
様式（２）－３ 

 
無 菌 製 剤 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要 

O u tl in e  o f Bu il di ng s  and  Fac il it i es  fo r  S t e r i l e  P rod u ct s 

１ 無菌製剤作業所の概要 

Outline of Working Area for Sterile Products 

別紙図面のとおり 

s ee  a t t ach ed  P l ans 

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, Filling, and 

Sealing Operations, 

etc.  

 

作業室名 

Room Name 

面積 

Area 

天井、壁、床の材質 

Material of Ceiling, Wall and 

Floor 

製造設備装置等 

E qu ip men t s  and  

U t en si l s  u s ed  to  

man u fac t u re  t h e  

p rod u ct s , e t c . 

 

別紙図面のとおり 

s ee  a t t ach ed  

P l an s 

  

３ 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  an d 

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 ng 

an d  In sp ec ti on 

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  and 

U t en si l 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  an d 

In sp ec ti on  

Fac i li ti es 

様式（２）－２のとおり 

see Form (2)-2 

４ 備考 

Remark s  
 

 



(注意 ) 

 (N o t es ) 
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。  

Th e fl o o r  p l an s  to  b e  at t ach ed  in  pl ace  o f g i vi ng  a  n ar ra ti v e  d es cri pt io n  t o  th e  col u mn  o f “ Ou tl in e  o f 

Wo rki ng  A rea  fo r  S t e ri l e  P rod u ct s ”  n eed  no t  b e  a t t ach ed  i f s u ch  di st in c ti on  i s  co v ered  b y  t h e  fl o o r  

p l an s  a tt ach ed  in  p l ace  o f g i v in g  a  n ar rat iv e  d es cr ip ti on  t o  t h e  col u mn  o f “ Ou tl in e  o f Man u fac t u r in g  

es t ab li sh men t ”  i n  Fo rm (2 ) -1 .  

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、次のとおり記載すること。  

E nt er  t h e  co lu mn  o f  “ Work Rooms of Mixing, Filling, and Sealing Operations, etc. ”  as  ap p ro p ri a t e , in  ad d it io n , 

en t e r  th e  fo l lo wi ng ; - 

(1)   「作業室名」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。  

N ame o f t h e  w o rk in g  ro o ms  n ecess ary  fo r  t h e  man u fac t u ri ng  o p erat io n  o f s t e r i l e  p rod u ct s , 

i n cl ud in g  raw  mat er i al s  w eig hi ng  ro o ms , co nt a in er  w as hi ng  roo ms , d ry in g/  st e r il i zat io n  roo ms  fo r  

w ash ed  con t ai n ers , b ul k  p rep arat io n  roo ms , fi l l i ng  roo ms , s ea l in g  ro o ms , e t c . s ho ul d  b e  d es cri b ed 

i n  th e  col u mn  o f “ Roo m N ame” .  

(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。  

A s  to  t he  co lu mn s  wh ere  a rea  o f ro o ms  an d  fac i l i ti es  i s  to  b e  ent e red , ent e r  “ s ee  a tt ach ed  P l an s ”  

i n  th e  col u mn  o f “ A rea” , and  t h e  d rawi ng s  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 nd iv id u al  roo m i n  th e  col u 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 raw in gs  o r  fl o o r  p l an s . 

(3)   「天井、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 nt e r whe t he r t he mate rial  o f  ce i l ing,  wal l and f l oo r  can e ndure  t he ato mizat io n and 

washing  by  di sinfe ct ant  in t he  co lumn o f “M ate rial  o f  Cei l ing , Wal l  and Flo 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、それに必要な

装置等を記載すること。  

N ame, mo d el  an d  l o cat io n  (may  b e  d es cri b ed  in  t h e  fl oo r  pl ans )  o f each  eq u ip men t  fo r  w ei gh in g, 

b u lk  p rep ara ti on , fi l l in g , s eal in g , fi l t rat io n , c l ean in g  o f t h e  g as  to  b e  fi l l ed  in  t h e  b ul k  so lu ti on  

co nt a in ers , st e r il i zat io n , b act e r i a  remo v al , man u fac t u re  o f d i st il l ed  w at er , e t c .,  s ho ul d  b e  

d es cri b ed  i n  t h e  col u mn  o f “ Eq ui p men ts  and  U t en si ls  us ed  to  man u fac t u re  t h e  p rod u ct s , e t c .” . 

W h et h er  bu lk  p rep ara ti on  an d  fi ll in g  o r  b ul k  p rep ara ti on , fi l l in g  an d  s eal in g  o p erat io ns  a re  

s equ ent i al ly  p er fo rmed  i n  c l os ed  fac i li ti es  sh ou ld  b e  d es cr ib ed  i n  th is  col u mn . I f an y  eq u ip men t s  

n ecess ary  fo r  as ept i c  man u fac t u r in g  o p erat io ns  i s  u ti li zed , n eces s ary  eq ui p men ts  fo r  s u ch  

o p erat io n  sh ou ld  b e  d es cr ib ed .    

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。  

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 .”  ab ou t  th e  

n ecess ary  t es ti ng  and  i ns p ect io n  eq ui p men t  fo r  h ermet i c  co nd it io n  t est ,  fo re i g n  mat t e r  t es t ,  



p h ys ico ch emi ca l  t est s ,  st e r il it y  t est ,  p y ro g en  t est  and  b io lo gi ca l  t est s ,  and  en t 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 o us e  t es ti ng  an d  i ns p ect io n  fac i l it i es  a re  u ti li zed , ent e r  nu mb er  an d  ki nd  o f maj o r  

eq ui p men t  an d ut ens il .  En t e r  “ see  at t ach ed  P l ans ”  i n  t h e col u mn  o f “ A rea  o f Tes t i ng  and  In sp ec ti on 

Ro o ms ” , an d  t h e  d rawi ng s  o r  fl o o r  p l an s  i d en ti fy i ng  th e  a rea  sh ou ld  b e  a tt 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  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 es ti ng  an d  i ns p ect io n  fac i l it i 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 . 

(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。  

E nt e r “ see  t he  co lumn o f Te st ing  and I nspe ct io n Faci l i ti e s, et c . in fo rm (2) -1”  i f such 

dist inct io n i s co ve re d by  t he  de script io n in t he column o f  “ Te st ing and I nspe ct io n 

Faci l i t ie s,  e t c. ” in fo rm (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。  

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  fo r  t h e  man u fac t u re  o f s t e r i l e  

p rod u ct s  in  th e  co lu mn  o f “ Remark s ” . 

５ 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 . 

 


