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厚生労働省で定める基準
医療機器GLP

「医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令」
（平成17年3月23日厚生労働省令第37号、改正平成20年厚生労働省令第115号、平成26年7月30日厚生労働省令第87号、令和2年8月31日厚生労働省令第155号、令和4年5月20日
厚生労働省令第84号）

医療機器GCP
「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」
（平成17年3月23日厚生労働省令第36号、改正平成21年厚生労働省令第68号、平成24年12月28日厚生労働省令第161号、平成25年2月8日厚生労働省令第11号平成26年7月30日
厚生労働省令第87号、平成28年7月21日厚生労働省令第128号、令和2年8月31日厚生労働省令第155号、令和2年12月25日厚生労働省令第208号、令和3年1月29日厚生労働省令
第15号、令和4年5月20日厚生労働省令第84号）

医療機器GPSP
「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」
（平成17年 3月23日厚生労働省令第38号、改正平成26年7月30日厚生労働省第87号、平成29年7月31日厚生労働省令81号、
平成29年10月26日厚生労働省令116号、令和2年8月31日厚生労働省令第155号、令和4年５月２０日厚生労働省令第８４号）

申請資料の基準
「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（以下、施行規則）」の第
114条の22、第114条の42
正確性、完全性・網羅性、保存性

【医薬品医療機器等法第23条の2の5】
申請書に臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない
この場合において、（中略）当該資料は、厚生労働省令で定める基準に従って収集され、かつ、作成された
ものでなければならない 3



PMDAによる調査

医薬品医療機器等法第23条の2の5
第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び第三項前段
に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有効性及び安全性に関する調査を行うもの
とする。
この場合において、当該品目が同項後段に規定する厚生労働省令で定める医療機器又
は体外診断用医薬品であるときは、あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定
に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行うものとする。

「医療機器の非臨床試験に係る承認申請資料の適合性
書面調査の実施手続き等について」の一部改正について

（薬生機審発0808第1号 令和4年8月8日） （別添）医療機器承認申請資料適合性書面調査実施要領

厚生労働省又は機構は、承認申請資料が医療機器ＧＬＰに示された基準及び申請資料の
信頼性の基準に従って収集され、かつ、作成されたものであるか否かについて、当該資料
の根拠となった資料（以下「根拠資料」という。）に基づき、調査を実施する。 4



適合性書面調査（非臨床試験）とは

承認申請資料

適合性書面調査
承認申請資料が
・正確に、
・安全性・有効性を疑わせる

成績も検討した上で作成され、
・根拠となる資料が保存されて

いることを確認

適合性書面調査の実施にあたり、根拠資料及び資料詳細目録を
申請者から機構に提出することが必要

試験実施時の記録
・試験計画書
・試験の記録
・試験に用いた

機器の管理・点検
の記録等

根拠資料

試験実施時の
根拠資料を
一覧表にした
もの

資料詳細目録
(根拠資料の一覧）

申請者
適合性書面調査
にあたり、根拠
資料を元に作成

信頼性の基準
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調査が円滑に進むためには

「医療機器 適合性書面調査（非臨床試験）の円滑
な実施のための留意事項について」（平成30年2月9日付け事務連絡）

 概要
非臨床試験の適合性書面調査の対象となる根拠資料について、申請者が特に事前に確認できるように、
重要なポイントをまとめたもの

 目的：適合性書面調査の円滑な実施（準備段階から調査終了まで）

①調査内容の理解の普及 ：調査内容の見える化

②申請前の自己点検：必要な根拠資料等の準備

③調査に要する時間の短縮化：調査に係る照会事項の軽減

留意事項について不明な点は、全般相談等の対面助言で対応可能です
申請前のご確認にご活用ください！ 6



適合性書面調査（非臨床試験）に係る照会事項について

2017年
（8～11月）

2018年
（8～11月）

2019年
（8～11月）

2020年
（8～11月）

2021年
（8～11月）

2022年
（8～11月）

調査対象品目数 275 240 265 237 244 210

照会事項発出品目数 144 48 42 30 32 40

留意事項別の照会事項件数 326 67 52 43 47 58

2017年の同時期と比較して、照会事項件数は大幅に減少していますが、
2022年は前年同時期と比較して、誤記等による照会事項件数が増加しています。
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1位 D-②一次記録に示された情報が正確かつ網羅的に反映されているか

2位 B-④試験報告書等に記載されている結果（観察所見等の、数値ではな
いものも含む）の一次記録を全て確認できるか

3位 A-①試験計画書等の作成日（改定日）が確認でき、試験実施より前か

4位 B-⑤電磁的媒体など、試験後にデータの変更が可能な媒体の場合は、
試験データの破損・改竄等の防止のための品質管理が行われているか
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試験報告書（申請資料）に関する留意点

申請前に、根拠資料と申請資料の整合性を確認して
ください。

根拠資料と申請資料の不整合は、申請後に発見されると、
申請全体に影響を及ぼす場合があります！！

もし、不整合が見つかったら・・・

原因を究明し、対策を講じること

（次回申請時に同じ問題を繰り返さないように）

間違いを起こしても発見・修正できるQC体制作りが重要
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試験の記録に関する留意点

試験時に発生した記録はすべて適切に保存し、調査時に
提出できるようにしてください

根拠資料を紛失・破棄した場合には下記事項をご確認く
ださい
現存する他の記録で試験の根拠について説明可能か

紛失・廃棄の範囲の特定（一部の記録かすべての記録か）

紛失・廃棄による影響の範囲（他の申請資料にも影響を及ぼす可能性があるか）

施行規則の第114条の22 （申請資料の信頼性の基準）
当該資料の根拠になった資料は、法第23条の2の5第1項又は第11項の承認を与える
又は与えない旨の処分の日まで保存されていること

これらの確認と並行して、速やかに
PMDA医療機器調査・基準部へ報告を！！ 9



試験計画の記録に関する留意点

試験実施時に有効だった計画書を調査時に提出で
きるようにしてください
試験計画～試験実施～報告書作成の時系列がわかるように、調査時点で最
新の計画書や手順書等ではなく、試験実施時に使用した計画書等を提出して
ください。

計画書はいつ作成されたものであるのか分かる資料
を提出できるようにしてください
電磁的に文書管理されているなど、計画書等から作成日や承認日が確認でき
ない場合は、承認等の記録をあわせて提出してください。
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非臨床試験の適合性書面調査実施手続き等
機構HP（審査関連業務→信頼性保証業務（GLP/GCP/GPSP））

実施手続きの説明資料や留意事項等を掲載しておりますので、適宜ご参照
ください。
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臨床試験の適合性書面調査で確認していること①

治験が適切に実施されたか（治験実施計画書通りに
実施されたか、医療機器GCPを遵守して実施されたか）

症例報告書等が適切に作成されたか

治験実施
計画書

症例報告書
（CRF）

組
入
れ

検
査

施
術

退
院

追
跡
調
査

調査時確認

治
験
終
了

治験の実施（例）

同
意
取
得
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臨床試験の適合性書面調査で確認していること②

症例報告書のデータがデータベースに正しく反映されているか

正確なデータベースに基づいて解析され、

解析結果が正しく総括報告書に反映されているか

安全性、有効性を疑わせる成績も検討した上で

承認申請資料が作成されているか

症例報告書のデータが総括報告書に正しく反映されているかを
根拠資料に基づいて調査

データベース
（DB）

解
析

解析結果 総括報告書
（承認申請資料）

承認申請資料
症例一覧表

調査時確認

症例
報告書
（CRF）
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GCP実地調査で確認していること

治験依頼者

・治験実施体制

・書面調査及び/または治験実施医療機関に対する実
地調査で確認された問題点について、その発生理由
及び対応

・被験者の人権等への配慮がされていたか

・有効性や安全性の評価に影響を及ぼす事象はないか

実施医療機関
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臨床試験の適合性書面調査・GCP実地調査実施手続き等

15

機構HP（審査関連業務→信頼性保証業務（GLP/GCP/GPSP））

実施手続きの説明資料やチェックリスト等を掲載しておりますので、適宜ご参
照ください。



使用成績評価の適合性書面調査・GPSP実地調査実施手続き等
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機構HP（審査関連業務→信頼性保証業務（GLP/GCP/GPSP））

実施手続きの説明資料やチェックリスト等を掲載しておりますので、適宜ご参
照ください。



リモート調査（臨床試験・使用成績評価）
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機構HP（審査関連業務→信頼性保証業務（GLP/GCP/GPSP））

実施方法や留意点をまとめた説明資料等を掲載しておりますので、適宜ご
参照ください。 ※ご覧いただくタイミングによっては、ページタイトル等が異なる場合がございます。



医療機器信頼性保証課の相談
対面助言・機構HP（URL：https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-

pre/consultations/0013.html）
全般相談・機構HP（URL：https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-

pre/consultations/0016.html）

②

①

ホーム→審査関連業務→相談業務
→対面助言・事前相談（治験相談・簡易相談）等
→医療機器・体外診断薬

① 医療機器対面助言
-医療機器GCP/GLP/GPSP相談
-医療機器信頼性基準適合性調査相談
-医療機器使用成績評価適合性調査相談
-医療機器レジストリ活用相談
-医療機器レジストリ信頼性調査相談

② 医療機器の全般相談
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全般相談
【全般相談のフロー】

１．質問申込書提出※

２．日程調整

３．面談実施

「医療機器信頼性保証調査」と記入してください。

※電子メール又はファクシミリで審査マネジメント部
審査マネジメント課に提出

H30年度 R１年度 R２年度 R３年度 R4年度

全般相談
実施件数

36 68 69 52 44

「申請前の全般相談」

全般相談は個別の品目
に関わらない通知、制度等について紹
介を行います。

記録：なし 費用：不要
時間：30分程度
対応：調査専門員 2名程度

ご不明点や不安な点については
ぜひご活用ください！
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おわりに

●PMDAについては、ホームページをご活用ください

→キーワード「PMDA」で検索、

URL: https://www.pmda.go.jp

●薬事承認申請のことで不安なことがございましたら、

審査・相談担当等へご遠慮なくご相談ください

今後も皆様のご理解・ご協力をお願いいたします！！
20
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