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QMS適合性調査の申請資料等は
令和4年7月1日より
オンライン提出が可能となりました



3

オンライン提出で可能なこと

⚫ 調査申請書及び提出すべき資料がオンライン提出が可能

⚫ 調査申請書は、FD、DWAPを利用したデータで提出が可能

⚫ 製造所からの資料もクラウド経由で提出が可能（注意事項参照）

⚫ 照会・回答、差換え指示・願い、資料の再提出等もオンラインで
対応可能

オンライン提出を行うことで、印刷物による申請資料及び光ディスク
の郵送は不要となります
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QMS適合性調査業務のHP
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html

オンライン提出 PMDAのホームページ その１

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html
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オンライン提出 PMDAのホームページ その２

QMS適合性調査業務のHP
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html
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オンライン提出 PMDAのホームページ その３

承認審査業務のHP
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0021.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0021.html
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オンライン提出 PMDAのホームページ その４

参照通知および承認等のオンライン提出のリンクはこちらから
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0025.html

承認審査業務のHP

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0025.html
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参照通知：「申請等のオンライン提出に係る取扱い等について」（令和４年11月11日）
https://www.pmda.go.jp/files/000248066.pdf

通知等をご確認ください

https://www.pmda.go.jp/files/000248066.pdf
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オンライン提出 PMDAのホームページ その５

QMS適合性調査業務のHP
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html
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オンライン提出 PMDAのホームページ その６

申請電子データシステム（ゲートウェイシステム）利用方法
https://esg.pmda.go.jp/Ssk/comn001p01.init

「マニュアル 共通編」に、ゲートウェイの利用登録、個人証明書の
入手等、申請手続きに必要な手順を記載しています。

https://esg.pmda.go.jp/Ssk/comn001p01.init
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オンライン提出 PMDAのホームページ その７

QMS適合性調査業務のHP
https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/gmp-qms-gctp/qms/0003.html
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「QMS調査申請資料のゲートウェイを利用したオンライン提出に係る注意事項等」
（令和4年6月1日）
https://www.pmda.go.jp/files/000246583.pdf

 これまでの提出資料と様式等に違いはありません。ISO 13485の認証書を提出する
場合、該当する施設及び該当する製品カテゴリを、ハイライト等で明示してください。

 スキャンした画像以外は、テキスト選択可能な状態で提出してください。PDF形式で保
存する際、画像として保存されている場合があります。事前に確認して提出してくださ
い。

 製造所から直接申請資料を送付することを希望する場合、その旨を調査申請資料
あるいはカバーレターに記載してください。後日、PMDAから申請者に連絡いたします
ので、指示事項に従い提出してください。

 パスワードロック、暗号化したファイルは提出しないでください。

 オンライン提出の場合、過去に提出した同一の印刷物の資料があるとしても、申請に
あたって提出すべき全てのファイルを提出してください。

ゲートウェイを利用したオンライン提出に係る注意事項

https://www.pmda.go.jp/files/000246583.pdf

