
薬生薬審発 0730第９号 

薬生監麻発 0730第７号 

令和３年７月 30 日 

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 
 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長 

（ 公 印 省 略 ） 

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 
 

「GMP適合性調査申請の取扱いについて」の訂正について 

 
 

「GMP 適合性調査申請の取扱いについて」（令和３年７月 13 日付け薬生薬審発

0713 第１号・薬生監麻発 0713 第８号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課長及び医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長連名通知）の一部に誤り

がございましたので、下記のとおり訂正いたします。貴管下関係業者等に対し周

知をお願いします。 

 

記 

 

正 誤 

１ 医薬品等の承認、一変承認若し

くは変更計画確認を受けようとする

ときの適合性調査・確認申請につい

て 

（略） 

（４） 

② ウ以外の場合において、写しを提

出する適合性調査・確認に係る結果

通知書（以下「適合性調査・確認結

果通知書」という。）は、通知日が

承認・確認申請日から２年以内のも

のに限ること。 

１ 医薬品等の承認、一変承認若し

くは変更計画確認を受けようとする

ときの適合性調査・確認申請につい

て 

（略） 

（４） 

② ウ以外の場合において、写しを提

出する適合性調査・確認に係る結果

通知書（以下「適合性調査・確認結

果通知書」という。）は、通知日が

承認・確認申請日から２年以内のも

のに限ること。 



ただし、承認・確認申請日から２年以

内の日付で作成された調査結果報告

書の写しを別途提出する場合は、写し

を提出する適合性調査・確認結果通知

書は通知日が承認・確認申請日から５

年以内の日付のものでよいこと。 

ただし、写しを提出する適合性調

査・確認結果通知書に係る適合性調

査・確認の実施最終日から２年以内

に作成された当該適合性調査・確認

に係る調査結果報告書の写しを合わ

せて提出する場合は、当該通知書の

通知日が承認・確認申請日から５年

以内のものでよいこと。 

５ その他の留意事項について 

（略） 

（９） （８）における自己点検の結

果、マル名申請の旧販売名に係る品

目又はマルＴ申請の既承認医薬品等

について、５年を超えて調査を受け

ていない又は調査の省略若しくは調

査申請の省略手続を行っていないこ

とが判明した場合は、当該マル名申

請又はマルＴ申請の際に適合性調査

申請を行うこと。 

５ その他の留意事項について 

（略） 

（９） （８）における自己点検の結

果、マル名申請の旧販売名に係る品

目又はマルＴ申請の既承認医薬品等

について、５年を超えて調査を受け

ていない又は調査の省略若しくは調

査申請の省略手続を行っていないこ

とが判明した場合は、当該マルＴ申

請又はマルＴ申請の際に適合性調査

申請を行うこと。 

 


