
薬食審査発0 3 3 0第1号

栗食監麻発0 3 3 0第5号

平成 2 2年 3月 3 0日

各都道府県衛生主管部 (局)薬務主管課長 殿

涯 要 と ヒ ジ ラ 優 非 控 鈍 室 華 票 ヱ 会 翌 軍 ジ 責 垢 盗 五 用 予 首 寒 事
・

医療用原薬に係 る定期適合性調査の取扱いについて

複数 の製造販売承認 品 目 (医療用医薬品に限る。)の 製造 に共通 して用い ら

れ る原菜 に係 るG M P適 合性調査については、平成 1 7年 3月 3 0日 付薬食審

査発第0 3 3 0 0 0 6号及び栗食監麻発第0 3 3 0 0 0 5号厚生労働省医薬食品局審査管理課

長及び監視指導 ・麻栗対策課長の連名通知 「G M P適 合性調査 中請の取扱 いに

ついてJ (以 下 「二課長通知」 とい う。) 1 . ( 9 )に よ り、製造販売の承認

又は一部変更の承認時のG M P適 合性調査 申請 に際 して、製造販売承認 品 目の

製造に用いる原栗が既 に他 の製造販売業者 の申請 によりG M P適 合性 の確認が

な され た原薬である場合であつて、当該原薬の適合性結果通知書の写 し及び同

一性 を確認す ることのできる文書の写 しを承認 申請品 目の承認権者 (承認権者

が厚生労働 大臣にあつては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構)に 提出す

る場合 においては、当該原栗の適合性調査 を受けることを要 しない こととされ

ているところである。

今般 、製造販売の承認又は一部変更の承認時の適合性調査のみな らず 、これ

ら原薬 に係 る定期適合性調査 申請の取扱 いについても、二課長通知 1 . ( 9 )

と同様 の取扱 い とす ることとし、その定期適合性調査 申請 の省略 を求 める手続

きを下記の とお り定めたので、貴管内の関係業者 に対 して遺漏 なきよ う周知徹

底 を図 るとともに円滑な運用 を図 られた くお願いす る。

また、本通知の写 しを別紙関係 団体へ送付 していることを念のため申 し添え

る 。



提 出 書 類

添 付 書 類

2 提 出 部 数

3 提 出 時 期

記

医療 用原薬 に係 る同
一性確認 届書 (別紙 1 )

①製造販売業者か ら入手 した交付 日よ り2年 以内の適合性

調査結果通知書の写 し (以下 「入手通知書」 とい う。)

②適合性調査の省略 を求めよ うとす る原薬 と入手通知書に

記載 された原薬 との同一性 を証明す る書類 (別紙 2 )

1 音B

平成 2 2年 4月 1日 以降に医療用原薬 に係 る製造所におけ

る定期適合性調査 申請が必要 とされているものの、既 に製

造販売業者 によ り同一
原薬における定期適合性調査につい

て適合の結果通知書 を受 けてお り、本通知 によ り当該原薬

に係 る定期適合性調査を省略を しよ うとす る場合 、当該製

造所にお ける定期適合性調査の期限か ら 3 0日 以内に提出

す ること。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

原則、 F D申 請等のホームペー ジ ( h t t p : / / w w w . l d―s h i n s c i , g o . j p / )

か らダ ウンロー ドした様式を用いたF D等 及び当該F D等 に記

録 した内容 について申請 ノフ トを用いて印刷 した書面を提

出す ること。 (様式は、平成 2 2年 5月 1日 か らダウンロ

ー ドが可能 となる予定である。)

平成 2 2年 5月 1 0日 ～

4  提  出

5 提 出 方

先

法

受付開夕郁寺期



傷」紙 1)

医療用原薬に係る同一性確認届書

上記により、医療用原薬に係 る同一性確認の届出を します。

年   月    日

住 所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏 名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名)印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

主 た る 機 能 を 有 す る 事 務 所 の 名 称

主 た る機 能 を有 す る事 務 所 の 所 在 地

製 造 販 売 業 の 許 可 番 号 及 び 年 月 日

同 ― 性 を確 認 す る原 薬 の 製 造 所 の名 称

同 ‐性 を確 認す る原薬の製造所 の所 在地

製造業杵の氏名 (法人にあつては、名称)

製造業者の住所 (法人にあつては、主たる
事務「・Tの所在地)

製造業の許可区分又は外国製造業者の認定
区分

製造業の許 可番号又は外国製造業者の認定
番 号及び年月 日

同

一
性
確
認
品
日

島
又 的

一
売

名 称

一
名,lJR

原 栗 名

ア太 認 番 ”亨

rfR
認 年 月 日

備 考



(注意)

1 用 紙の大きさは、 日本工業規格A4と すること。

2 年 は、揺、インク等を用い、楷書ではつきりと書 くこと。

3 製 造業の許可区分又は外国製造業者の認定区分欄については、第 26条 第 1項 、第 2項 若

しくは第 3項 又は第 36条 第 1項 、第 2項 若 しくは第 3項 の各号のいずれに該当するかを記

栽すること。

4 本 様式は、製造所毎に記載 ・提出すること。



(別紙 1)

外国製造医薬品 医 療用原薬に係 る同一性確認届書

上記により、外国製造医薬品の医療用原来に係る同一性確認の届出を します。

住 所  型 二

外国文

(法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏 名  邦
文                 印 又は署名

外国文

(法人にあつては、名称及び代表者の氏名)

選任製造販売業者

住 所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏 名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名)印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

主 た る 機 能 を 有 す る 事 務 所 の 名 称

製 造 販 売 業 の 計 可 番 号 及 び 年 月 日

同 一性 を確 認 す る原 薬 の製 造 所 の名 称

同一性 を確認する原薬の製造所の所在地

製造業者の氏名 (法人にあつては、名称)

製造業者の住所 (法人にあつては、主たる
事務所の所在地)

製造業の許ifr区分又は外国製造業者の認定
区分

製造業の許可番号又は外国製造業者の認定
番号及び年月日

一   般    的    名    称

承 認 番 号

る機 能 有 す 事 務 所 の 所 在 地



(注意)

1 用 紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。

2 年 は、墨、インク等を用い、幣書ではつきりと書くこと。

3 製 造業の許可区分又は外国製造業者の認定区分欄については、第 26条第 1項 、第 2項 若

しくは第 3項 又は第 36条第 1項、第 2項 若 しくは第 3項 の各号のいずれに該当するかを記

載すること。

4 本 様式は、製造所毎に記載 `提出すること。



(男|!和氏2)

同一性に関する証明書

(同
一の原薬 を使用 している製造販売業者)に 提供 している原薬 「(原栗

名)」は、別紙の医薬品適合性調査結果通知書 (写)の 備考欄に記載 された

原栗 「(原栗名)」 と製造方法、製造工程、製造設備、規格等が同
一である

ことを証明す る。

記

医薬品適合性結果通知書 (写)

適合性調査 申請年月 日    :平 成  年   月   日

システム受付番号       :

調査を行った製造所の名称   :

調査を行った製造所の所在地  :

製造業者の氏名       :

製造業の許可又は認定区分   :

製造業の許可又は認定番号   :

適合性結果通知年月 日    :平 成  年   月   日

平万蛇  年   月    日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

製造所の所在地

製造所の名称

製造所の責任者氏名 (製造管理者の氏名)印



(局ll和氏2)

同一性に関する証明書

Cert週比cate ofldentical Active Phar]皿aceutical lngredttent

(同
一の原薬を使用 している製造販売業者)に 提供 している原薬 「(原薬

名)(MF番 号)」は、別紙の医薬品適合性調査結果通知書 (写)の 備考

欄に記載 された原薬 「(原薬名)(MF番 号)Jと 製造方法、製造工程、製造

設備、規格等が同一であることを証明する。

(Name of the manufacturerttIF in‐ country caretaker)certify that

active pharmaceutical ingredient(API)“ (name Ofthe API)(MF number)"

supplied to(name of marketing authorizatiott h01der using the API)is

identical to API“(name Ofthe API)(MF number)ル  deSCribed in remark

Of the attached copy of Notification of lnspection Res■ llt, in its

manufacturing lnethod,process,fをiCilities used,and specifications,etc,

記

(Note)

医薬品適合性結果通知書 (写)

Contents in the remark of Notittcation of lnspection Reslllt

適合性調査申請年月 日    :平 成  年   月   日

Application date of GAttP inspection:YYA在江ヽDD

システム受付番号      :

Systeltn ttling number

調査を行った製造所の名称  :

Name of the lnanufacturing site inspected

調査を行った製造所の所在地  :

Address of the lnanufacturing site inspected



製造業者の氏名       :

Name ofthe lnanufacturer

製造業の許可又は認定区分   :

Category of manufacturing license or accreditation

製造業の許可又は認定番号   :

Number of manufacturing license or accreditation

適合性結果通知年月 日    :平 成  年   月   日

D a t e  o f  n o t i t t c a t i O n  O f  l n s p e c t i o n  R e s u l t  :  Y Y取回旺D D

平成  年   月   日

Wh/1酌生DD

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

To i Chief Executive,Pharlnaceuticals and ttledical Device Agency

製造所の所在地又はMF国 内管理人の住所

Address of the manufacturing siteavIF in'country caretaker

製造所の名称又はMF国 内管理人の氏名

Name of the manufacturing site,TvIF in―country caretaker

製造所の責任者氏名 (製造管理者の氏名)又 はMF国 内管理人 印

Name of responsible person of the manufacturing site

(product security pharlnacist)/NIF in‐country caretaker)stamp/

signature



( 別紙 )

日本製薬団体連合会

日本製薬 l I業協会

日本医栗品原栗工業会

日本 O T C医 薬品協会

社団法人 日本薬業貿易協会

社団法人 東京医薬品工業協会

大阪医案録]協会

米国研究製薬T _業協会在 日技術委員会

在 日米国商工会議所製来小委員会

欧州製薬団体連合会在 日執行委員会

日本仕楽連合会

H木 波方生楽製剤協会


