
〇その他連絡事項〇その他連絡事項〇その他連絡事項〇その他連絡事項

・・・・GMP適合性調査提出資料申出書について適合性調査提出資料申出書について適合性調査提出資料申出書について適合性調査提出資料申出書について
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GMP適合性調査提出資料申出書の

様式が変わります

これまでの取り扱いから大きな変更はありません。これまでの取り扱いから大きな変更はありません。これまでの取り扱いから大きな変更はありません。これまでの取り扱いから大きな変更はありません。

申請受付時間の短縮化、提出資料の不備の防止等を図るため、申請受付時間の短縮化、提出資料の不備の防止等を図るため、申請受付時間の短縮化、提出資料の不備の防止等を図るため、申請受付時間の短縮化、提出資料の不備の防止等を図るため、

様式を変更します。様式を変更します。様式を変更します。様式を変更します。

〇主な変更内容〇主な変更内容〇主な変更内容〇主な変更内容

・提出資料を具体的に記載・提出資料を具体的に記載・提出資料を具体的に記載・提出資料を具体的に記載

・資料提出時の注意事項を明記・資料提出時の注意事項を明記・資料提出時の注意事項を明記・資料提出時の注意事項を明記

・書類名の記載・書類名の記載・書類名の記載・書類名の記載→資料添付の有無のチェックへと簡略化資料添付の有無のチェックへと簡略化資料添付の有無のチェックへと簡略化資料添付の有無のチェックへと簡略化

・申請時に口頭確認していた事項を項目に追加・申請時に口頭確認していた事項を項目に追加・申請時に口頭確認していた事項を項目に追加・申請時に口頭確認していた事項を項目に追加

・調査終了後の提出書類保管期間の設定・調査終了後の提出書類保管期間の設定・調査終了後の提出書類保管期間の設定・調査終了後の提出書類保管期間の設定
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GMP適合性調査提出資料申出書の

様式が変わります

変更スケジュール変更スケジュール変更スケジュール変更スケジュール

〇令和３年１月～３月〇令和３年１月～３月〇令和３年１月～３月〇令和３年１月～３月 新・旧のどちらの様式も使用可能。新・旧のどちらの様式も使用可能。新・旧のどちらの様式も使用可能。新・旧のどちらの様式も使用可能。

出来るだけ新様式を使用してください。出来るだけ新様式を使用してください。出来るだけ新様式を使用してください。出来るだけ新様式を使用してください。

〇令和３年４月１日～〇令和３年４月１日～〇令和３年４月１日～〇令和３年４月１日～ 新様式のみ使用可能。新様式のみ使用可能。新様式のみ使用可能。新様式のみ使用可能。

旧様式の受付は出来ません。旧様式の受付は出来ません。旧様式の受付は出来ません。旧様式の受付は出来ません。

ダウンロード先：薬務課ＨＰダウンロード先：薬務課ＨＰダウンロード先：薬務課ＨＰダウンロード先：薬務課ＨＰ 「適合性調査申請」「適合性調査申請」「適合性調査申請」「適合性調査申請」

http://www.pref.nara.jp/dd.aspx?menuid=37760
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