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調査票記入要領

１ この調査票は、第一種医薬品、第二種医薬品、医薬部外品、第一種医療機器、第二種

医療機器の製造販売業者が作成することとし、同一の製造販売業者が複数の製造販売業

の許可番号を有する場合であっても同一の調査票に記入すること。その際、製造販売許

可番号欄にはすべての許可番号を併記すること。

２ 調査事項については、旧薬事法下で承認された品目のうち、原則、平成17年4月1日か

ら平成22年3月31日までに定期適合性調査が必要とされる品目についてのみ記入するこ

と。

なお、この場合において

・承認整理や承継を予定している承認品目

・代替新規承認品目であって、旧販売品目が旧薬事法下承認品目であるもの。

についても本調査の対象とする。

但し、以下の承認品目は本調査の対象に含めない。

・旧薬事法下で承認された品目のうち、現在までに品目追加許可を受けていない品目。

・旧薬事法下で承認された品目のうち、平成17年4月1日以降に品目追加許可を受けた

品目及び移行認証を取得した品目。

・既に製造終了し、且つ市場への出荷が終了している承認品目で製造販売後安全管理

の観点及び医療機器にあっては修理の必要性から平成 22 年 4 月１日以降も承認維持

する品目。

・医療機器で移行承認品。

・クラスⅠに該当する品目。

３ 「適合性調査結果通知書(写)」とは薬事法第１４条第６項に基づき承認取得後５年毎

の調査により交付される調査結果通知書のことであり、同法第１４条第９項の一変時の

適合性調査結果通知書は含めないこと。

※調査事項毎の留意事項

・（所在地都道府県名）欄：主たる事務所の所在地の都道府県名を記入すること。

・（担当者所属・氏名）欄：本調査票を記入した者の所属・氏名を記入すること。

・①欄：旧薬事法下で承認された品目で定期適合性調査が必要とされる承認品目数につい

て記入すること。

なお、調査票提出日において既に承認整理届や承継届を提出している品目について

は計上しないこと。

但し、今後承認整理届や承継届を提出するものは①欄に計上し、⑤欄においてその

内訳を記入すること。
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・②欄：承認書に記載された適合性調査が必要なすべての製造所の適合性調査結果通知書(写)

を入手している承認品目数を記入すること。（承認品目に使用される原薬が既に他の製造

販売業者により適合性が確認された医療用原薬と同等性を確認の上、適合性調査結果通

知書（写）を入手している場合を含む。）

また、一承認書に同一工程の製造所が複数記載されているが、記載整備にあたり、

一方の製造所を廃止するために当該製造所に対する適合性調査申請を行わない場合で

あっても、当該製造所以外の製造所について適合性調査結果通知書（写）を受領して

いる場合はこの欄に計上すること。

承認書（記載整備届）に記載された製造所の一部が廃止等によりダミー番号が付さ

れている場合で、当該製造所以外のすべて製造所について適合性調査結果通知書(写）

を入手している場合はこの欄に計上すること。

・④欄：現在、調査権者へ定期適合性調査申請を提出している承認品目数を記入すること。な

お、承認書に記載されている製造所の一部について、適合性調査申請により適合性調査

が終了しているが、まだ調査権者から総合判定がなされていない場合や適合性調査結果

通知書（写）を受領していない件数を含めて計上すること。

・⑤欄：定期適合性調査を受ける予定のない承認品目数を記入すること。

・⑤の内訳欄、⑥の品目欄：（区分）は、医薬品・医療機器等の別及び承認権者（大臣、知事）

の別を記載すること。

ex 医薬品／大臣

・⑤の(2)欄：（項目）には、「承継」等具体的内容を記載すること。

・⑥欄：今後定期適合性調査申請を予定している品目数について記入すること。

なお、承認書に記載された製造所のうち一部の製造所についての適合性調査申請がな

されていない品目も含めて計上すること。

・⑥の品目欄：（対象製造所名／許可番号／調査権者）は一品目の製造工程において複数の製

造所があり、各々の適合性調査申請が必要な場合は列記すること。

また、共用原薬について、他社が適合性調査申請を行う予定の場合、（申請予定

時期）に「他社」と記載した上でその申請予定時期を記載すること。

ex○○製造所／13AZ009999／東京都 平成22年○月○日

○○製造所／14AZ009999／神奈川県 他社 平成22年○月○日

・⑥の備考欄：現在、定期適合性調査申請はしていないが、予め調査権者への相談の上、

実地調査等を受けている場合等個別事例がある場合、その内容を記入すること。

※その他

別紙での追記や、既存の資料により代替できる場合にはそれを添付しても差し支えない。

ex 今後の予定品目一覧に区分・申請予定を付記したものを添付しても差し支えない。


