別紙様式１
薬機発第　　　　号
令和　　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理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の４第５項後段及び第14条の４の２（これらの規定を法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）並びに薬事法施行令（昭和36年政令第11号)第１条の５の規定により、再審査申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。


記

１　調査対象品目名

２　調査対象再審査資料名

３　再審査申請者の名称及び所在地

４　調査対象となる実施医療機関の名称並びに所在地

５　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式１の２
薬機発第　　　　号
令和　　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理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の５第５項後段（これらの規定を法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）の規定により、再評価申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第 10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。


記

１　調査対象品目名

２　調査対象再評価資料名

３　再評価申請者の名称及び所在地

４　調査対象となる実施医療機関の名称並びに所在地

５　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式１の３
薬機発第　　　　号
令和　　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理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の４第５項後段（法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）の規定により、再審査申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。


記

１　調査対象品目名

２　調査対象再審査資料名

３　再審査申請者の名称及び所在地

４　調査対象となる実施医療機関の名称並びに所在地

５　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式２
薬機発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（受託者名）　　　　殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の４第５項後段及び第14条の４の２（これらの規定を法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）並びに薬事法施行令（昭和36年政令第11号）第１条の５の規定により、再審査申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。


記

１　調査対象品目名

２　調査対象再審査資料名

３　再審査申請者の名称及び所在地

４　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式２の２
薬機発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（受託者名）　　　　殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の５第５項後段（第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）の規定により、再評価申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。

記

１　調査対象品目名

２　調査対象再評価資料名

３　再評価申請者の名称及び所在地

４　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式３
薬機発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（市販後臨床試験実施医療機関の長名）　　　　殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の４第５項後段及び第14条の４の２（これらの規定を法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）並びに薬事法施行令（昭和36年政令第11号）第１条の５の規定により、再審査申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。


記

１　調査対象品目名

２　調査対象再審査資料名

３　再審査申請者の名称及び所在地

４　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式３の２
薬機発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（市販後臨床試験実施医療機関の長名）　　　　殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長


GPMSP実地調査実施通知書


　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の５第５項後段（第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）の規定により、再評価申請書に添付された資料が医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）に適合するかについて（市販後臨床試験の試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を下記の通り実施します。

記

１　調査対象品目名

２　調査対象再評価資料名

３　再評価申請者の名称及び所在地

４　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式４
薬生安発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（製造業者等名）　　　　殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長


GPMSP遵守状況実地調査実施通知書


　製造業者等が法第16条（法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）又は第19条の５に基づく医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）を遵守しているかどうかを確認するため、法第69条に基づく調査を下記のとおり実施します。

記

１　調査対象品目名（該当する場合）

２　調査対象市販後調査名（該当する場合）

３　製造業者等の名称及び所在地

４　調査対象となる委託を受けた者の名称並びに所在地（該当する場合）

５　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式５
薬生安発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（委託を受けた者名）　　　　殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長


GPMSP遵守状況実地調査実施通知書


　製造業者等が法第16条（法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）又は第19条の５に基づく医薬品の市販後調査の基準（平成９年厚生省令第10号）を遵守しているかどうかを確認するため、法第69条に基づく調査を下記のとおり実施します。

記

１　調査対象品目名

２　調査対象市販後調査名

３　製造業者等の名称及び所在地

４　調査年月日　　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日まで


別紙様式６
薬機発第　　　　号
令和　　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理事長


GPMSP実地調査に基づく評価結果について


　　　年　　月　　日から　　年　　月　　日に実施したGPMSP実地調査の結果について評価を行った結果、下記のとおりと評価されましたので連絡いたします。

記

１　調査対象品目名

２　調査対象市販後調査について

３　評価結果及びGPMSP不適合事項等について

４　改善を要する事項


別紙様式６の２
薬機発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（製造業者等名）　　　　殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長


GPMSP実地調査に基づく指導事項について


　法第69条に基づき、　　年　　月　　日から　　年　　月　　日に実施したGPMSP調査の結果、調査の対象となった別紙の市販後調査について下記の通り、改善を要する事項がありました。
　本指導事項について15日以内に、改善の実施又はその計画を文書により報告して下さい。

記


別紙様式７
薬機発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（受託者又は市販後調査実施医療機関の長名）　　　　殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長


GPMSP実地調査結果の報告について


　　　年　　月　　日から　　年　　月　　日に実施したGPMSP調査の結果、調査の対象となった別紙の市販後調査について、下記の通り、改善を要する事項がありましたので、お知らせいたします。
　なお、本件について回答の必要はありません。

記


別紙様式７の２
薬生安発第　　　　号
令和　　年　　月　　日


（受託を受けた者名）　　　　殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長


GPMSP実地調査結果に基づく指導事項について


[bookmark: _GoBack]　法第69条に基づき、　　年　　月　　日から　　年　　月　　日に実施したGPMSP調査の結果、調査の対象となった別紙の市販後調査について下記の通り、改善を要する事項がありました。
　本指導事項について15日以内に、改善の実施又はその計画を文書により報告して下さい。

記



別紙様式８
薬機発第　　　　号
令和　　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理事長


GPMSP実地調査の申請について


下記品目の再審査申請書に添付された資料が薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の４第４項後段（これらの規定を法第19条の４及び第23条において準用する場合を含む。）に規定する基準に適合するかどうかについて書面による調査を行った結果、医薬品の市販後調査の基準に関する省令（平成９年厚生省令第10号）で定められた基準に適合するかについて（市販後臨床試験成績に関する資料については、医薬品の市販後調査の基準及び医薬品の臨床試験の実施の基準（平成９年厚生省令第28号）に適合するかどうかについて）の調査を行う必要が生じたので、薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第１号）第21条の４の３に基づき、様式第11の２の６による医薬品再審査資料適合性調査申請書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出し、GPMSP実地調査の申請をして下さい。
なお、GPMSP実地調査が行われずGPMSP適合性が確認されていない資料については、再審査の対象から除外するものであることを念のため申し添えます。

記

１　品目名

２　再審査申請日

