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信頼性調査の最近の動向について



2

第３期中期計画（１）

【信頼性適合性調査と治験等の推進】

医薬品及び医療機器等の承認申請に当たっては、
治験等のデータの信頼性が確保されていることが
大前提であることに留意しつつ、治験等の承認申
請に係る試験等の適正な実施の促進及び申請資
料の信頼性の確保を図るために、体制を強化しな
がら以下の取り組みを実施する。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構中期計画
平成26年度～平成30年度
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新医薬品等の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施

 承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査を実
施するための体制を強化する。また、新しい効率的か
つ効果的な調査手法を導入する。

 世界同時申請品目等については海外規制当局と連携
した調査の実施を検討するなど、海外規制当局との連
携強化と体制整備を図る。

 データ収集段階からＣＤＩＳＣ標準が導入された治
験に対する調査方針を明確にする。

第３期中期計画（２） ‐医薬品関連‐
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医療機器の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施

 承認時期に影響を及ぼさないタイムリーな調査を実施
するための体制を強化を行う。

 革新的医療機器、国際共同治験等を中心にGCP実地調査
の実施体制の強化を図る。

 信頼性適合性調査を円滑かつ迅速に実施できるよう、
申請に必要な具体的要件等を策定し、周知を図る。

第３期中期計画（３） ‐医療機器関連‐
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再生医療等製品の信頼性適合性調査の円滑・効率的な実施

 条件及び期限付承認制度の導入に適切に対応する。

 再生医療系審査部門等と十分に連携を図り、再生医療等
製品の特性を踏まえた調査手法、調査プロセスを検討し、
適切な信頼性適合性調査を実施する。

第３期中期計画（４） ‐再生医療等製品関連‐
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再審査適合性調査（使用成績評価適合性調査を含む。）
の円滑・効率的な実施

 より適切かつ効果的なGPSP実地調査、書面調査を実施する。

 より質の高い製造販売後調査等の実施を可能とするため、再
審査等期間中にGPSP等への適合性に対する指導・助言を行う相
談枠の設置を検討する。

 再審査適合性調査等が円滑かつ迅速に実施できるよう、効果
的な調査手法について検討し、周知する。

第３期中期計画（５） ‐再審査関連‐
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適正な治験等の推進

 中期目標期間を通じ、国内における治験等の質を確
保するため、医療機関、治験依頼者等における信頼性
適合性調査、研修会等を通して、適正な治験等の実施
がさらに推進されるよう啓発を行う。

 ＧＣＰ等の個別事例に対する相談が可能となるよう
な相談枠の設置を検討する。

第３期中期計画（６）
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平成26年11月25日より
新設された相談業務
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平成26年11月25日より新設された相談業務
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医薬品 医療機器 再生医療等製品

信頼性基準適合性調査相談 優先対面助言品目に指
定された医薬品（オー
ファン指定品目を含む）
又は医薬品事前評価相
談の申込みを行った医
薬品の承認申請時に添
付する予定の資料につ
いて、信頼性基準への
適合性に関する指導及
び助言を行うもの。

優先対面助言品目に指定さ
れた医療機器又は医療機器
の評価相談の申込みを行っ
た医療機器及び体外診断用
医薬品の承認申請時に添付
する予定の資料について、信
頼性基準への適合性に関す
る指導及び助言を行うもの。

・優先対面助言品目に指定された再生医
療等製品医薬品又は再生医療等製品事
前評価相談の申込みを行った再生医療
等製品の承認申請時に添付する予定の
資料について、信頼性基準への適合性に
関する指導及び助言を行うもの。

・個別の事案について、実施する又は実
施した治験のGCPに関する事項、先進医
療B等の臨床試験のGCP適合性に関する

事項、条件及び期限付承認又は承認後に
実施した調査・試験のGPSPに関する事項、
実施した非臨床試験のGLPに関する事項
※再生医療製品等のGXP相談は相談区

分として存在しないが、「信頼性基準適合
性調査相談」の枠で受付けを行い、対応
する。

GCP/GLP/GPSP相談 ・個別品目の治験GCPに関すること、先進医療B等の臨床
試験に関するGCP適合性、非臨床試験のGLP適合性、承

認後に実施する使用成績調査・製造販売臨床試験に関
するGPSP適合性や信頼性等に関する相談。ただし、簡易
な相談は除く。
・個別品目のその他の信頼性基準に関する相談

GCP/GLP/GPSP簡易相談 GCP/GLP/GPSPの規定の解釈及び適合の必要性に関するもの。記録あり。

対面助言準備面談 医療機器GXP相談及び医療

機器信頼性基準適合性調査
相談を円滑に行うための事前
に実施する面談。記録なし。
面談後に終了証発行。

事前面談
（機器では全般相談）

記録作成を必要としない相談。



信頼性基準適合性調査相談

【医薬品】

優先対面助言品目に指定された医薬品（オーファン指定品目を含む）又は医薬品
事前評価相談の申込みを行った医薬品の承認申請時に添付する予定の資料につ
いて、信頼性基準への適合性に関する指導及び助言を行うもの。

【医療機器】

優先対面助言品目に指定された医療機器又は医療機器の評価相談の申込みを
行った医療機器及び体外診断用医薬品の承認申請時に添付する予定の資料につ
いて、信頼性基準への適合性に関する指導及び助言を行うもの。

優先対面助言品目に指定された再生医療等製品医薬品又は再生医療等製品事
前評価相談の申込みを行った再生医療等製品の承認申請時に添付する予定の資
料について、信頼性基準への適合性に関する指導及び助言を行うもの。
【再生医療等製品】
個別の事案について、実施する又は実施した治験のGCPに関する事項、先進医療
B等の臨床試験のGCP適合性に関する事項、条件及び期限付承認又は承認後に
実施した調査・試験のGPSPに関する事項、実施した非臨床試験のGLPに関する事
項
※再生医療製品等のGXP相談は相談区分として存在しないが、「信頼性基準適合性調査相談」の枠で受付けを行い、
対応する。 10



GCP/GLP/GPSP相談

【医薬品・医療機器】

• 個別品目の治験GCPに関すること、先進医療B等
の臨床試験に関するGCP適合性、非臨床試験の
GLP適合性、承認後に実施する使用成績調査・製
造販売臨床試験に関するGPSP適合性や信頼性
等に関する相談。ただし、簡易な相談は除く。

• 個別品目のその他の信頼性基準に関する相談
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GCP/GLP/GPSP簡易相談

• GCP/GLP/GPSPの規定の解釈及び適合の必要性
に関するもの。

• 記録あり。
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対面助言準備面談

【医療機器】

• 医療機器GXP相談及び医療機器信頼性基準適合

性調査相談を円滑に行うための事前に実施する
面談。

• 記録なし。

• 面談後に終了証発行。
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事前面談・全般相談

• 記録作成を必要としない相談。

• 【医薬品】事前面談

【医療機器】全般相談
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8. 参考

PMDA ホームページ
http://www.pmda.go.jp/index.html



信頼性保証業務について
http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/
outline/shinrai.html



 独立行政法人医薬品医療機器総合機構HP

http://www.pmda.go.jp/

 信頼性保証業務について

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/outline/shinrai.html

 関係省令、通知など

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/outline/shinrai/tuchi_gyomu
tejun.html
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ご清聴ありがとうございました。

今後とも皆様のご協力をお願い申し上げます！


