[bookmark: _GoBack]様式４
GMP/GCTP調査手数料内訳票1)
作成日　　年　　月　　日
申請者名：
申請日：
申請区分：新規、一変、定期、変更計画、区分　←該当の区分以外を削除の上ご提出ください。
	項目
	計算式2)
	金額
	定期
	区分

	基本手数料3)
	―
	円
	●
	●

	品目加算手数料4)
	（単価）円×（品目数）
	円
	●
	●

	製造販売業者加算手数料5)
	（単価）円×（製販数）
	円
	
	●

	実地調査手数料6)
	（単価）円×（旅行日数）
	円
	
	

	合計7)
	
	円
	●
	●


（●：申請時の必須記載項目。）


（注釈）
1) 定期又は区分適合性調査においては、申請書の手数料額の記載に代えて、本様式を申請書に添付してください。新規、一変又は変更計画確認申請に伴う適合性調査においては、本様式の添付は不要ですが、実地調査となった場合に限り、調査担当者の指示に基づき提出してください。調査中に金額が変更となった場合は、速やかに追納・還付手続きを行うと共に、本様式を差換えてください。
2) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係手数料令に基づき、手数料の算出根拠とした、申請に係る単価、品目数、製販数、旅行日数の内訳を記載してください。
3) 申請区分に応じた額を金額欄に記載してください。定期適合性調査においては、当該製造所における最も上位の手数料区分としてください。
4) 区分ごとの単価に当該区分の品目数を乗じた得た額を金額欄に記載してください。なお、1品目に係る申請の場合における品目数は1となります。
5) 所定の単価に申請区分で製造する品目に係る製造販売業者数を乗じて得た額を金額欄に記載してください。なお、1製販に係る申請の場合における製販数は1となります。
6) この欄は、調査担当者の照会に応じ記入していただくものです。所定の単価に実地調査に要した旅行日数を乗じて得た額を金額欄に記載してください。旅行日数には、調査日数の他、現地に赴くための移動日数も含みます。実地調査終了後、調査担当者からの依頼に基づき、実地調査手数料をお支払いいただき、追納分の金融機関への振込票と共に、本様式の実地調査手数料の項目及び合計金額を差換えたものをお送りください。単価は国内製造所に係る実地調査においては23万円、海外製造所に係る実地調査おいては20万円となります。なお、海外製造所に係る実地調査における旅費相当額（宿泊費、交通費等）については別途請求いたしますので、本様式には含めないでください。
7) 基本手数料、品目加算手数料、製造販売業者加算手数料及び実地調査手数料を足し合わせた合計金額（該当する項目に限る。）を金額欄に記載してください。

 
GMP/GCTP調査手数料内訳票（記載例）


· 区分適合性調査（医薬品、原薬区分、品目数:３品目、製販数:１社、海外実地（旅行日数:４日間）の場合

（申請時）
	項目
	計算式
	金額
	定期
	区分

	基本手数料
	―
	（一般）593,800円
	●
	●

	品目加算手数料
	（一般）13,700円×3
	41,100円
	●
	●

	製造販売業者加算手数料
	10,000円×1
	10,000円
	
	●

	実地調査手数料
	
	円
	
	

	合計
	
	644,900円
	●
	●




（差換え後）
	項目
	計算式
	金額
	定期
	区分

	基本手数料
	―
	（一般）593,800円
	●
	●

	品目加算手数料
	（一般）13,700円×3
	41,100円
	●
	●

	製造販売業者加算手数料
	10,000円×1
	10,000円
	
	●

	実地調査手数料
	200,000円×4
	800,000円
	
	

	合計
	
	1,444,900円
	●
	●


（赤字）実地調査終了後に差換えを要する事項
