茨城県ＧＭＰ適合性調査申請マニュアル
１　目的

　対象製造販売業者及び調査対象製造業者が，本マニュアルを活用することにより，適合性調査申請を円滑に実施することを目的とする。

２　対象

（１）承認申請又は承認事項一部変更申請に係る適合性調査の申請を茨城県に対して予定している 製造販売業者

（２）既存承認に係る定期適合性調査の申請を茨城県に対して予定している製造販売業者

（３）適合性調査を受ける製造所（茨城県内に限る）の製造業者

３ ＧＭＰ適合性調査申請から調査までの手順

（１）事前相談（必要とする場合）
　　薬事グループの審査班（医薬品，医薬部外品）に，調査対象品目及びその製造工程等について来庁相談する場合，電話にて相談日時の予約（下記＜申請・相談日＞参照）を行う。
　　
　　＜薬事グループ審査班（医薬品，医薬部外品）＞
　　　　　TEL　０２９－３０１－３３９３

　　　　　FAX　０２９－３０１－３３９９
（２）適合性調査申請

　　①申請時期

ア　承認申請又は承認事項一部変更申請に係る適合性調査

以下の事項を満たしてから，適合性調査申請を行うこと。

· (独)医薬品医療機器総合機構での品質の規格，製造方法の審査がほぼ終了し最終差し換えの段階であること。

· バリデーション等の終了の目途がついていること。
　　　イ　定期適合性調査
　　　　定期適合性調査は，５年間ごとの調査が必要である。
②申請方法

茨城県庁保健福祉部医療局薬務課に来庁すること。なお，事前に電話にて，来庁日時の予約をすること。

製造販売業者の来庁が困難な場合には，製造販売業者の申請書を調査対象製造業者が提出することも可能とする。

＜申請・相談日＞

　　毎週水曜日・第２第４金曜日：9:30～11:30，13:00～17:00

　＊上記の日時を原則とするが，都合により変更する場合もあること。

　＊申請に係る面談時間は，１回１時間を原則とすること。
　　③申請書及び添付書類

　　　ア　承認申請に係る適合性調査

a. 適合性調査申請書
b. ＦＤ

c. 当該適合性調査の申請日から過去２年間に実施されたＧＭＰ／ＱＭＳ調査（他の適合性調査権者等が実施した調査を含む）に係る適合性調査結果通知書又は調査報告書の写し

d. 製造販売承認申請書の写し
e. （輸出用医薬品製造の場合）輸出用医薬品製造届書の写し
f. 調査対象品目に関する概要（別紙参照）
g. 製造所概要（別紙参照）

　　　イ　承認事項一部変更申請に係る適合性調査
a. 適合性調査申請書
b. ＦＤ

c. 当該適合性調査の申請日から過去２年間に実施されたＧＭＰ調査（他の適合性調査権者等が実施した調査を含む）に係る適合性調査結果通知書又は調査報告書の写し
d. 製造販売承認申請書の写し又は輸出用医薬品製造届書の写し
e. 調査対象品目に関する概要（別紙参照）
f. 製造所概要（別紙参照）

　　　ウ　定期適合性調査

a. 適合性調査申請書

b. 当該適合性調査の申請日から過去２年間に実施されたＧＭＰ調査（他の適合性調査権者等が実施した調査を含む）に係る適合性調査結果通知書又は調査報告書の写し

c. 製造販売承認書の写し

d. （輸出用医薬品製造がある場合）輸出用医薬品製造届書

e. 過去5年間の一変承認書の写し

f. 過去5年間の軽微な変更届書の写し

g. 過去5年間の申請品目に係る回収の有無（有りの場合は，その概要）に係る資料回収事例がない場合には，申請書の備考欄にその旨を記載することで添付資料の提出は不要です。

h. 二以上の品目に係る申請を同時に行うときは，作業所，作業室，区域，設備等により分類し，その分類毎に代表的な製品を選定し，その分類及び選定の根拠を示した資料（この規定により代表製品を選定した場合においては，c.d.e.f.の資料は，当該代表製品に係るものに限定して差し支えない）
i. （二以上の品目の場合）品目一覧

j. 宣誓書
k. 調査対象品目に関する概要（別紙参照）
l. 製造所概要（別紙参照）

３　調査日の調整

原則として，申請時に調査不可日を申告すること。調査の基本方針決定後，薬事グループ監視班が調査日を決定し，調査通知書により事前に連絡することとする。

