
 
日薬連発第 788 号 

2024 年 12 月 12 日 
加 盟 団 体 殿 

 

日本製薬団体連合会 

 

 

東西合同薬事法規研究委員会での質疑応答について（再送） 

 

先週末に東京医薬品工業協会および関西医薬品協会における東西合同薬事法規研

究委員会が開催されました。厚生労働省医薬局医薬品審査管理課より、会議の中での

１つの質疑応答および各都道府県への提出先（別添）について、業界の方々に周知い

ただくよう依頼がありました。 

つきましては、本件につき貴会会員に周知頂きたく御連絡申し上げます。 

 
誤記の連絡がありましたので再送します。 



●その他

• 後発品の安定供給確保の対策について（審査課の観点
から）

• 事前質問事項



事前質問事項２について（１）
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項目 質疑・要望 背景・理由 回答

⑤ＧＭＰ
(ＧＭＰ適
合性調査申
請を含む)

新規製造販売承認申請中の医療用後発医
薬品に係るGMP適合性調査申請見込み連
絡書（別紙様式2）及び新規製造販売承
認申請を行った医療用後発医薬品の審査
終了連絡書（別紙様式1）について、
ゲートウェイシステムの「FD申請様式
外」タブあるいはe-mailからも提出でき
る運用をご検討いただきたい。

平成23年5月26日付事務連絡「医療用後
発医薬品に係る承認審査及びGMP適合性
調査申請のスケジュール等について」に
おいて別紙様式1及び2はFAXで連絡する
ことと定められている。連絡方法が上記
通知発出以降見直されていないこと、及
び昨今ゲートウェイシステムが普及して
きたことを考慮し、従来のFAXでの連絡
に加え、ゲートウェイシステムあるいは
e-mailからも連絡書を提出できる運用と
することを希望する。

メール提出の運用を可とし、PMDA及び
各都道府県のメール提出の可否を整理し
たので、次スライドを参考にすること。
（ゲートウェイシステムの利用は不可）



事前質問事項２について（２）
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事前質問事項２について（３）
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