
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 Faci l i t i es  

１ 製造所の概要 
Out l ine of Manufactur ing 
es t abl i shment  

別紙図面のとおり 
see  at t ached Plans  

２ 製造設備並びに器具の種類及び数量 
Type and Number  of Equipment s  and 
Utens il s used to manufacture the  
product s  

 

 
 

 
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 r eat  Was te Water 
and Waste 
Mater i al 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 
( If  “yes” ,  )Type  of Toxic  
Gas  and Equipment s 
used to tr eat  i t .  

 

３ 作業所 
Work Area  

有毒ガス発生の有

無 
Genera tion of  
Toxi c 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  
Faci l i t ies  
     



 
（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  out  appl i cable  columns  according to the  accredi ta t ion  ca tegor 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。  
Enter “see  at t ached Plans”  i n the  column of “Out l ine of Manufactur ing est abli shment” ,  and fol lowing 

drawings  and plans  should  be  at t ached.  
(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。）  

Simple  si t e map including the sur rounding area of the  s i t e .  (Showing the  loca t ion and immediate  
envi ronment .  Aer i a l  photograph i s acceptable .  Submit  them as needed.  Can be omi t t ed  in  the case  
of appl i ca 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。）  
Simple  si t e p lan  indica t ing the  bui ldings  in the s i t e .  (Al l  the build ings  loca ted  in the  

manufactur ing es t abli shment to be  accredi t ed  should  be  descr 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。）  
Floor  p lan  of the build ings  in the si t e.  ( It ems  l is t ed in the fol lowing example  should be presented 

in  the  plan .  Example : window,  door,  offi ce ,  weighing room,  formula t ion room(mixing,  t able ting,  
d i ssolut ion,  fi l t r at ion ,  et c. ) ,  f i l l ing room,  sea l ing room,  packaging r oom,  t es t  and inspect ion room,  
warehouse( raw materi a l s,  packaging mater i a l s and fin i shed product s .  et c. ) ,  e t c. ,  i n addi t ion ,  the 
name of the  rooms necessar y for  the  manufacture  should  be ident i fi ed and the a rea  of each room 
should  be  descr ibed. )  

(4) その他参考となる図面  
An y other  p lans  faci l i t a t ing the descr ipt 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。  

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

 
□ 製造所内に備

えている 
Tes t s  and 
Inspect ions  
per formed 
in-house  

試験検査設備・器

具 
Tes t ing and 
Inspect ion 
Equipment s 
and Utens i ls  

 ５ 試験検査設備 
Tes t ing and 
Inspect ion 
Faci l i t ies ,  e t c.  

□ 他の試験検査

機関等を利用

する 
Ut i l i ze  other 
Tes t ing and 
Inspect ion 
Faci l i t ies  

様式（２）－２のとおり 
see Form (2)-2 

６ 備考 
Remarks  

 



Major  equipment s and utens il s  used to manufacture  should  be  descr ibed in  the  column of “Type and 
Number  of Equipment s  and Utens il s  used to manufact ure  the  Product s” .  
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 i a te ,  i n addi t ion ,  enter  the  fol lowing;- 
(1) 「延面積」欄は、作業所の総面積を記載すること。  

Enter  the tot a l  floor  a rea  in the column of “Tota l  Are a” .  
(2) 「作業室名」欄は、個々の作業室ごとに記載すること。  

Enter  each individua 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 faci l i t i es i s  to be  entered,  ent ry of a rea  i s  not  
necessar i ly requi red i f t he area can be  ident i fi ed by the  drawings  or  floor  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  faci l i t i es  for  raw materi a ls ,  packagin g mater i a ls  and fini shed product s ,  e t c.  

i n  the  column of “St orage  Faci l i t i es” .   In  par t i cular,  t he s torage  faci l i t ies  for  toxic drugs /drugs  wi th  
s t rong act ivi t y,  poi son/ s t rong chemi ca l s ,  i nfl ammable  materi a ls ,  or  drugs  to be s tored in  cool  p l ace  
and protected  from l ight ,  should  be cl early descr ibed.  Entry of a rea  i s not  necessari ly requi red  i f  t he  
a rea  can be  identi fi ed  by the  drawings  or  floor  p lans .  If  some par t s of a  she l f is  used as  a storage  a rea ,  
a t t achment  of a  three d imensional  d iagram of the  shel f and ent ry of volume of i t  i n 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 appli cable  open square in the column of “Tes t ing and Inspect ion Faci l i t i es,  et c.”  and enter  
the  fol 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。  
 If  i n-h ouse  t es t ing and inspect ion faci l i t i es a re u ti l ized,  enter  number  and kind of each 
equipment and utens i l .  Ent ry of a rea  in the  column of  “Area  of Tes t ing and Inspect ion Rooms”  i s  
not  necessar i ly requi red  i f  t he a rea  can be ident i fi ed b y the  drawings  or  floor  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。  

 If  t he  t est ing and inspect ion faci l i t i es of the  same manufacturer  but loca ted  in  the other  campus , 
or  other  t est ing and inspect ion faci l i t i es  is  used,  enter  the  Form (2) -2  for  u t i l i za t ion of other  
t es t ing and inspect ion faci l i t i es.  

７ 「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。  
Enter  other  i t ems  to be  re ferenced for  the  faci l i t i es and equipment s of the  s i t e  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。  
Submi t  fi l led  Form (2) -3  in  addit ion  to th i s  form,  in  the  case  of manufa ctur ing s i t e  of s t e r i l e  product s  

a re  manufactured 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 ( including Form (2) -3) ,  de tail ed  descr ip tions  on the  i t ems descr ibed in 

Ar t i cl es  8  or  9  of Regula t ions  for  Bui ld ings  and Facil i t i es of Pharmacies  should  be submit t ed as an  



a t t achment ,  i f  speci fi ed  b iologi ca l  product s ,  et c. ,  or  r adiopharmaceut i ca l s a re manufactured in  the  
s i t e.  

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 i a l  Standards Size  A4.  

 


