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はじめに

Good Laboratory Practice（GLP）の目的

• 非臨床安全性試験の実施規範

→ 医薬品、医療機器、再生医療等製品、農薬、化学物質など

• 毒性試験データの信頼性確保
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安全性試験を行う「試験施設」に適用される

「優良な試験施設」の基準



医薬品/医療機器/再生医療等製品GLP
におけるPMDAの役割
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医薬品、医療機器、再生医療等製品の製造販売承認申請、

再審査申請及び再評価申請のために行われる安全性に関する

非臨床試験とそれを実施している施設

PMDAが調査対象としているGLP試験と施設

PMDAでは、試験施設がGLPに則り運営され、GLP適用試験を実施

しているかどうか（「GLP適合性」）について、信頼性保証部の

GLPチームの調査員が実際に施設へ出向き、実地調査において

その施設のGLP適合状況を確認している



PMDAが行うGLP適合性調査の

主な関連法令
• 医薬品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

（厚生省令第21号）（医薬品GLP省令）

• 医薬品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の一部を改正する省令によ

る改正後の医薬品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の取扱いについ

て（薬食発第0613007号）（医薬品GLP省令施行通知）

• 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

（厚生労働省令第37号）（医療機器GLP省令）

• 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の一部を改正する省令に

よる改正後の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の取扱いに

ついて（薬食発第0613010号）（医療機器GLP省令施行通知）

• 再生医療等製品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

（厚生労働省令第88号）（再生医療等製品GLP省令）

• 再生医療等製品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の施行について

（薬食発第0812第20号）（再生医療等製品GLP省令施行通知）
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PMDAが行うGLP適合性調査の

主な関連法令

• 医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売承認申請等の

際に添付すべき医薬品、医療機器及び再生医療等製品の安全性

に関する非臨床試験に係る資料の取扱い等について（薬食審査発

1121第9号、薬食機参発1121第13号）（以下、取扱い通知）

• 独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策

業務関係業務方法書（以下、業務方法書）

• 医薬品GLP又は医療機器GLPの実地による調査の実施要領の一部

改正について（薬機発第1121005号）（以下、実施要領）
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機構法
業務方法書
実施要領
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取扱い通知

医薬品医療機器法 法律

省令

通知等

PMDAが行うGLP適合性調査の

主な関連法令

各GLP省令

各GLP省令施行通知
PMDA
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取扱い通知

医薬品医療機器法 法律

省令

通知等

PMDAが行うGLP適合性調査の

主な関連法令

各GLP省令

各GLP省令施行通知



機構法
業務方法書
実施要領
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取扱い通知

医薬品医療機器法 法律

省令

通知等

PMDAが行うGLP適合性調査の

主な関連法令

各GLP省令

各GLP省令施行通知
PMDA



平成26年の主な出来事

（医薬GLP関連）

7月30日
再生医療等製品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（再生医療等製品GLP省令）の制定

11月21日 GLPに関する相談業務の開始

11月25日

医薬品医療機器法の施行→再生医療等製品GLPの適用

GLP制度改正（取扱い通知の改正、実施要領の一部改正）
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GLP試験実施施設

PMDA
信頼性保証部

調査対象
-試験実施施設
-試験資料

GLP適合性調査申請

「GLP適合確認
書」
(適合の場合 )

GLP適合性調査に
おける「結果通知」

※逸脱事項・回
答・機構意見のま
とめ、個別試験の
GLP適合性

結果報告

医薬品・医療機器・再生医療
等製品承認申請者

スポンサー又は
自社GLP組織

GLP 適合性調査の概略

調査

「ラボツアー（施設調
査）」とともに「スタ
ディーオーディット」によ
り非臨床試験の信頼性
調査を行う（抽出）

不適合の場合は適
合確認書の発行は

ない
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GLP適合性調査終了件数
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年度 H18 H19 H20 H21 H22 H23 H24 H25 H26
件数 39 23 40 33 25 32 32 21 38

(12) (2) (11) (9) (2) (9) (7) (3) (12)

調査終了件数（品目）　（カッコ内：うち医療機器）

0

5

10

15

20

25

30

平成１８年度 平成１９年度 平成２０年度 平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度 平成２５年度 平成２６年度

27

21

29

24
23 23

25

18

26

12

2

11
9

2

9

7

3

12

医薬品

医療機器

B評価
1施設

B評価
医薬品・
医療機器
各1施設

評価結果通知発出年度別



GLPに関する相談業務

• 平成26年11月21日に「独立行政法人医薬品医療機器総合機

構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について」

（平成24年3月2日薬機発第0302070号独立行政法人医薬品医

療機器総合機構理事長通知）が一部改正され、GLPに関する

相談業務が実施されることとなった

• GLP関連の相談業務として主に以下の相談業務が挙げられる

• GCP/GLP/GPSP相談

• 信頼性基準適合性調査相談

• 簡易相談
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GLPに関する相談業務
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相談の名称 医薬品GCP/GLP/GPSP相談

医療機器GCP/GLP/GPSP相談

概要 個別のGLP適用試験の実施に関すること、

その他非臨床試験のGLP適合性について

手数料額 医薬品：289,200円、医療機器：196,000円

PMDAのホーム

ページのURL

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-

pre/consultations/0026.html

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0026.html


GLPに関する相談業務
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相談の名称 医薬品信頼性基準適合性調査相談

医療機器信頼性基準適合性調査相談

再生医療等製品信頼性基準適合性調査相談

概要 （医薬品／医療機器／再生医療等製品）

優先対面助言品目として取り扱う医薬品（オーファン指定品目を含む）

及び新医薬品の事前評価相談に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対す

る指導及び助言を行うもの

（再生医療等製品のみ）

個別の事案について、実施した非臨床試験のＧＬＰに関する事項

手数料額 医薬品：2,957,700円、医療機器：399,700円、

再生医療等製品 399,700円

PMDAのホーム

ページのURL

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-

pre/consultations/0006.html

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0006.html
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相談の名称 医薬品GCP/GLP/GPSP調査簡易相談
医療機器GCP/GLP/GPSP調査簡易相談
再生医療等製品GCP/GLP/GPSP調査簡易相談

概要 ①機構が実施するＧＣＰ、ＧＬＰ、ＧＰＳＰ又は適合性書面調査に関する簡易な

相談で、治験実施計画書等を読み込む必要がなく資料が数枚程度の相談、資
料等を必要としない一般的な簡易な相談であって相談記録の作成を希望する
相談が簡易相談の対象になります
具体的な相談内容は、以下のとおりです
アＧＣＰ、ＧＬＰ、ＧＰＳＰ又は適合性書面調査の規定の解釈及び適合の必要性
に関するもの
イＧＣＰ、ＧＬＰ、ＧＰＳＰ又は適合性書面調査に係る手続きに関するもの
②応じることができない相談内容
アＧＣＰ、ＧＬＰ、ＧＰＳＰ又は適合性書面調査以外の関連法規に関するもの
イ都道府県又は登録認証機関が調査権者となるもの

③承認、再審査申請後又は使用成績評価申請後の調査日程調整又は事前提
出資料等に関する相談は、簡易相談の対象外とし、調査の一環として実施しま
す

手数料額 医薬品 19,400円、医療機器 19,400円、再生医療等製品 19,400円

PMDAのホーム
ページのURL

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0005.html

GLPに関する相談業務

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0005.html


PMDAホームページのリニューアル

•平成27年3月にPMDAのホームページがリニューア

ルしました
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GLP関連は「承認調査関連業
務」をクリック

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

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


PMDAホームページのリニューアル
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GLP調査関連は
こちらから

相談業務関連は
こちらから



PMDAホームページのリニューアル
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GLP調査関連は
こちらから

相談業務関連は
こちらから

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！


