
2015年8月19日

ページ 行数 誤 正
6 下から7行目 …及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大防止のために必要な

…
…及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のために必要
な…6 下から4～5行目 ･･･，保健衛生上の向上を図ることを目的とする。（法第1条） ･･･，保健衛生上の向上を図ることを目的とする。（法第1条）
　（傍線部削除）

28 下から4行目 （法第80条第7項，令第3条） （法第80条第7項，令第3条，S55.9.27　告169）
56 上から19行目 ･･･，我が国における一般的な名称（JAN）の定まっていないものについては，合わせて命名手続きをとるこ

と。(H26.11.26　薬食審査発1121-12)
･･･，我が国における一般的な名称（JAN）の定まっていないものについては，合わせて命名手続きをとるこ
と。(H26.11.21　薬食審査発1121-12)

61 上から23行目 ･･･『医薬品類似名称検索システム』(URL：http://www.ruijimeisho.jp/)において，･･･ ･･･『医薬品類似名称検索システム』(URL：http://www.japic.or.jp/service/information/ruiji.html)におい
て，･･･61 下から14行目 ⅰ)　固型の注射剤(粉末，凍結乾燥等の用時溶解製剤)について，「注射用」又は「注用」と記載すること。 ⅰ)　固形の注射剤(粉末，凍結乾燥等の用時溶解製剤)について，「注射用」又は「注用」と記載すること。

142 下から8行目 H20.3.27　薬食監麻0327027 H20.3.27　薬食監麻発0327027
154 下から12行目 ・・・，当該医薬品の承認申請に際して必要な提出資料は，「医薬品の承認申請に際し留意すべき事項に

ついて」(平成26年11月21日付薬食審査発1121第12号)の別表1-(1) が適用される。(H 17.3.31　薬食審査
発0331009)

・・・，当該医薬品の承認申請に際して必要な提出資料は，「医薬品の承認申請に際し留意すべき事項に
ついて」(平成26年11月21日付薬食審査発1121第12号)の別表1-(1) が適用される。(H 17.3.31　薬食審査
発0331009)

294 下から9行目 H9.3.26　省令21 H9.3.26　省令21[一部改正 H20.6.13 省令114]
329 下から19行目 H17.3.30　薬食監麻発0330001，薬機発0330003 H17.3.30薬食監麻発0330001，H17.3.30薬機発0330003
331 下から19行目 H25.12.2 事務連絡 H25.12.2　機構品質管理部事務連絡
345 下から7行目 一部改正　H26.11.21 一部改正　H26.11.21　薬機発1121012
364 上から8行目 平成24年9月27日　厚生労働省告示第520号

平成二十四年九月二十七日厚生労働省告示第五百二十号
平成24年9月27日　厚生労働省告示第521号
平成二十四年九月二十七日厚生労働省告示第五百二十一号

365 上から3行目 施行規則様式第三十九 施行規則様式第三十九（一）
382 下から15行目 平成26年11月21日 平成26年11月21日　薬機発第1121012号
440 下から3行目 H26.8.25　事務連絡 H26.8.25　審査管理課事務連絡
445 下から2行目 H26.9.1　事務連絡 H26.9.1　安全対策課事務連絡
449 下から1行目 H26.2.7　事務連絡 H26.2.7審査管理課／監視指導・麻薬対策課事務連絡
498 上から9行目 副作用等の発言 副作用等の発現
531 上から7，9行目 H20.10.20薬食審査発1020002 　（削除）
625 上から4行目 H9.3.27薬審268 H9.3.27薬審268・薬機49

666 下から10行目 （２）申請書の記載方法
申請時点で既に許可を受けている区分を記載する。　627頁参照（複数区分記載可）

（２）申請書の記載方法
申請時点で既に許可を受けている区分を記載する。　651頁参照（複数区分記載可）

669 上から5行目 ・・・・，様式（1）-2（640頁参照），・・・ ・・・・，様式（1）-2（664頁参照），・・・
680 上から23行目 認定申請時に併せて，施行規則の様式第十六（二）（661頁参照）による・・・・ 認定申請時に併せて，施行規則の様式第十六（二）（687頁参照）による・・・・
680 上から28行目 ・・・業者コード登録が必要である（583頁参照）。 ・・・業者コード登録が必要である（618頁参照）。
716 上から9行目 H23.1.28薬食監麻発0128-1 H26.11.25薬食監麻発1125-5
716 上から12行目 ・・・平成25年6月28日付薬食発0628第19号の様式15（・・・ ・・・平成25年6月28日付薬食発0628第19号の様式15（・・・

　（傍線部削除）
804 上から6行目 （シダトレンスギ花粉舌下液の再審査期間）8年  6年
809 上から3行目 H9.12.22医薬審発487 H9.12.22医薬審発487

　（傍線部削除）
809 上から4行目 H12.2.14医薬審発64 H12.2.14医薬審発64

　（傍線部削除）
809 上から5行目 H12.2.14医薬審発67 H12.2.14医薬審発67

　（傍線部削除）
829 下から10行目 H13.5.1医薬審568 H13.5.1医薬審発568
830 上から12行目 H20.1.9　薬発審査発0109005 H20.1.9　薬食審査発0109005
834 上から10行目 平成17年12月1日付事務連絡 平成17年12月1日付審査管理課事務連絡
839 下から5行目 注4： ・・・ ，H24.2.29　薬食審査発0209－10） 注4： ・・・ ，H24.2.29　薬食審査発0229－10）
842 上から26行目 事務連絡「GMP/QMS事例集2013年版」 事務連絡「GMP/QMS事例集（2013年版）」
849 下から8行目 H17.2.10薬食審査発0210004 H26.11.17薬食審査発1117-3・薬食機参発1117-1
856 上から11行目 H6.10.4薬審発762 H6.10.4薬審発762

　（傍線部削除）
859 上から6行目  H26.6.30　薬機発0302070による  H24.3.2　薬機発0302070［一部改正　H26.6.30］による

『医薬品製造販売指針 2015』訂正のお知らせ

　ご購入いただきました「医薬品製造販売指針 2015」（2015年3月発行　第1刷）におきまして、以下の誤りがございました。ここに訂正させていただきますとともに、深くお詫び申し上げます。

【正誤表】
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ページ 行数 旧URL 新URL
17 図 http://www.pmda.go.jp/guide/outline/history.html http://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0006.html
18 図 http://www.pmda.go.jp/guide/outline/organization.html http://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0013.html
21 図 http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/outline.html http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/0001.html
22 図 http://www.pmda.go.jp/operations/anzen/outline.html http://www.pmda.go.jp/safety/outline/0001.html

189 下から1行目 品質に関するICHガイドラインについては，以下のウェブサイトに最新の情報が掲載されているので参考と
されたい。
http://www.pmda.go.jp/ich/quality.htm

品質に関するICHガイドラインについては，以下のウェブサイトに最新の情報が掲載されているので参考と
されたい。
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0068.html

345 下から9行目 ・・・機構の対面助言（治験相談）において指導・助言を受けることができる（相談区分，費用等については
機構のウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/oparations/shonin/info/consult/taimen.html）を参照のこと）。

・・・機構の対面助言（治験相談）において指導・助言を受けることができる（相談区分，費用等については
機構のウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0017.html）を参照の
こと）。349 下から8行目 ・・・機構の医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp）において再審査報告書が

公表される。
・・・機構の医薬品医療機器情報提供ホームページ（http://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-
reevaluate/re-examinations/0003.html）において再審査報告書が公表される。

375 上から8行目 MF登録申請に際して，PMDAより「マスターファイル登録申請書類申請前チェックリストについて」
（H26.12.11　PMDA規格基準部事務連絡）が発出されている。・・・
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/mf.html

MF登録申請に際して，PMDAより「マスターファイル登録申請書類申請前チェックリストについて」
（H26.12.11　PMDA規格基準部事務連絡）が発出されている。・・・
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-files/0005.html

390 上から21行目 （3）特定の製剤や特定の条件下においてのみ使用が認められた添加物の取扱いについて
・・・機構のウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/additive.html）により情報提供が
なされている。

（3）特定の製剤や特定の条件下においてのみ使用が認められた添加物の取扱いについて
・・・機構のウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/0001.html）
により情報提供がなされている。404 下から11行目 機構ウェブサイト「各種審査等手数料について」(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/fee.html) 機構ウェブサイト「各種審査等手数料について」（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/procedures/0012.html）

413 上から9行目 機構ウェブサイト「信頼性保証業務について」
(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/outline/shinrai.html)

機構ウェブサイト「信頼性保証業務（GLP/GCP/GPSP）」
（http://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/0001.html）

413 上から22行目 機構ウェブサイト「新医薬品に係るGCP調査の進捗状況等の確認について」
(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/GCPshinchokukakunin.html))

（該当ウェブサイトなし）

428 図 独立行政法人医薬品医療機器総合機構ウェブサイトより
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/outline.html

独立行政法人医薬品医療機器総合機構ウェブサイトより
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/0001.html

445 上から8行目 http://www.info.pmda.go.jp/approvalSrch/PharmacySrchInit? http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/0002.html
469 下から17行目 留意事項も示されているので参照すること。

(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/chikenkanren/chikentodoke.html)
留意事項も示されているので参照すること。
（http://www.pmda.go.jp/review-services/trials/0004.html）

472 下から10行目 機構ウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/karutahena/check_list.html)を参照のこ
と。

機構ウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/cartagena-
act/0002.html#r=s&r=s）を参照のこと。

478 下から13行目 機構ウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/)から入手可能である。 機構ウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/review-services/trials/0004.html）から入手可能である。
512 下から6行目 機構のウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/taimen.html)を確認すること。 機構のウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0017.html）を確認する

こと。519 上から7行目 機構のウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/yakujisenryaku.html)を確認す
ること。

機構のウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0003.html）を確認するこ
と。547 下から10～11行目 http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/ippanyou/index.html http://www.mhlw.go.jp/bunya/iyakuhin/ippanyou/131218-1.html

579 上から10行目 http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/bukaitou.html http://www.pmda.go.jp/files/000159828.pdf
590 下から1～2行目 http://www.pmda.go.jp/operations/syonin/info/iyaku/check_list/file/aphicide-list.pdf http://www.pmda.go.jp/files/000199083.xlsx
647 下から2～3行目 機構の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」(http://www.info.pmda.go.jp)でインターネットを介し，添

付文書情報や患者向医薬品ガイド等の情報提供を行っている。
「独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ」(http://www.pmda.go.jp)でインターネットを介し，
添付文書情報や患者向医薬品ガイド等の情報提供を行っている。

648 上から7行目 また，厚生労働省ウェブサイト(http://www.mhlw.go.jp)，医薬品医療機器情報提供ホームページ
(http://www.info.pmda.go.jp)でも提供されている。

また，厚生労働省ウェブサイト(http://www.mhlw.go.jp)，独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホーム
ページ(http://www.pmda.go.jp)でも提供されている。

648 上から10行目 c)　医薬品医療機器情報提供ホームページ(http://www.info.pmda.go.jp) c)　独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ(http://www.pmda.go.jp)
648 上から19行目 d)　医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)

　　(http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html)
d)　医薬品医療機器情報配信サービス(PMDAメディナビ)
(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html)

648 上から27行目 医薬品医療機器情報提供ホームページ(http://www.info.pmda.go.jp/anzen_pmda/iryo_anzen.html)に記載
して、公表している。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ(http://www.pmda.go.jp)に記載して、公表している。

707 上から22行目 機構ウェブサイトhttp://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/export.htmlに掲載されている。（H24.3.2
薬機発0302072）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームページ(http://www.pmda.go.jp）に掲載されている。

862 下から11行目 最新情報については機構のウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/bukaitou.html)を
確認すること。

最新情報については機構のウェブサイト(http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/procedures/0020.html#r=s&r=s)を確認すること。

（別表）　平成27年3月15日に医薬品医療機器総合機構ウェブサイトが全面リニューアルされたことに伴う機構URLの変更一覧
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dissolut ion ,  f i l t ra t ion ,  e tc . ) ,  f i l l ing  room,  sea l ing  room,  packaging  room,  te s t  and inspect 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 o f  the  rooms necessary  for  the  manufac ture  should  be  iden t i f i ed  and the  a rea  of  each room 

should  be  desc r ibed. )  

(4 )  

Any  other  p lans  fac i l i ta t ing  the  desc r ip t ion  of  the  s i te .  

 

 

Major  equipment s  and  u tensi l s  used  to  manufac ture  should  be  d escr ibed in  the  column of  “Type  and 

Number  of  Equipment s  and  Utensi l s  used  to  manufac ture  the  p roduct s” .  

 

Enter  the  column of  “Work  Area”  a s  appropr ia te ,  in  addi t ion ,  ente r  each  ind ividual  work  room in  the  

column of  “Room Name” .   Ente r  “see  a t tached Plan s”  in  the  column of  “ Area” ,  and  the  drawings  or  

f loor  p lans  ident i fy ing  the  name of  each individual  work room and the  a rea  of  each room sho uld  be  

a t tached.  Enter  the  a rea  of  each individual  room in  the  column of  “Area”  i f  the  a rea  can  not  be  

ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lans .   As to  the  co lumn of  “Equipments  to  t rea t  Waste  Mate r ia l s ” ,  

a l l  the  waste  mate r ia l s  genera ted  in  the  manufac tur ing  es tab l i shme nt  should  be  covered .  

 

I f  the  drawings  or  f loor  p lans  ident i fy ing a l l  the  s torage  fac i l i t ies  fo r  raw mate r ia l s ,  packaging 

mate r ia l s  and f in i shed product s ,  e tc .  a re  a t t ached ,  en t ry  o f  each of  the  s to rage  fac i l i t ie s  fo r  raw 

mate r ia l s ,  packaging  mater ia l s  and f in ished produc ts ,  e tc .  o f  toxic  d rugs /drugs  wi th  s t rong ac t iv i ty,  

po i son/s t rong  chemical s ,  in f lammable  mate r ia l s ,  or  d rugs  to  be  s to red  ref r igera ted ,  f rozen  and 

protec ted  f rom l ight  in  the  co lumn of  “Storage  Faci l i t ie s”  i s  acceptab le .   En te r  “see  a t tached Plan s”  

in  the  column of  “Area” ,  and the  drawings  or  f loor  p lans  ident i fy ing the  name of  each individual  room 

name and the  a rea  of  each room should  be  a t tached.  Ente r  the  a rea  of  each individual  room in  the  

column of  “Area”  i f  the  area  ca n not  be  iden t 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 to rage  a rea ,  a t tachment  o f  a  three  d imens iona l  d iagram  of  the  she l f  and ent ry  of  

vo lume of  i t  in  the  a t t ached Plans  i s  accep table .  

 

Tick the  appl icab le  open  square  in  the  column of  “Tes t ing  and Inspec t ion  Faci l i t i e s ,  e tc .”  and en te r  

the  fo l lowing; -  

(1)

 

 I f  in -house  t e s t ing  and  inspect ion  fac i l i t ie s  a re  ut i l ized ,  enter  number  and kind of  major  

equipment  and  u tens i l .  Ente r  “see  a t tached Plan s”  in  the  column of  “Area  of  Tes t ing  and Inspect ion  

Rooms” ,  and the  drawing or  f loor  p lans  ident i fy ing the  area  should  be  a t tached.  Ente r  the  area  

of  each individual  room in  the  column of  “Area  of  Test ing  and Inspect ion  Rooms ”  i f  the  area  can  

no t  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lans .  

(2)

 

 I f  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 ther  ca mpus ,  

o r  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  inspect ion  fac i l i t ie s .  

 

Enter  o the r  i t ems to  be  referenced for  the  fac i l i t ie s  and equipment s  of  the  s i te  in  the  column of  

“Remarks” .  

 

Submit  f i l led  Form (2) -3  in  addi t ion  to  th i s  fo rm,  in  the  case  of  manufac t ur ing s i te  o f  s te r i le  p roduc t s  

a re  manufac tured  by  asept ic  p rocess  in  the  s i te .  

8 9

 

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 i c les  8  or  9  of  Regula t ions  for  Bui ld ings  and  Fac i l i t i e s  o f  Pharmacies  should  be  submit ted  as  an  

a t tachment ,  i f  spec i f ied  b io log ica l  p roduct s ,  e tc . ,  or  radiopharmaceut ica l s  a re  manufac tured  in  the  

s i te .  
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Uti l i za t ion  of  o ther  Test ing  and Inspec t ion  Faci l i t ie s  

 

Classification 

 

Test ing  and Inspect ion  Fac i l i t ie s  of  the  same Manufac ture r  but  loca ted  in  the  

o the r  campus  

 

Other  Tes t ing  and  Inspect ion  Fac i l i t ie s  o the r  than those  s ta ted  above  

 

Name  
 

 

Loca t ion  
 

 

Number and date of the 

accreditation 

 

 

Test ing  and  Inspect ion  

Equipments  and Utensi l s  

 

 

Type of  Cont rac ted  Test ing  

and Inspec t ion  

 

 

Remarks  
 

 

 

 

 (Notes)  

 

Tick the  appl icab le  open  square  in  the  column of  “Class i f ica t ion” .   In  the  case  of  “Other  Test ing  

and Inspect ion  Fac i l i t ie s  o the r  than those  s ta ted  abo ve” ,  a  documented evidence  of  such use  should  be  

provided.  

 

 

Enter  the  column of  “Number  and da te  o f  the  accredi ta t ion ”  only  for  the  fac i l i t ie s  obta in ing  a

accred i ta t ion  of  fo re ign  manufac ture r.  

 

 En ter  number  and k ind of  major  equipment  and utens i l  in  the  co lumn of  “Tes t ing  and Inspect ion  

Equipment s  and Utens i l s” .  

 

Ent ry  in  the  column of  “Tes t ing  and Inspec t ion  Equipments  and Utens i l s”  i s  no t  necessa r i ly  requi red  

i f  the  o the r  te s t ing  and inspec t ion  fac i l i ty  has  been conf i rmed by  a  cer t i f ica t ion ,  such as   

Accredi ta t ion ,  tha t  i t  has  the  necessa ry  equi pments  and u tensi l s  fo r  t e s t ing  and inspect ion  to  use .  

 

Enter  o the r  re fe rence  in format ion in  the  co lumn of  “Remarks” .  
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Outl ine  of  Bui ld ing s  and  Faci l i t i e s  fo r  Ste r i l e  Product s  

 

Outline of Working Area for Sterile Products 

 

see  a t tached Plan s  

 

Work Rooms of 

Mixing, Filling, and 

Sealing Operations, 

etc.  

 

 

Room Name 

 

Area 

 

Material of Ceiling, Wall and 

Floor 

 

Equipment s  and 

Utens i l s  used to  

manufac ture  the  

product s ,  e tc .  

 

 

see  a t tached 

Plans  

  

 

Test ing  and 

Inspec t ion  

Faci l i t i e s ,  e tc .  

 

Test s  and  

Inspec t ions  

pe rformed 

in -house  

 

Area  of  Tes t ing  

and Inspec t ion  

Rooms  

 

see  a t tached Plan s  

 

Test ing  and 

Inspec t ion  

Equipment s  and 

Utens i l s  

 

 

Uti l i ze  o the r  

Test ing  and 

Inspec t ion  

Faci l i t i e s  

 

see Form (2)-2 

 

Remarks  
 

 

( )  

 (Notes)  

 

The f loor  p lans  to  be  a t t ached in  p lace  of  g iv ing a  na rra t ive  descr ip t ion  to  the  co lumn of  “Out l ine  of  

Working Area  for  Ste r i le  Product s”  need no t  be  a t tached i f  such di 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  of  Manufac tur ing  

es tabl i shment”  in  Form (2) -1 .   

 

Enter  the  co lumn of  “ Work Rooms of Mixing, Filling, and Sealing Operations, etc. ”  as  appropr ia te ,  in  addi t ion ,  

ente r  the  fo l lowing; -  

(1)  

 

Name of  the  working rooms ne cessa ry  for  the  manufactur ing  opera t ion  of  s te r i le  product s ,  

inc luding raw mate r ia l s  we ighing rooms,  conta iner  washing room s,  d ry ing/  s t e r i l iza t ion  room s for  

washed conta ine rs ,  bulk  prepara t ion  room s,  f i l l ing  rooms,  sea l ing  rooms,  e tc .  should  be  desc r ibed  

in  the  co lumn of  “Room Name”.  

(2)  

 

As to  the  columns  where  a rea  of  rooms and fac i l i t ies  i s  to  be  entered ,  ente r  “see  a t tached Plan s”  

in  the  co lumn of  “Area” ,  and the  drawings  or  f loor  p lans  ident i f y ing the  a rea  should  be  a t t ached .   

Enter  the  a rea  of  each individual  room in  the  column of  ”Area”  i f  the  a rea  can  not  be  ident i f ied  by  

the  drawings  or  f loor  p lans .  

(3)  

 

Enter  whether  the material  of  ceil ing,  wall  a nd f loor  can endure the atomization and 

washing by disinfectant  in the column of  “Material  of  Cei l ing,  Wall  and Floor ” .   

(4)  

 

Name,  model  and loca t ion  (may be  desc r ibed in  the  f loor  p lan s)  o f  each equipment  for  weighi ng,  

bu lk  prepara 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  solu t ion  

conta ine r s ,  s t e r i l iza t ion ,  bac ter ia  removal ,  manufac ture  o f  d i s t i l led  water,  e tc . ,  should  be  

descr 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 rformed in  c losed  fac i l i t ie s  should  be  descr ibed in  th i s  co lumn.  I f  any  equipment s  

necessary  for  a sep t ic  manufac tur ing opera t ions  i s  u t i l ized ,  necessa ry  equipment s  fo r  such 

opera t ion  should  be  descr ibed.     

 

 

 

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

necessary  te s t ing  and inspec t ion  equipment  for  hermet ic  condi t ion  tes t ,  fo re ign mat te r  te s t ,  
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physicochemical  te s t s ,  s te r i l i ty  tes t ,  pyrogen tes t  and  b io logica l  t e s t s ,  and ente r  the  fo l lowing; -  

 (1)

 

I f  in -house  te s t ing  and inspec t ion  fac i l i t i e s  a re  ut i l i zed ,  ente r  number  and kind of  major  

equipment  and  u tens i l .  Ente r  “see  a t t ached Plan s”  in  the  column of  “Area  of  Tes t ing  and Inspect ion  

Rooms” ,  and the  drawings  or  f loor  p lans  iden t i fy ing  the  a rea  should  be  a t tached .  Ente r  the  area  

of  each individual  room in  the  column of  ”Area  of  Test ing  and Inspect ion  Rooms ”  i f  the  area  can  

no t  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lans .  

(2)

 

I f  the  te s t ing  and inspect ion  fac i l i t i e s  o f  the  same manufac turer  bu t  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  inspect ion  fac i l i t ie s .  

(3)

 

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 descr iption  in  the column of  “Testing and Inspection 

Faci l i t ies ,  etc . ”  in  form (2) -1.  

 

Enter  o the r  i t ems to  be  referenced for  the  fac i l i t ie s  and equipment s  fo r  the  manufac ture  of  s te r i le  

p roduct s  in  the  co lumn of  “Remarks” .  
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