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内容

1.調査実施要領について

2.調査申請書の記載について

3.GLP適合性調査資料（施設資料）の記載に

ついて

4.中止した試験の取り扱いについて
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１．調査実施要領について

①「改正GLP適合性調査実施要領（薬機発
1121005号）に係るQ&A」の改正
～手数料の更新等～

②調査実施要領の改正 ～改元対応～

③旧試験項目と現試験区分の対応表1 、2の
PMDA ホームページ掲載
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調査実施要領
①「改正GLP適合性調査実施要領（薬機発1121005号）

に係るQ&A」の改正 ～手数料の更新等～

平成27年4月27日付 PMDAホームページに掲載

「改正GLP適合性調査実施要領（薬機発1121005号）に係る
Q&A」

手数料更新等、現行の運用に伴う軽微な修正を行った。

（平成31年2月13日付改正）

PMDA ホームページ：

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/glp/0006.html
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調査実施要領
②調査実施要領の改正 ～改元対応～

平成20年6月20日付

「医薬品GLP又は医療機器GLPの実地による調査の実施要
領の制定について」（薬機発第0620058号）

平成26年11月21日付

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）の別添1 、2
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改元に伴う改正

別添1の別紙様式4「変更等連絡書」の「平成」の記載削除

令和元年5月7日付
「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0507006号）





調査実施要領
③旧試験項目と現試験区分の対応表1、2のPMDAホームページ掲載

令和元年改正通知において、平成26年改正通知に掲載
されていた旧試験項目を現試験区分に読み替えるための
「別表1、2」を削除。

削除した「別表1、2」を記載整備し、「旧試験項目と現試験
区分の対応表1、2」として、PMDAホームページに掲載した。

PMDA ホームページ：

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/glp/0003.html
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２．調査申請書の記載について

①記入例の更新

②留意点
1） 試験の区分の記載における留意点

2） 外部契約型資料保存施設の記載
における留意点

3） 所在地の記載における留意点
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３．GLP適合性調査資料
（施設資料）の記載について

①年号の記載について

② １ 査察（調査）対象試験施設の記載
における留意点

③ １５ 試験責任者の試験実施経験の記載
における留意点
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施設資料の記載について
①年号の記載について

• 西暦を使用することは可能。

• ただし、西暦を使用する場合、同一の項の中では、西暦または和
暦に統一すること。

• 西暦と和暦を併記することは差し支えない。

【併記の記載例】 2019年（令和元年）
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施設資料の記載について
② １ 査察（調査）対象試験施設の記載における留意点

• 名称・所在地については、調査申請書と記載を一致させること。

分室等のうち資料保存施設、試験の一部（病理組織学的検査等）
を実施する施設は、所在地の欄に記載し、その内容を（）で追記。

• 施設資料には英名も併記すること。

• １つのGLP組織に、複数の試験施設や分室等がある場合、「(2)
所在地」の後に、注釈（※印）を付けて、各々の試験施設の設備
について概略を記載すること。

• 外部契約型資料保存施設がある場合は、(2)所在地欄の下に必
ず追記すること。
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施設資料の記載について
③ １５ 試験責任者の試験実施経験の記載における留意点

• 試験責任者ごとの、試験実施件数及び試験責任者としての試験の実施
件数を記載すること。

• GLP試験の経験を記載すること。GLP試験以外の試験を含めて記載する
場合は、GLP試験の試験数がわかるように記載すること。
（異動者・退職者も含め過去3年以内の在籍者を記載すること。）
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氏名 GLP試験の実施件数（試験責任者としての数）
〇〇 〇〇 In vitro毒性試験

〇〇試験 ： ３８ （５）
△△試験 ： ５ （０）

In vivo毒性試験
●●試験 ： ３ （１）

〇〇 〇〇 In vivo毒性試験
××試験 ： ３ （１）

氏名
試験の実施件数（試験責任者としての数）

試験の種類 GLP試験 非GLP試験
〇〇 〇〇 In vitro毒性試験

〇〇試験
△△試験

38(50)

10(2)

96(70)

45(37)

〇〇 〇〇 In vivo毒性試験
××試験 2(1) 5(3)



４．中止した試験の
取り扱いについて
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中止した試験の取り扱いについて

• GLP適用試験を中止した場合、当該試験を承認申請に用いない場
合でも、次回のGLP調査時に説明できるよう、試験関係資料を保管
しておくことが望ましい。

• GLP適用試験を中止する場合は、試験計画書変更書で対応し、GLP
適用試験として中止すること。

 OECDホームページにも中止試験に関するFAQが掲載されて

おり、試験計画書変更書の発行が必要である旨が記載されて
いるので、参考にされたい。

http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/glp-frequently-asked-questions.htm

• 過去3年試験リストには中止した試験も記載し、中止理由を併せて
記載すること。
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ご清聴ありがとうございました
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