
適合性調査の手続き
●ＧＭＰ区分適合性調査

※今後、国からの通知等を踏まえ、変更と
なる可能性があります。
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滋賀県健康医療福祉部薬務課 薬業振興係
（薬業技術振興センター）



適合性調査申請時の留意事項

○正本１部＋（自社控え）

＜適合性調査申請書の提出部数＞

＜区分適合性調査時＞
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区分適合性調査申請時の添付資料１

○：添付する
※１：ない場合は、申請書の備考欄または別紙にその旨、記載。ある場合は、概要を提出。
※２ＰＩＣ/Ｓ のＧＭＰ ガイドラインを活用する際の考え方について（平成２４年２月１日付け監視指導・麻薬対策課事務連
絡）別紙（１）ＰＩＣ／Ｓ ＧＭＰガイドラインパート１の第４章に定められている製造所のＧＭＰに関連した作業活動を記述し
た文書。PIC/S の解釈覚書（Explanatory Notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site Master 
File” PE008 Annex 1）を参照すること。なお、総合機構のホームページにおいて、ＧＭＰ、ＱＭＳ、ＧＣＴＰ及び医薬品添加
剤のガイドラインの国際整合化に関する研究の一環として作成されたサイトマスターファイルの記載事例が掲載され
ており、作成にあたっての参考となるものであること。

提出書類

調査申請書 ○

申請に係る製造工程の区分で製造する品目のリスト（別紙３－１）
および当該品目リストに係る査察履歴（別紙３－２））

○

過去３年間の品目（日本向け以外のものも含む。）に係る回収等、
GMP不適合、海外規制当局によるワーニングレター、インポート
アラート等の有無（※１）

○

宣誓書（別紙１－２） ○

（サイトマスターファイル（※２）は同等の資料） △（今後検討）
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１．ＧＭＰ総則（品質マニュアル）の写し、もしくはその概要

２．ＧＭＰ組織図

３．ＧＭＰ関係文書体系図

４．県が指定した品目の製造フロー図、重要工程における工程内試験の概
要と工程管理値（製品標準書の写し）

５．県が指定した品目における製品品質の照査結果の概要

６．県が指定した品目における変更一覧および逸脱一覧（過去１～２年分）

＜調査権者が必要とする資料（滋賀県）＞

区分適合性調査申請時の添付資料２

4



宣誓書

宣誓書

株式会社○○○○は、下記製造工程の区分に係る適合性調査に係る申請の内容に事実と
齟齬がないこと、当該製造所における製造管理及び品質管理の方法が医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第１４条第２項第４号又は第１９条の２第５項
において準用する法第１４条第２項第４号に該当していないこと、及び製造工程の区分に属する
品目について、製造販売業者との取り決めの内容に基づき製造していることを宣誓します。

記

（ 製造所の名称 ）
（ 製造所の所在地 ）
（ 製造工程の区分 ）

令和○○年○月○日
住所（製造業者の住所または所在地）
株式会社 ○○○○
調査対象製造業者等の責任者（所属・職名・氏名）

滋賀県知事 殿

＜令和３年７月13日厚労省課長通知 薬生監麻発0713第12号 別紙１－２＞
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申請に係る製造工程の区分で製造する品目のリスト

＜令和３年７月13日厚労省課長通知 薬生監麻発0713第12号 別紙３－１＞
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当該品目リストに係る査察履歴

＜令和３年７月13日厚労省課長通知 薬生監麻発0713第12号 別紙３－２＞
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医薬品区分適合性調査の手数料

製造業の区分 基本 品目（単価）
製造販売業者

（単価）

無 菌 189,700円 4,100円 10,000円

一 般 131,800円 2,500円 10,000円

包装・表示・保管 70,300円 630円 10,000円

＜３年毎＞

申請時には、当センターの

ホームページ等で、必ず

手数料を確認してください。

令和３年８月１日現在 8



区分適合性調査の際の算定式

適合性調査申請書の備考欄に手数料の算出式を記載すること。

例１ 製造販売業者Aの錠剤２品目、製造販売業者Bの錠剤３品目につい
て医薬品の固形製剤区分の適合性調査を申請する場合

【備考】

基本料：医薬品固形製剤 131,800円

品目数：医薬品固形製剤 ５品目

製造販売業者数：２業者

131,800円＋2,500円×５品目＋10,000円×２業者＝164,300円

9



区分適合性調査の際の算定式２

例 医薬品の一般区分の許可を取得し、次のような製造品目である場合

・一般品目の一貫製造錠剤３品目で製造販売業者Aの錠剤２品目、製造販売
業者Bの錠剤１品目を製造している。そのうち錠剤２品目が一物多名称。

【備考】

「ｘ錠」の一物多名称：「ｙ錠」

基本料：医薬品固形製剤 131,800円

品目数：医薬品固形製剤 ２品目

製造販売業者数：２業者

131,800円＋2,500円×２品目＋10,000円×２業者＝156,800円

一物多名称の製造品目がある場合、その範囲の複数の品目を一括
して、申請品目数を一とみなした申請が可能。

※申請書の申請品目欄には、すべての品目名を入力すること。

一物多名称
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区分適合性調査の際の算定式３

例 ・製造販売業者Aの製剤３品目の原薬ａ（同一管理単位）と、製造販売業者Bの製剤
１品目の原薬ｂを製造している場合

【備考】 基本料：医薬品原薬 131,800円

品目数：医薬品原薬 ２品目

製造販売業者数：２業者

131,800円＋2,500円×２品目＋10,000円×２業者＝156,800円

製造区分に係る品目の品目名欄には、一般的名称を記載する。同一の一般的名称が付された原
薬であっても、同一管理単位（同一製造所において、製造方法、製造工程、製造設備、規格等が同一
のもの）ではない場合は、一般的名称の後に枝番を付ける等、区別する。

承認番号欄には、当該原薬が使用される全ての製剤の承認番号及びマスターファイルを利用する
場合は、原薬等登録番号を記載する。

手数料については同一管理単位（同一製造所において、製造方法、製造工程、製造設備、規格等
が同一のもの）の複数の品目を１品目として計算し、備考欄に手数料の計算式を記載する。

原薬
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区分適合性調査の留意事項

医薬品等区分適合性調査申請については、製造所が製造工
程区分で製造するすべての品目を対象に申請する必要があ
る。

※当該区分の中に定期調査を選択する製造販売業者の品目
が含まれる場合でも、当該品目を除いて医薬品等区分適合性
調査申請をすることはできない。

※法第14 条第１項の承認取得後、初めて行われる定期調査
を受けていない新医薬品、法第14 条第９項の規定により調査
が必要とされた品目及び輸出用医薬品等は含まれない。
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区分適合性調査の留意事項

・同一の製造所が複数の区分の調査を受けようとする場合は、同
時に申請を行うことが出来るが、一区分につき一申請が必要
→基準確認証は申請の区分に応じて発行される。

・一の製造所で原薬の製造から製剤の製造までが一貫して行わ
れている場合は、それぞれ該当する製剤区分と原薬区分の２種類
の申請が必要
→必ずしも同時に申請する必要はない。
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滋賀県薬業技術振興センター
〒520-3433

滋賀県甲賀市甲賀町大原市場700番地1
TEL:0748-88-2122／FAX:0748-88-4493
EH0001@pref.shiga.lg.jp

おわりに

事務処理期間３０勤務日（滋賀県）を勘案して適合性調
査の申請を行うようお願いします。

適合性調査等の事前相談は薬業技術振興センターに
おいて随時受け付けております。あらかじめ連絡いただ
きますようお願いします。
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