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新医薬品の承認申請資料適合性書面調査の実施手続きについて 

 

新医薬品の承認申請資料適合性書面調査の実施手続きについては、「新医薬品の承認申請

資料適合性書面調査の実施手続きについて」（平成１７年９月１日独立行政法人医薬品医療機

器総合機構信頼性保証部長事務連絡。以下「旧事務連絡」という。）を定めているところです

が、「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領等に

ついて」（平成１９年３月３０日薬機発第０３３０００４号独立行政法人医薬品医療機器総合

機構理事長通知。以下「実施要領等通知」という。）の施行に伴い、新医薬品の承認申請資料

適合性書面調査の実施手続きについて別添のとおり新たに定めましたので、貴会会員への周

知方よろしくお願いします。 

 

 

 

 附 則 

この通知は、平成１９年４月１日から施行する。 

 



 

 

 

別添 

新医薬品の承認申請資料適合性書面調査の実施手続き 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）が、厚生労働大臣の委託を

受けて実施する調査のうち、新医薬品に係る承認申請書に添付される資料（以下「承認申請資

料」という。）が厚生労働大臣の定める基準に適合するかどうかについての書面による調査（以

下「調査」という。）の手続きについて定めている「新医薬品の承認申請資料適合性書面調査

の実施要領について」（平成１８年１月３１日薬食審査発第０１３１０１０号厚生労働省医薬

食品局審査管理課長通知）の具体的手続きについては、次のとおりとする。 

 

１．資料詳細目録の提出依頼及び調査日程の調整 

調査申請書を受理し、調査に着手した際には、当該申請品目の調査担当者は、資料詳細目

録について、別紙様式１による提出を申請者に指示する。 

申請者は、機構に資料詳細目録を提出した際に、調査日程等について打ち合わせを行う。 

 

２．申請者への調査日時等の通知 

別紙様式２により、調査日時、搬入場所及び機構へ搬入する承認申請資料の根拠となった

資料（以下「根拠資料」という。）を通知する。 

調査期間中、申請者が機構内の資料保管室の使用を希望する場合には、実施要領等通知の

別添８「適合性調査資料保管室使用要領」に従い、資料保管室使用申込書を提出するよう指

示する。 

 

３．調査時の根拠資料の搬入及び搬出 

申請者は調査に際し、通知された根拠資料を搬入場所へ搬入し、実際に搬入した根拠資料

の目録（資料詳細目録の様式に準ずる）及び搬入・搬出責任者指名書（別紙様式３）を調査

実施初日に提出する。 

搬入・搬出責任者は搬入した根拠資料を管理し、調査終了後、機構の指示により根拠資料

を搬出し、その際、搬出確認書（別紙様式４）を提出する。 

なお、資料保管室を使用する場合は、搬入・搬出責任者が調査期間中の施錠・開錠等の管

理を行う。 

 

４．立会者の同席 

申請者は、搬入・搬出責任者以外に承認申請資料作成者等を調査に同席させることができ

る。同席させる場合には、調査実施当日に立会者指名書（別紙様式５）を提出する。 

なお、指名する立会者の人数は制限しないが、調査場所が狭い等の理由により、同席する

立会者の人数が制限される場合がある。 

 

５．調査後の申請者への照会事項の連絡 

調査後に調査内容の確認等を行い、必要に応じ審査担当部と調整の上、調査担当者から申

請者に照会事項を連絡する。照会事項がない場合には、ない旨を連絡する。申請者は、調査

担当者が指定した期日までに回答を調査担当者に提出する。 

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/file/45_betten8.pdf


 

 

 

 

６．申請者への調査終了の通知 

機構は、照会事項がなかった場合には調査終了後速やかに、照会事項の連絡を行った場合

には申請者からの回答を検討し調査結果を取りまとめた後に、申請者に調査が終了した旨を

別紙様式６により通知する。 

その際、調査において申請者等における自主的な改善が望ましい事項がある場合にはその

旨連絡する。 

 

７．調査の中断 

機構が、調査を中断する場合は、次のような場合である。 

ア 承認申請時に提出された承認申請資料が、承認申請後にその内容、添付の要否等の変

更若しくは変更が予定される状況となり、搬入する根拠資料が確定できない場合 

イ 資料目録が提出されず、搬入する根拠資料が特定できないなど申請者側の理由により

調査ができない場合 

ウ その他ア及びイに準ずる場合 

 

８．医薬品信頼性基準適合性相談 

医薬品信頼性基準適合性相談の実施手続きについては、実施要領等通知の別添６の｢信頼

性基準適合性相談に関する実施要領｣に従うほか、本実施手続きを準用するものとする。 

この場合において、「申請者」を「相談者」、「承認申請資料」を「承認申請時に添付する

予定の資料」、「調査」を「相談」、「適合性書面調査」を「信頼性基準適合性相談」、別紙様

式中の「医薬品製造販売承認申請（承認事項一部変更承認申請を含む）」を「医薬品信頼性

基準適合性相談の申込」とするなど必要な読み替えを行うものとする。 

 

（参考）資料詳細目録の作成方法 

申請者は、アからエの根拠資料について、記載例に従い、資料詳細目録を作成する。 

ア 症例報告書、実験ノート、その他の根拠資料 

イ 試験実施計画書、標準業務手順書、その他試験が適正に行われたことにより承認申請

資料に記述されているものを除いて疑義あるデータがなかったことを示す資料 

ウ 資料保管記録、資料保管方法に関する文書、その他資料が適正に保管されていること

を示す資料 

エ ア、イ及びウのほか、GLP、GCP に従って作成されたことを示す資料 

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/consult/file/12_youkou.pdf


 

 

 

（参考）記載例 
 

 

資料詳細目録 
 

           年 月 日作成 
 

申請者名：○○㈱ 
添付資料名：ロ－１ ○○錠１mg の規格及び試験方法に関する資料 

分量 識別番号

又は記号 大項目 小項目 
搬入の

可否 搬入しない理由 
(頁) (冊) 

１－１ 試験薬製造記録 製造指図書 
製造記録 

可   A4,6cm 
2 冊 

２－１ 手順書 標準操作手順書 否 日常業務に支障が

出るため 
－ － 

３－１ 試験記録 HPLC のﾁｬｰﾄ  可  21  
４－１ 機器に関する記

録 
機器点検記録  可  2  

       
       
       
注１：資料詳細目録には、資料ごとではなく目録全体を通した総ページでページナンバー

をつけてください。 
注２：根拠資料が電子記録の場合、調査時に内容が確認できる状況で搬入できる場合は、

その旨を記載してください。 
 



 

 

 

別紙様式１ 

 

平成  年  月  日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 宛 

 

［申請者名］ 

 
 

資料詳細目録の提出について 
 
平成 年 月 日付で当社より医薬品製造販売承認申請（承認事項一部変更承認申請を

含む）しました［販売名］に係る適合性書面調査に際して、資料詳細目録を別添のとおり

提出します。 



 

 

 

別紙様式２ 

薬機信発第     号 

平成  年 月 日 

［申請者名］殿 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 

 

適合性書面調査の日時等について 

 

平成 年 月 日付で貴社より医薬品製造販売承認申請（承認事項一部変更承認申請を含

む）のあった［販売名］に係る適合性書面調査を実施しますので、下記のとおり根拠資料を搬

入してください。 

なお、予定する調査日に調査が完了しなかった場合には、調査未了分について予備日に調査

を実施します。 

また、不測の事態により、予備日を調査に充てても完了しなかった場合には、双方の協議に

より調査日を追加し、調査を実施します。 

 

記 

 
１日目：［調査日時］［搬入場所］ ［搬入する根拠資料（対応する承認申請資料の番号）］ 

２日目：［調査日時］［搬入場所］ ［搬入する根拠資料（対応する承認申請資料の番号）］ 

３日目：［調査日時］［搬入場所］ ［搬入する根拠資料（対応する承認申請資料の番号）］ 

 

予備日： 

 

(連絡先) 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構信頼性保証部 

［調査担当者名］ 

 

住所 東京都千代田区霞が関３－３－２ 

   新霞が関ビル８階 

電話 ０３（３５０６）９５５５ 

ファクシミリ ０３（３５０６）９４６７ 



 

 

 

別紙様式３ 

 

平成  年 月 日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 宛 

 

［申請者名］ 

 

 
搬入・搬出責任者指名書 

 

平成 年 月 日から平成 年 月 日に実施される［販売名］に係る適合性書面調査に際

して搬入する根拠資料の搬入・搬出責任者として下記の者を指名します。 

 

記 

［所属］ ［氏名］ 



 

 

 

別紙様式４ 

 

平成  年 月 日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 宛 

 

［搬入・搬出責任者の所属及び氏名］ 

 

 

搬出確認書 

 

平成 年 月 日に実施された［販売名］に係る適合性書面調査に際して搬入した根拠資料

のすべてを搬出したことを確認しました。 



 

 

 

別紙様式５ 

 
平成  年 月 日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 宛 

 

［申請者名］ 

 

 

立会者指名書 

 

平成 年 月 日に実施される［販売名］に係る適合性書面調査の立会者として下記の者を

指名します。 

 

記 

 
［所属］ ［氏名］ 



 

 

 

別紙様式６ 

 

薬機信発第     号 

平成  年 月 日 

 

［申請者名］殿 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部長 

 

 

適合性書面調査の終了について 

 

平成 年 月 日付で貴社より医薬品製造販売承認申請（承認事項一部変更承認申請を含

む）のあった［販売名］の適合性書面調査を終了したことをお知らせします。 

なお、調査結果は別添のとおりです。 

 


