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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 0709004 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

る。 

 

記 

 

１．製造業の許可の申請書に添付する様式について 

 薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号。以下「規則」という。）様式

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、



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日付け薬食発第 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）が麻薬、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って、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。 

 



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 

 



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  

  
延面積  ㎡

作業室名 
面積 作業室の概要 

  

㎡

 

廃水及び廃棄物を

処理する設備 
 

□ 発生する 
有毒ガスの種類及びその処

理に要する設備 
 

３ 作業所 

有毒ガス発生の有

無 

□ 発生しない 

 室名 面積 貯蔵施設の概要 

４ 貯蔵設備 
 

  

㎡

 

試験検査室面積 ㎡

□ 製造所内に備

えている 
試験検査設備・器

具 
 ５ 試験検査設備 

□ 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」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」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」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」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。  
(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

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。  
10 この様式の大きさは、日本工業規格 A４とすること。  



様式（１）－２ 
他 の 試 験 検 査 機 関 等 の 利 用 概 要 

 

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 ㎡

試験検査設備・器具  

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 

委託する試験の内容  

２  備考  

 
 
（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」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」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」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。  
 (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」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 A４とすること。  



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 

 
作業室名 

面積 天井、壁、床の材質 製造設備装置等 

２ 薬剤の調製、充

てん、閉そく作業

を行う作業室等  

㎡

  

試験検査室面積 ㎡

□ 製造所内に備

えている 
試験検査設備・器具  

３ 試験検査設備 

□ 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  「無菌製剤作業所の概要」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  「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。  
(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。  
(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」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。  
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。  
(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。  
(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 A４とすること。  



様式（２）－１ 
Form (2)-1 

構 造 設 備 の 概 要 一 覧 表 
Out l ine  of  Bui ld ings  and  Fac i l i t i e s  

１ 製造所の概要 
Out l ine  of  Manufac tur ing  
es tabl i shment  

別紙図面のとおり 
see  a t tached Plans  

２ 製造設備並びに器具の種類及び数量 
Type and Number  of  Equipments  and  
Utens i l s  used  to  manufac ture  the  
p roduc ts  

 

 
 

 
延面積 
Tota l  Area  

 

作業室名 
Room Name  

面積 
Area  

作業室の概要 
Out l ine  of  Work Rooms  

   

廃水及び廃棄物を

処理する設備 
Equipments  to  
t rea t  Waste  Wate r  
and Waste  
Mater ia l 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  “yes” ,  )Type  of  Toxic  
Gas  and Equipments  
used  to  t rea t  i t .  

 

３ 作業所 
Work Area  

有毒ガス発生の有

無 
Genera t ion  of  
Toxic  Gas  

□ 発生しない 
     No  

 
室名 

Room Name  
面積 
Area  

貯蔵施設の概要 
Outline of Storage Facilities 

４ 貯蔵設備 
Storage  
Fac i l i t i e s  
     



試験検査室面積 
Area  of  Test ing  
and Inspect ion  
Rooms  

 
□ 製造所内に備

えている 
Test s  and  
Inspec t ions  
pe r formed 
in -house  

試験検査設備・器

具 
Test ing  and 
Inspec t ion  
Equipments  
and Utensi l s  

 
（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  ou t  appl icable  columns  accord ing  to  the  acc redi t a t ion  ca tegory.  
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。  
Enter  “see  a t t ached  Plans”  in  the  column of  “Out l ine  of  Manufac tur ing  es tab l i shment” ,  and  fo l lowing  

drawings  and p lans  should  be  a t tached.  
(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 imple  s i te  map inc luding  the  sur rounding  area  of  the  s i te .  (Showing the  loca t ion  and  immedia te  

envi ronment .  Aer ia l  photograph  i s  acceptable .  Submi t  them as  needed.  Can be  omi t ted  in  the  case  
of  appl ica t ion  for  accredi t a t ion  renewal . )  

(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 imple  s i te  p lan  indica t ing  the  bui ld ings  in  the  s i te .  (Al l  the  bui ld ings  loca ted  in  the  

manufac tur ing  es tab l i shment  to  be  accredi ted  should  be  desc r ibed . )  
(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 loor  p lan  o f  the  bui ld ings  in  the  s i te .  ( I tems l i s t ed  in  the  fo l lowing example  should  be  presented 

in  the  p lan .  Example :  window,  door,  o ff ice ,  weighing room,  formula t ion  room(mixing,  t ab le t ing ,  
d i sso lu t ion ,  f i l t ra t ion ,  e tc . ) ,  f i l l ing  room,  sea l ing  room,  packaging  room,  t es t  and inspec t ion  room,  
warehouse ( raw mate r ia l s ,  packaging  mater ia l s  and  f in i shed product s .  e tc . ) ,  e tc . ,  in  addi t ion ,  the  
name  of  the  rooms necessary  for  the  manufac ture  should  be  ident i f i ed  and  the  a rea  of  each  room 
should  be  desc r ibed . )  

(4 ) その他参考となる図面  
Any  o the r  p lans  fac i l i ta t ing  the  desc r ip t ion  of  the  s i te .  

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。  

 ５ 試験検査設備 
Test ing  and 
Inspec t ion  
Fac i l i t i e s ,  e tc .  

□ 他の試験検査

機関等を利用

する 
Uti l i ze  o the r  
Tes t ing  and 
Inspec t ion  
Fac i l i t i e s  

様式（２）－２のとおり 
see Form (2)-2 

６ 備考 
Remarks  

 



Major  equipments  and  u tens i l s  used  to  manufac ture  should  be  descr ibed  in  the  column of  “Type and 
Number  o f  Equipments  and  Utensi l s  used  to  manufac ture  the  Produc ts” .  

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。  
Enter  the  column of  “Work  Area”  as  appropr ia te ,  in  addi t ion ,  ente r  the  fo l lowing; -  

(1) 「延面積」欄は、作業所の総面積を記載すること。  
Enter  the  to ta l  f loor  a rea  in  the  co lumn of  “Tota l  Area” .  

(2) 「作業室名」欄は、個々の作業室ごとに記載すること。  
Enter  each ind iv idua l  work  room in  the  column of  “Room Name” .  

(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。  
As to  the  columns  where  a rea  of  rooms and  fac i l i t ie s  i s  to  be  entered ,  en t ry  of  a rea  i s  not  

necessar i ly  requi red  i f  the  a rea  can  be  ident i f ied  by  the  d rawings  or  f loor  p lans ,  except  the  column 
of  “Tota l  Area” .  

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」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。  
Enter  each  of  the  s torage  fac i l i t i e s  for  raw mate r ia l s ,  packaging  mater ia l s  and  f in i shed product s ,  e tc .  

in  the  co lumn of  “Storage  Fac i l i t i e s” .   In  par t icula r,  the  s to rage  fac i l i t i es  for  toxic  d rugs /drugs  wi th  
s t rong  ac t iv i ty,  po i son/ s t rong  chemica ls ,  in f l ammable  mate r ia l s ,  o r  d rugs  to  be  s to red  in  coo l  p lace  
and pro tec ted  f rom l igh t ,  should  be  c lea r ly  desc r ibed .  Ent ry  of  a rea  i s  no t  necessa r i ly  requ i red  i f  the  
a rea  can  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lans .  I f  some par t s  of  a  she l f  i s  used  as  a  s torage  a rea ,  
a t tachment  of  a  three  d imens ional  d iagram of  the  she l f  and ent ry  of  volume of  i t  in  the  column of  
‘Area’ i s  acceptable .  

６  「試験検査設備等」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  the  appl i cable  open  square  in  the  column of  “Tes t ing  and Inspec t ion  Fac i l i t i e s ,  e tc .”  and  ente r  

the  fo l lowing; -  
(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。  
 I f  in-house  t e s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s  a re  u t i l ized ,  enter  number  and k ind of  each  
equipment  and  u tens i l .  Ent ry  of  a rea  in  the  co lumn of  “Area  of  Tes t ing  and Inspec t ion  Rooms”  i s  
no t  necessar i ly  requi red  i f  the  a rea  can  be  ident i f i ed  by  the  drawings  or  f loor  p lans .  

(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  the  te s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s  of  the  same manufac ture r  but  loca ted  in  the  o ther  campus ,  
or  o the r  t e s t ing  and inspec t ion  fac i l i t ie s  i s  used ,  en te r  the  Form (2) -2  for  u t i l i za t ion  of  o the r  
t e s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s .  

７  「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。  
Enter  o the r  i t ems to  be  re ferenced for  the  fac i l i t ie s  and  equipments  of  the  s i te  in  the  column of  

“Remarks” . .  
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  f i l led  Form (2) -3  in  addi t ion  to  th i s  form,  in  the  case  of  manufac tur ing  s i te  of  s te r i le  produc t s  

a re  manufac tured  by  asept i c  process  in  the  s i te .  
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  addi t ion  to  th i s  form ( inc luding Form (2) -3) ,  de ta i led  desc r ip t ions  on  the  i t ems desc r ibed  in  

Ar t ic les  8  or  9  o f  Regula t ions  for  Bui ld ings  and  Fac il i t i e s  of  Pharmacies  should  be  submi t ted  as  an  



a t tachment ,  i f  spec i f ied  b io logica l  product s ,  e tc . ,  o r  rad iopharmaceut ica l s  a re  manufac tured  in  the  
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。  
Use paper  of  Japanese  Indus t r ia l  Standards  Size  A4.  



様式（２）－２ 
Form (2)-2 

他 の 試 験 検 査 機 関 等 の 利 用 概 要 
Uti l i za t ion  of  o ther  Tes t ing  and Inspec t ion  Faci l i t ie s  

名称 
Name  

 

所在地 
Loca t ion  

 

許可（認定）番号及び年月日

Number and date of the 
accreditation 

 

試験検査機関等の概要 
Out l ine  of  Tes t ing  and  

spec t ion  Fac i l i t i e s  In

別紙図面のとおり 
see attached Plans 

試験検査室面積 
Area  of  Test ing  and  

pec t ion  Rooms  Ins
 

試験検査設備・器具 
Test ing  and Inspect ion  

Equipments  and Utens i l s  
 

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 
Test ing  and  Inspec t ion  
Fac i l i t i e s  of  the  same 
Manufac turer  but  
loca ted  in  the  o the r  
campus or  o the r  Tes t ing  
and Inspec t ion  
Fac i l i t i e s  

依頼する試験の内容 
Type  of  Cont rac ted  

Test ing  and  Inspec t ion  
 

２  備考 
Remarks  

 

 
 
（注意）  
 (Notes )  
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。  
Fi l l  ou t  “Tes t ing  and  Inspec t ion  Fac i l i t i e s  of  the  same  Manufac turer  but  loca ted  in  the  o the r  campus  

or  o the r  Tes t ing  and  Inspec t ion  Fac i l i t i e s”  column as  fo l lows; -  
(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。  
Enter  the  column of  “Number  and  da te  of  the  accredi ta t ion”  only  for  the  fac i l i t i e s  obta in ing  a  

accredi ta t ion  of  fore ign  manufac turer.  
(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。  
Attach the  f loor  p lans  o f  the  fac i l i t ie s  in  the  s i te  involved in  the  re levan t  tes t ing  and inspec t ion  to  

the  co lumn of  “Out l ine  of  Test ing  and  Inspec t ion  Fac i l i t ie 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。  
Ent ry  of  a rea  in  the  column of  “Area  o f  Test ing  and Inspec t ion  Rooms” i s  no t  necessar i ly  requi red  

i f  the  a rea  can  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lan .  
 (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。  

 En ter  number  and k ind of  each  equipment  and u tens i l  in  the  column of  “Test ing  and Inspec t ion  
Equipments  and  Utens 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。  
I f  o ther  te s t ing  and inspec t ion  fac i l i t ie s  o the r  than  the  te s t ing  and inspec t ion  fac i l i t ie s  o f  the  same  

manufac turer  but  loca ted  in  the  o the r  campus i s  used ,  a  documented  ev idence  of  such use  should  be  
p rovided.  

(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。  

As to the columns of “Outline of Testing and Inspection Facilities”, “Area of Testing and Inspection Rooms” and “Testing 
and Inspection Equipments and Utensils”, entry of each column and attachment of floor plans are not necessarily required if 
the other testing and inspection facility has been confirmed by a certification, such as  Accreditation, that it has the necessary 
equipments and utensils for testing and inspection to use. 

２  「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。  
Enter  o the r  re fe rence  in format ion  in  the  co lumn of  “Remarks” .  

３  この様式の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。  
Use paper  of  Japanese  Indus t r ia l  Standards  Size  A4.  



様式（２）－３ 
Form (2)-3 

無 菌 製 剤 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
Out l ine  of  Bui ld ings  and  Fac i l i t i e s  for  Ste r i l e  Product 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 
see  a t tached Plans  

 
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 
Equipments  and 
Utens i l s  used  to  
manufac ture  the  

produc ts ,  e tc .  

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.  

 
   

試験検査室面積 
Area  of  Tes t ing  
and Inspec t ion  

 Rooms

 

□ 製造所内に備

えている 

Test s  and  

Inspec t ions  

pe r formed 

in -house  

試験検査設備・器具

Test ing  and 
Inspec t ion  
Equipments  and 
Utens i l s  

 

３ 試験検査設備 
Test ing  and 
Inspec t ion  
Fac i l i t i e s ,  e tc .  

□ 他の試験検査

機関等を利用

する 

Uti l i ze  o the r  

Tes t ing  and 

Inspec t ion  

Fac i l i t i e s  

様式（２）－２のとおり 
see Form (2)-2 

４ 備考 
Remarks  

 

 



(注意 )  
 (Notes )  
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。  
The f loor  p lans  to  be  a t t ached in  p lace  of  g iv ing  a  na r ra t ive  descr ip t ion  to  the  co lumn of  “Out l ine  o f  

Work ing  Area  for  Ste r i le  Product s”  need no t  be  a t tached i f  such d i s t inc t ion  i s  covered  by  the  f loor  
p lans  a t tached  in  p lace  of  g iv ing  a  nar ra t ive  desc r ip t ion  to  the  column of  “Out l ine  o f  Manufac tur ing  
es tabl i shment”  in  Form (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。  
Enter  the  co lumn of  “Work Rooms of Mixing, Filling, and Sealing Operations, etc. ”  a s  appropr ia te ,  in  addi t ion ,  

ente r  the  fo l lowing; -  
(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。  
Name of  the  working  rooms necessa ry  fo r  the  manufac tur ing  opera t ion  of  s te r i le  product s ,  

inc luding  raw mate r ia l s  we ighing  rooms,  conta ine r  washing  rooms,  dry ing/  s t e r i l iza t ion  rooms for  
washed conta ine rs ,  bu lk  prepara t ion  rooms,  f i l l ing  rooms,  sea l ing  rooms,  e tc .  should  be  descr ibed  
in  the  co lumn of  “Room Name”.  

(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 to  the  columns  where  a rea  of  rooms and  fac i l i t ie s  i s  to  be  entered ,  en t ry  of  a rea  i s  not  

necessar i ly  requi red  i f  the  a rea  can  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lans .  
(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。  
Enter  whether  the material  of  ce i l ing,  wal l  and f loor  can endure the atomization and 

washing by disinfectant in the column of  “Material  of  Cei l ing,  Wall  and Floor”.   
(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。  
Name,  model  and loca t ion  (may  be  desc r ibed  in  the  f loor  p lans)  o f  each  equipment  fo r  weighing ,  

bu lk  p repara t ion ,  f i l l ing ,  sea l ing ,  f i l t ra t ion ,  c leaning  of  the  gas  to  be  f i l led  in  the  bulk  so lu t ion  
conta ine rs ,  s t e r i l iza t ion ,  bac ter ia  removal ,  manufac ture  of  d i s t i l led  water,  e tc . ,  should  be  
desc r ibed in  the  co lumn of  “Equipments  and Utens i l s  used to  manufac ture  the  product s ,  e tc . ” .  
Whether  bu lk  prepara t ion  and f i l l ing  or  bu lk  prepara t ion ,  f i l l ing  and sea l ing  opera t ions  a re  
sequent ia l ly  pe r formed in  c losed  fac i l i t ie s  should  be  descr ibed  in  th i s  co lumn.  I f  any  equipments  
necessary  for  a sept ic  manufac tur ing  opera t ions  i s  u t i l i zed ,  necessary  equ ipments  fo r  such 
opera t ion  should  be  descr ibed .     

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。  
Tick  the  appl i cable  open  square  in  the  column of  “Tes t ing  and  Inspec t ion  Fac i l i t i e s ,  e tc .”  about  the  

necessary  te s t ing  and inspec t ion  equ ipment  fo r  hermet ic  condi t ion  te s t ,  fore ign  mat te r  te s t ,  
physicochemica l  te s t s ,  s te r i l i ty  tes t ,  pyrogen t e s t  and  b io logica l  t e s t s ,  and  ente r  the  fo l lowing; -  
 (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。  
I f  in-house  tes t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s  a re  u t i l i zed ,  ente r  number  and k ind  of  each  equ ipment  

and u tensi l .  Ent ry  of  a rea  in  the  column of  “Area  o f  Test ing  and Inspec t ion  Rooms” i s  not  
necessar i ly  requi red  i f  the  a rea  can  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lan .  

(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  the  te s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s  of  the  same manufac turer  but  loca ted  in  the  o the r  campus 

or  o the r  t e s t ing  and inspec t ion  fac i l i t ie s  i s  used ,  en te r  the  Form (2) -2  for  u t i l i za t ion  of  o the r  
t e s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s .  

(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。  
Enter  “see the column of  Testing and Inspection Facil i t ies,  etc .  in  form (2)-1”  i f  such 

dist inction is  covered by the description in the column of  “Testing and Inspection 
Faci l i t ies ,  etc . ”  in  form (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。  
Enter  o the r  i t ems to  be  re ferenced for  the  fac i l i t ie s  and  equipments  for  the  manufac ture  of  s te r i le  

p roduc ts  in  the  column of  “Remarks” .  
５  この様式の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。  

Use paper  of  Japanese  Indus t r ia l  Standards  Size  A4.  
 


