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　　　　　　　独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長
医薬品ＧＣＰ実地調査の申請書の提出について
下記品目の承認申請に際し添付された資料が「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成９年厚生省令第２８号）に示された基準に従って収集、作成されたものであるかどうかに関する実地の調査を行うので、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施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第５４条に基づき、様式第２７による承認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、医薬品ＧＣＰ実地調査の申請を行って下さい。
なお、医薬品ＧＣＰ実地調査が行われず医薬品ＧＣＰへの適合性が確認されていない資料については、承認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． （申請品目名）
2． （承認申請日）
以上

