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別 添 

治験薬ＧＭＰ証明書の発給の手続きについて 新旧対照表 

（下線部分が改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

１． 略 

 

２．証明書発給について  

（１）証明書発給に関する申請方法は、厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対

策課事務連絡（「治験薬ＧＭＰ証明書の発給について」令和８年７月２

７日）及び「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う対面助言、証

明確認調査等の実施要綱等について」（平成 24 年３月２日薬機発第０

３０２０７０号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知）の別

添２１「承認・添付文書等証明確認調査申請書作成要綱」によるほか、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細

則に定める「承認・添付文書等証明確認調査申請書」（様式第２６号）

を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）

審査業務部業務第一課に提出してください。 

 

（２）～（４） 略 

 

（５）総合機構の確認結果は治験薬ＧＭＰ調査結果通知書（様式１）により厚

生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課に報告され、適合とされた場合は、

監視指導・麻薬対策課長により作成された証明書が申請者へ発給されま

す。 

  

３．適合性調査申請方法 

（１） 略 

 

（２）調査申請書及び添付資料は、実地の確認に必要な期間を踏まえ、証明

１． 略 

 

２．証明書発給について  

（１）証明書発給に関する申請方法は、厚生労働省医薬食品局監視指導・麻

薬対策課事務連絡（「治験薬ＧＭＰ証明書の発給について」平成２１年

３月３０日）によるほか、独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等

業務関係業務方法書実施細則に定める「承認・添付文書等証明確認調査

申請書」（様式第２６号）を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以

下、「総合機構」という。）審査業務部業務第一課に提出してくださ

い。 

 

 

 

 

（２）～（４） 略 

 

（５）総合機構の確認結果は治験薬ＧＭＰ調査結果通知書（様式１）により厚

生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課に報告され、適合とされ

た場合は、監視指導・麻薬対策課長により作成された証明書が総合機構を

経由して申請者へ発給されます。 

 

３．適合性調査申請方法 

（１） 略 

 

（２）調査申請書及び添付資料は証明書発給を希望する原則４ヶ月前に提出
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書発給を希望する原則６か月以上前に提出してください。 

 

（３）調査手数料の取扱いについては、別添２を参照のうえ、「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について」（平成２６

年１１月２１日薬機発第１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器

総合機構理事長通知）により総合機構の指定する金融機関の口座に振り

込み、「振込金受取書」等の写しを承認・添付文書等証明確認調査申請

書（様式第２６号）の裏面に貼付して申請してください。 

 

４． 略 

 

 

（様式１） 

治験薬GMP調査結果通知書 

 

 

調査をおこなった施設の名称  

調査をおこなった施設の所在地  

対象と

した 

治験薬 

治験薬の名称 

（工程名） 

 

 

証明書発行要請者 

（国名） 

 

実  施  年  月  日 令和 年 月 日から令和 年 月 日  

実   施   結   果 

医薬品医療機器総合機構における治験薬

製造に係るGMP調査において、特に問題

としなければならない事項はないと判断

する。 

備           考  

 

してください。 

 

（３）調査手数料の取扱いについては、別添２を参照のうえ、「独立行政法

人医 薬品医療機器総合機構が行う審査等の手数料について」（平成２６

年１１月２６日薬機発第１１２１００２号独立行政法人医薬品医療機器

総合機構理事長通知）により総合機構の指定する金融機関の口座に振り

込み、「振込金受取書」等の写しを承認・添付文書等証明確認調査申請

書（様式第２６号）の裏面に貼付して申請してください。 

 

４． 略 

 

 

（様式１） 

治験薬 GMP調査結果通知書 

 

 

調査をおこなった施設の名称  

調査をおこなった施設の所在地  

対象と

した 

治験薬 

治験薬の名称 

（工程名） 

 

 

証明書発行要請者 

（国名） 

 

実  施  年  月  日 令和 年 月 日から令和 年 月 日  

実   施   結   果 

医薬品医療機器総合機構における治験薬

製造に係るGMP調査において、特に問題

としなければならない事項はないと判断

する。 

備           考  
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上記により、調査の結果を通知します。 

 

令和  年  月  日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 

 

 

厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課長 殿 

 

 

 

 

上記により、調査の結果を通知します。 

 

令和  年  月  日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長 殿 

 

 


