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新Ⅲいせjと販売"(認中i青中の医lFr用後奄序モ束〔吊に係る

よiど株ltl kびGMP適 合性調占中請のスケブュール年について

GMPi山
′
卜‖:]Wこ中市の1/放いについては、車Ⅲ掟 17年 3'130出 来止存在イされはS(Ю06,・ 宇t食

,ttt rt第は3000 号ヽ |えW〔食l,1局審査竹叫課長及び監祝特専 ・麻楽対策誤氏逝抑 「GMPi直 合性訓

ri中市ザ)取十枚いに'モ)いてJにより通えは れ、ホ語を受けようとする古:1日ことに中i古十ることとし、

よ語ⅢⅢたをげ)嗣PFホ1呆をl Fi語することとされているところです‐
/fれ生、どF成 20年 3用 1 か ら平成 20年 7月 末 |:でに新打と製造販売承i忠中詰されたに峠用後子さ

ケこ“占|「lit林打地中辞iを除く.)に 係る承認林査及び GMPi直 介1■調査年のスケジェー′けについて

11 lfた 1 の 上お '1予定 しています

ヤ■手上して|■ rl iよ審介kUギ GMP適 台性Jtt lt F)円滑な実施に向け、下H「_2 及 び 3 71事 項に

こヤ|,ど/1に、ご協力をいただけますよう、よろしくお願いいたします

!i廿下1町係J「業古にネiし、道切な精やを行い、円i:iな連用を1文lt)れたくお順いい亨iします

|ど

l Ⅲ t iど係■及び 6MP適 合性 rl査″)スヶブュール年について

(1)ヽ 「夕中1持を行つた者 (以F「申i市者Jという。)は 、品日に係る承認審イド′)う|)、 販 売名J、

1夢せ造方法J及 び 「規格及び試験方法Jに 係るI頭日にと換えが必要な場合においては、平

成 ]1午 4周 24日までに製造販売承認中請書のた換えを行う1)llとする

12)学 せ)と1販売よi=申誌吉のた換えを含y)、上記 (1)♂)承認審奄が終了次イj、そll汚を、順次、

1虫立行政法べに文|『〕に療機器結合機構 (以下 「結合機構」という1)力す)、中詰者を通じ

て、GMP適 合性調査の実施ill(以 下 「;!五合性調'たに権者Jと t うヽに)|こ対tて 、j整絡を行

う,)げ)とする[中 高ヤかに,j芭合性司H在化杵アヽのと維は、別祇様式 1に 'ようき FA Xで行う

| サ| 夕) と' る
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十う 十

lti己+11及 ひ 121を■)‐,て すた|1的lt tth用いよ認で,Ⅲj命に ,t てヽ,★定する!)ば)で|十1!

い工と|と|■,3「・|ること

GMPi占介円:湖介十1i Lf tt rl l十、平成 214「t7)19門 ■でに、道rド|■ll在権ヤよ鳴と出する|)
' ' とする

中品れ=  1 1 ) か ら 1 ■| ! , フケ↓i 一 ′しに支F キモを| 卜i [ させ| , いょう、ピ「要な中f l i 牛を

適切|二't地十るこ上十 な十j、 は1・1イドPせ「hオぼく、 ピ要な手続きをイiメ,,■か′―十IV, につr てヽ

|| ス ■す‐―一tl二治ナ),′=よ譜子かヤ1,)れなt こヽと力ま洋〕ること

2 11 fh作かr)げ)GMPiJ合性前TF中1古年にすつLドて

'11 GMPコ rドIJ!吊H rl中i市いレと込■い辻1作に■)いて

「|ェ占||、十rtて!)挙!j士十〕FI 卜々出!i試け代検Fl機関を含と)′)GMP,亡台1lt調在中高い十「1【′1

メ 生■を 可」れ〔様it 2によ'づさ IAXで 、適 介IVi:i凋在llli古にI「15忙2()イ1引2丹 lS L=でに進

十卜
~rる
こと ま た、と結を十「っli以降に、幕体のよ出柱牛でGMP適 合性訓Ft中品が見込まれ

る中せ1 と所に 7 _ l j _ ・j 堂加がl i じた場合に| よ、; r l ・やかに言夕当するm 合 出: 寸何本l f l 者に' ど十各・r るこ

,

121 GlllP i也 |ド十卜訂』1こ中吉|,手にヤついて

f l市 杵1士、jとやかに、ど要■ GMP'由 合性調査中詰を行 うこと な お、i由介11調査桁1者

か結合性勝口)場合によ)って|よ、GMP適 合性調合中請を 1`成21午 1月 30[1までにイrうこ

と 主 た、適合性嗣 rt権者が都道府県の場合にあっては、中詰十liわt,かじド)当i夕都道

府岬【Ⅲ!当部号と連絡をとり、過りJな申詩時サ期をFlt認した上で、中詰を行うこと―(そフ)除、

中:岳千1よ、道会性前1査中高キ″)右FIHに(後奄に業[||,)と水iキきすること |

イ 中 市古又は原業特登録原古 (以 if‐MF」 という。)の 11録古|■、 L祀 1(1)に すにり

■lltえを行った製造販売■詰中Ftt i算又は必要に応 じた更I永ぷ年にiり た更とイ十■た M「

をiむFiト
アに河H査権者アヽ提|||十る汚指示がi)つた場合、直ちに適合|‖t湖在権者に'と格をとる

こ上十なお、仮に、と|ええ文は夜吏,抹 年に遅延を来すような1/合に|よ、中子市すより、

rl十;ど存riの状況を,直合1!L調査|たすにj埜結 し、制査の時期について‖1談すること

ウ 神 f古十1よ、 に記 1 に 示十スケジュールに支障を生じさせオfい工う ■ IL亡れと性σ)′ミ

1テーション守を'適tlJな時ltlに実llLする
~'

工 中 「市者|よ、適合性調在1/1古から指摘 ・川!会事項を受lT!した場合、調,こス'デ ュ
ールに

,丈F革を生じさせないよう、進やかに「1本を通合性詢在権■に,1:出十ること

(11) ,点 記!ntr rに′ヽげ,キ|,どに′つい
~ご

胡1 1の水認係 l l Lにおいて、作命1姓構からR官会を受弾 した場合、中詩杵|よ、上記 1  に 示

十林 r スヽケジュ
ールに文時を生 じさせないよう、当「夕R q会事項に■|するい1客をとやかに維

合機構に提出すること.ま た、MFに 登録された原東牛を使用する場合、M「い需奇が円ヤ||

にiととよう、MFの と録者と協調を図ることⅢ

‖ GMPi芭 |ド1土調査の実施及び結果i也IHについて

11)ⅢJ I十性調査|た者は、 L記 1及び 2¢)11項を『さまえなが:,GMP道 合出:嗣在を生施し、どr成

21年 7'19日 長でに GMP滴 介IL llすこ朴米,連々,を発|||→
‐
ること.



|!1適 合性調 rilr古|ょ GMP適 命性llr3 Flれ1呆illl角を'さ出する外に|よ、ちF夕i山角げ'll与柵に |'

,kiイト:||lf「け,!:換テい中i市洋記哉内体によりGMPj由 合性調1這を生施 !P,予を「亡llする

二上

4  を い1也

| | 1寧! 1と,及すこよiど中市許″) , i l l・えを行った場合、当該ブ| :換え願いを提| | | [た| I J及び十れえ内

イドが G M I )過介性調布に関十る十1」″ド〔浄,る力ヽをi t t  rド‖:調4こ1作古に,ど1作十ること



別Ⅲ【ll式 1

li芭|ド|lt河出Pこ1作‐古

ri芭|ド|IJtt ril十占

[ | | 1 代  イ1 を

1 仕
‖L仲

中市百「にI T 予t

中品iイ1叫l i (法 代に' )つてl i、名称及J t l ( 1〔イ! , 1氏イ1 )

lrttlll辻販売よ語中市をイfつたに療用後発に英辞,の林 rボ終 1■1林キ

夢!と,【売承i愁中i青をイ子つた上記にll・用後発「楽品につきまして、独立行政法 ブ、医攻品lr療機器

たと卜機l llこijいて、「販売 ,々」、「製j堂方法 1及び 「規格及び試5負方法_に 係るr政卜ぃ示認需 rtlが終

J■ =[|=げ)でL記の とた り連絡をいたし=十 t

れ!Hiヤ「子 :(中詰jL当者の所属を記4t)

■!ヽを氏イit

i埜ネ各先 i(TEL FAX Ein調  二
′)(ヽて 言己哉 )

】11 当該品目中詰に係るすべてF)製造所α)適合性調査権者にキ|し、本様式を1刊いてRl補する

こと lfお 、中詰品月に関係するi直合性調査権者が複教♂)場合、それに,を先先に併記 して、F

AXに て、それぞねにlT絡十ることでrLし支ぇない| =た 、治合機構死に臥 X十 る場合、先

,七十 「結合機構111】質廿FrlキF FAX ! 0 3 3 S 0 6  9 4 6 S I  二十ること

Ⅲ2 1!i「宏品「1の製iと販売承認中討日を記frlすることi
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II工lk    lll    11    「i

(i芭合十七ill Fil/1キ il l  作‖11

+itt Fドトt押刊rfl北古 ]|

1「吉古向:F所t

中詰者氏イ1 : ( 法ナ、に汁) れてl i  名称及び代表市い氏十】十

コi ttt投走販売/1iど中市中の医原1日後奄に薬品に係るGMP適 |卜性調査中高姓込■ll格 ||

製j士販売ス;3中市中′'L記 区庁刷後たに来‖1の製沖1・原 ll_牛の夢せi士所や試験校 ll施設、GMPj山

古ド|に,討対|モ中;市t/テせi△■年について、上記のとおり連絡をいた [=す ―

オtお GMP適 合1生調査中市が見込lkれる製造1所にな更が1二じた場合や、中詰キ1/た換え
rFに遅

4とを|〔十 とうな場合十
1十二十:と、逆やかに連絡をいた します

担肖部材 t 中1 辞i l J ド4 古ゼ) 所l J r を記1 北)

1取`h“氏十 1

i些十各先 !(TEL「AX E‐mailにつt てヽ言己キ土)

,ll 上li夕11日中i古に係る十ッミての製造所の適合1/1調F.桁:古に対し、G MP適合1上調介中討F)

,いと■のイr無にかかわら'ど、本1ま式を用いて、連絡することtな お、中請!i占間に tl係する適

|ド性調LtL権古がイ々牧r)場合、それらを苑先に併記して、臥Xに て、それぞれに連絡すること

て,とし支えなt、 主 た に 合性|キ死に FAXす る場合 先 先|す
~総
合機構品質付理H;臥 X:0

33S()6046S と・1/1こ!.

1収花名 (突)|                 1斉 1型

停せ)と1'F名 停!すとPl「illl在1也 "i〔弾〔。歩せ井Ⅲげ)丹噌 |ムi4) (I:程せ)・
｀
中f古(乳と■)

(原 薬 ・製斉1) (行 ・1【)

(lt【楽 ・1梨lrl) ( 有 ・| 【)

( ルiモF ・学せ労1 ) (有 ・4L)

t成■年f'll● 日中市
t2111売 名 (条) キ1型

製jttif名 学せjttlliDFアllLl 原来 ・製斉Jt7)llⅢ区 rJ(工程)十
ぶ
中請 (兄I▲み)

(原 菜 ・l・剤 ) (有 ・々 【)

(原 爽 ・製却|) (行 ・メ|そ)

(原 某 ・製斉い (わ ・11r)



岩セ ｀if夕ITII′中!とr7売よ認中詰日をf己|☆す ること|

Ⅲ3 1(チ)+1!性)llliに|ま、1【荏i、一般等の区分 古‖1を記|☆すること.な お、試破常i7fの■を

lt施するⅢ芭「1に夕,いて|よ、「試験校査び)■_と 記載十ることi原 其中lll体を製造 ・出荷十る施

声史|こイ)t ごヽlii 「'i〔1押〔叶T‖増1本| !:ひ依ilること

Ⅲl  小! jと期1北r点認中市;吉r ) ,と換えを行つた場合、1町i夕と換え願を程| | |した日付及ごミ土換え内
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iド上前Fこに| + |する内容であるかについてt )適伸性調在権者に〕輩ホみすること


