
事 務 連 絡 

令 和 元 年 ５ 月 ７ 日 

（別記） 殿 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 

「医療用医薬品の再審査及び再評価申請のＧＰＭＳＰ実地調査及び資料適合性書面調査の実

施手続きについて」の一部改正について 

 医療用医薬品の再審査及び再評価申請に係るＧＰＭＳＰ実地調査及び資料適合性書面調

査の実施手続きにつきましては、「医療用医薬品の再審査及び再評価申請のＧＰＭＳＰ実地

調査及び資料適合性書面調査の実施手続きについて」（平成１６年４月１日付け独立行政法

人医薬品医療機器総合機構信頼性保証部長 事務連絡）により運用しているところです。 

今般、「元号を改める政令の施行に伴う年表示の取扱いについて」（令和元年５月７日付け

薬生発 0507 第 13 号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）により、医薬・生活衛生局関係の

通知等により定められた様式については、「平成」の「令和」への変更等、所要の様式変更

が行われたものとみなして取り扱うこととされていることから、別添「医療用医薬品の再審

査及び再評価申請のＧＰＭＳＰ適合性調査及び資料適合性書面調査の実施手続き」につい

ては、別紙様式１の１から別紙様式６まで、別紙様式９の１及び別紙様式９の２の様式中

「平成 年 月 日」を「（元号） 年 月 日」に改めるほか、別紙様式７、別紙様式８、

別紙様式１０及び別紙様式１１を別添のとおり改正しましたので、貴会会員への周知方御

配慮願います。 



（別記） 

日本製薬団体連合会会長 

日本製薬工業協会会長 

公益社団法人東京医薬品工業協会会長 

関西医薬品協会会長 

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長 

欧州製薬団体連合会技術委員会委員長 

 

 



 

（別添） 

別紙様式７ 

（元号）  年 月 日  

｛申請者名｝殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 信頼性保証部 （職名） 

 

 

ＧＰＭＳＰ実地調査及び適合性書面調査に係る照会事項について 

 

 

（元号） 年 月 日付けで貴社より再審査（又は再評価）確認調査申請のあった｛販  

売名｝のＧＰＭＳＰ実地調査及び適合性書面調査について、別添のとおり照会いたし   

ますので、〇月〇日（発出から１０労働日後）までに回答を提出してください。 

 

 

１ ＧＰＭＳＰ実地調査について 

 

 

 

２ 適合性書面調査について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

別紙様式８ 

（元号）  年 月 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部 （職名） 殿 

 

｛申請者名｝ 

 

 

ＧＰＭＳＰ実地調査及び適合性書面調査に係る照会事項の回答について 

 

 

（元号） 年 月 日付けによる｛販売名｝に関するＧＰＭＳＰ実地調査及び適合性書

面調査に係る照会事項に対する回答を別添のとおり提出します。 

 

 

 

 別添 

 

 １ ＧＰＭＳＰ実地調査について 

 

  

 ２ 適合性書面調査について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

別紙様式１０ 

薬機発第      号 

（元号）  年  月  日 

 ｛申請者名｝殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 

 

 

医薬品再審査（又は再評価）適合性書面調査実施通知書 

 

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（昭和３５年法律第

１４５号。以下「法」という。）第１４条の４第５項後段及び第１４条の５（再評価にあっ

ては第１４条の６第５項後段及び第１４条の７。これらの規定を法第１９条の４において

準用する場合を含む。）並びに医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行令（昭和３６年政令第１１号）第２９条（再評価にあっては第３１条）の規定

により、医薬品再審査（又は再評価）申請書に添付された資料が厚生労働大臣の定める基準

に従って収集、作成されたものであるかどうかに関する書面による調査を下記により実施

します。なお、予定する調査日に調査が完了しなかった場合には、双方の協議により調査日

を追加し、調査を実施します。 

 

記 

 

１．調査対象品目名 

 

２．調査対象再審査（又は再評価）資料名 

 

３．調査の実施場所の名称及び所在地 

 

４．調査年月日   （元号）  年 月 日から （元号）  年 月 日まで  

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

別紙様式１１ 

薬機発第      号 

（元号）  年  月  日 

（申請者名）殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 

 

 

医薬品再審査（又は再評価）適合性書面調査結果通知書 

 

 

（元号）  年  月  日から（元号）  年  月  日まで実施した医薬品再審査

（又は再評価）適合性書面調査の結果を下記のとおり通知します。 

 

記 

 

１. 調査対象品目名 

２. 調査対象再審査（又は再評価）申請資料名 

３. 調査結果 

 


