  ro o m s h ou ld  b e  

a t t ach ed .  E nt er  th e  a rea  o f each  i n di vi du a l  roo m i n  t h e  co lu mn  o f “ A rea”  i f t h e  a rea  can  n ot  b e  

i d en ti fi ed  by  th e  d raw in gs  o r fl o o r  p l an s .  A s  to  t h e  co lu mn  o f “ Eq ui p men ts  t o  t rea t  Was t e Mat eri a ls ” , 

a l l  th e  w as t e  mat er i a ls  g en era t ed  i n  t h e  man u fac t u r in g  es t ab li sh men t  s ho ul d  b e  co v ered . 

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、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。  
I f t h e  d raw in gs  o r  fl o o r  pl ans  id ent i fy in g  a ll  th e  s to rag e  fac i li ti es  fo r  raw  mat er i a l s ,  p ack agi ng  

mat er i a l s  and  fi n is h ed  p rod u ct s , e t c . a re  a tt ach ed , en t ry  o f each  o f t h e  s t o rag e  fac i l it i es  fo r  raw  

mat er i a l s ,  p ack agi ng  mat er i a l s  an d  fi n is h ed  p ro du c ts , e t c . o f t o xi c  d rug s/ d ru gs  w it h  s t ro ng  ac t iv it y, 

p o is on /s t ro ng  ch emi ca ls , i n fl ammab l e  mat er i a l s ,  o r  d rug s  t o  b e  s to red  re fr i g era t ed , fro zen  an d  

p rot ec t ed  fro m l i g h t  in  th e  co lu mn  o f “ St o rag e  Fac il it i es ”  i s  accep t ab l e .  E nt e r  “ s ee  a tt ach ed  P l ans ”  

i n  th e  col u mn  o f “ A rea” , and  th e  d rawi ng s  o r  fl o o r  p l an s  i d en ti fy i ng  th e  n ame o f each  i nd iv id u al  roo m 

n ame an d  t h e  a rea  o f each  ro o m s h ou ld  b e  a tt ach ed .  E nt er  t h e  a rea  o f each  i nd iv id u al  roo m i n  t h e  

co lu mn  o f “ A rea”  i f t h e  a rea  can  n ot  b e  i d en ti fi ed  by  t h e  d rawi ng s  o r  fl o o r  p l an s .  I f s o me p ar t s  o f a  

s h el f i s  u s ed  as  a  s to rag e  a rea , a tt ach men t  o f a  t h ree  di men s io n al  d i ag ram o f t h e  s h e l f an d  ent ry  o f 

v o lu me o f i t  i n  th e  a t t ach ed  P l ans  i s  accep t ab l e . 

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。  
Ti ck  th e  ap pl i cab l e  o p en  s qu are  in  t h e  co lu mn  o f “ Tes ti ng  and  In sp ec ti on  Fac il it i es , e t c .”  an d  ent e r  

t h e  fo l lo wi ng ; - 

(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 ou s e  t est in g  and  in sp ec ti on  fac i l i ti es  a re  ut il i zed , en t e r  n u mb er  an d  k in d  o f maj o r  

eq ui p men t  an d  u ten si l .  E nt e r  “ see  a tt ach ed  P l ans ”  in  t h e  co lu mn  o f “ A rea  o f Tes t i ng  and  In sp ec ti on 

Ro o ms ” , an d  th e  d raw in g  o r  fl oo r  p l an s  i d en ti fy i ng  t h e  a rea  sh ou ld  b e  a tt ach ed .  E nt er  t h e  a rea  

o f each  i n di vi du a l  roo m i n  t h e  co lu mn  o f “ A rea  o f Tes t i n g  an d  Ins p ect io n  Ro o ms ”  i f t h e  a rea  can  

n o t  b e  id ent i fi ed  by  th e  d rawi ng s  o r  fl o o r  pl ans . 

(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。  
 I f t h e  t est in g  and  in sp ec ti on  fac i l i ti es  o f t h e  s ame man u fac t u rer  b u t  lo ca t ed  in  t h e  o th er  camp u s , 

o r  o th er  t es ti ng  an d  i ns p ect io n  fac i l it i es  is  u s ed , en t e r  t h e  Fo rm (2 ) -2  fo r  u ti li za ti on  o f o t h er  

t est in g  and  in sp ec ti on  fac i l i ti es . 

７ 「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。  
E nt er  o th er  it ems  t o  b e  re fe ren ced  fo r  t h e  fac i l it i es  an d  eq ui p men ts  o f t h e  s it e  in  t h e  co lu mn  o f 

“ Remark 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。  
Su b mi t  fi ll ed  Fo rm (2 ) -3  i n  ad di ti on  to  th is  fo rm, i n  th e  cas e  o f man u fac t u r i ng  si t e  o f s t e r il e  p rod u ct s 

a re  man u fac t u red  b y  as ep ti c  p ro cess  i n  t h e  si t e . 
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  ad di ti on  to  t hi s  fo rm ( i n c l ud in g  Fo rm (2 ) -3 ) , d e t a il ed  d es cri pt io ns  o n  t h e  it ems  d es cri b ed  i n 

A r ti c l es  8  o r  9  o f Reg u l a ti on s  fo r  Bu il di ng s  an d  Fac il it i es  o f P h armaci es  s ho ul d  b e  s ub mi t t ed  as  an  

a t t ach men t , i f s p ec i fi ed  bi ol og i cal  p rod u ct s , e t c .,  o r  radi op h armaceu ti ca ls  a re  man u fac t u red  in  t h e  

s i te . 

10 この様式の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。  
U s e p ap er  o f Jap an es e  Ind us t ri a l  S t an d ard s  Si ze  A4 . 

 


