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本日の内容

１．非臨床試験の適合性書面調査について

２．臨床試験の適合性書面調査及び

GCP実地調査について

３．使用成績評価における適合性書面調査について

４．通知等について

５．全般相談等の利用について



１．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）

２．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）

３．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）

４. 申請資料の信頼性の基準

（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：試験結果に基づき正確に作成されていること

・完全性、網羅性：有効性・安全性等を疑わせる調査結果が得られた場合、当該結果について

検討され、記載されていること

・保存性：根拠となった資料が保存されていること

厚生労働省令で定める基準

３



承認申請資料

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

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
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

適合性書面調査（非臨床試験）とは

４



調査方針・照会回答等に関する判断は
全て医療機器調査・基準部として対応しております

適合性書面調査終了

信頼性基準を満たし
ていることが確認で
きる

信頼性基準を満たして
いることが確認できない

チーム検討会で検討

チーム検討会とは？
なるほど！

医療機器チーム調査員が確認した疑義事項等を課長も
含めて検討・共有するために行われる（原則週2回）

調査方針の確認

照会事項回答の検討

相談案件の回答方針の決定 など

適合性書面調査実施

信頼性基準を満たしていることが確認できる

５

適合性書面調査（非臨床試験）について



• 試験結果の一次記録（生データ）が提出できない

試験の記録に関する問題事例

• 古い試験のため、生データを既に廃棄してしまった。

• 施設移転等により資料を移動する際に紛失してしまっ
た。

• データを保存していたハードディスク等の故障によ
り、破損してしまった。

• データはあるが、ファイルを開くためのソフトウェア
を廃棄してしまった。

廃棄、紛失、破損

データの見読性の不保持 ６

適合性書面調査（非臨床試験）で認められた事例



・根拠資料と申請資料に、記載の不整合がみられる

被験機器ロットNo. A

試験結果：100g

根拠資料

被験機器ロットNo. A

試験結果：1000g

申請資料

単純な転記間違い、計算間違いから、データの取

り間違いなどの重大な間違いに至るまで、原因は

様々であるが非常に多くみられる事例である ７

試験報告書に関する問題事例

適合性書面調査（非臨床試験）で認められた事例



○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制度で対応可能

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

８

「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）
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留意事項別の照会事項発出件数（上位項目）

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

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

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

B-⑥ 試験の記録を試験報告書等に直接記録している場合、試験の実施か
ら試験の記録、試験報告書等の作成までの手順について、QC/QA
体制を含めて説明するフロー図を作成しているか

A-② 試験計画書等から、試験の目的、具体的な試験方法、規格値、試験
条件、解析方法等が確認できるか

B-① 試験実施日、試験実施者が確認できるか

D-① 作成日（改訂日）が確認でき、試験実施と同時又はその後か

D-③ 一次記録から規定の方法で解析した解析結果が反映されているか

９

2017年8～11月 2018年8～11月 2019年8～11月

調査対象品目数 268 242 264

照会事項発出品目数 144 48 42

留意事項別の照会事項件数 326 67 52

■ 2017年8～11月（326件）
■ 2018年8～11月（67件）
■ 2019年8～11月（52件）

2017年との同時期を比較して、照会事項件数は大幅に減少しています。
引き続き、留意事項をご活用頂き、特に上位項目について照会発出件数の削減にご協力をお願いいたします。

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
に係る照会事項について



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

機構HPで公開中

日本語版、 英訳版

「医療機器審査迅速化のための協働計画」（平成26から30年度）より
信頼性調査については、申請者側は信頼性調査が円滑に実施できるよう、
必要な関係資料を申請前に準備するなどの対応を行うとともに、
行政側は審査の過程で速やかに調査を実施する。

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html

平成30年2月9日 事務連絡

１０

https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/gcp/0002.html


本日の内容

１１

１．非臨床試験の適合性書面調査について

２．臨床試験の適合性書面調査及び

GCP実地調査について

３．使用成績評価における適合性書面調査について

４．通知等について

５．全般相談等の利用について



医療機関が保存
する記録

（診療録等）

治験依頼者が保存
する記録

（症例報告書等）

承認申請
資料

GCP実地調査 適合性書面調査

治験実施体制
（IRB、治験施設
支援機関含む）

治験実施体制
（開発業務受託

機関含む）

医療機関 治験依頼者

原資料から承認申請資料までの信頼性を確認
（ GCP、医薬品医療機器法施行規則第114条の22信頼性の基準）

必要と認めた場合に実施

適合性書面調査（臨床試験）及びGCP実地調査

１２



• 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

適合性書面調査（臨床試験）で確認していること①

１３



• 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

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

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

調査時確認

症例
報告書

（CRF）

適合性書面調査（臨床試験）で確認していること②

１４



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

GCP実地調査で確認していること

１５



承
認
申
請

調
査
依
頼

目
録
提
出

調
査
前
の
問
題
点

調査事前面談

問
題
の
大
き
さ

大

小

書
面
調
査
or
実
地
調
査

照
会
・
面
談

対応不能

調
査
終
了

「調査事前面談」
調査時前に問題点を
把握し、申請者と共
に解決策を模索し、
早期に調査が終了で
きるように。

書
面
調
査

最近の取り組み（調査事前面談）

１６



最近の取り組み（資料詳細目録記載例の公表）

１７



本日の内容

１８

１．非臨床試験の適合性書面調査について

２．臨床試験の適合性書面調査及び

GCP実地調査について

３．使用成績評価における適合性書面調査について

４．通知等について

５．全般相談等の利用について



製造販売後調査等の流れ

※一般的な製造販売後調査の流れ

調査票

作成

使用成績等に関する
調査結果

（ 調査対象資料 ）

調査依頼

通常診療 データ収集

製造販売業者
（機器メーカーなど）

医療機関

自発報告
文献・学会報告
措置報告

製造販売業者
（機器メーカーなど）

１９



使用成績評価申請の適合性書面調査で確認していること①

組織体制：GPSP省令を遵守して行われたか？

など、製造販売後の調査（及び試験）を行うにあたり、
遵守すべき項目を確認します。

製造販売業者

製造販売後調査
等管理責任者

業務手順書の作成
製造販売後調査等管理責任者の任命

製造販売後調査の企画・立案・実施
調査の実施に関する製造販売業者等へ

の報告

任
命

報
告

２０



• 調査票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、解析結果が使用
成績評価申請資料に正しく反映されているか

• 安全性、有効性を疑わせる成績も検討した上で使用成績評
価申請資料が作成されているか

データベー
ス

（DB）

解
析

解析結果 使用成績評価
申請資料

申請資料
症例一覧表

調査票のデータが申請資料に正しく反映されているかを根拠資料に基づいて調査

調査時確認

調査票

２１

使用成績評価申請の適合性書面調査で確認していること②



使用成績評価における適合性書面調査確認内容の例示等

記載内容

Ⅰ．適合性書面調査と厚生労働省令で定め
る基準

Ⅱ．適合性書面調査における確認内容
１．製造販売後調査等に係る組織体制、

業務実施の状況等
２．製造販売後調査等の業務実施状況等

の適切性
３．使用成績評価資料について
４．研究報告

適合性書面調査時に当部の調査員が確認
するポイントをまとめたものです。
適合性書面調査前にご一読ください。

PMDA HP掲載アドレス https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/reexam-reeval/0005.html
２２



本日の内容

２３

１．非臨床試験の適合性書面調査について

２．臨床試験の適合性書面調査及び

GCP実地調査について

３．使用成績評価における適合性書面調査について

４．通知等について

５．全般相談等の利用について



【理事長通知】
「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について」（令和

元年5月7日付け薬機発第0507011号）

「医療機器の臨床試験に係る承認申請資料の適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手続き
について」（令和元年5月7日付け薬機発第0507012号）

「医療機器の再審査及び再評価申請資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実施手続き
について」の一部改正について（その３）（令和元年5月7日付け薬機発第0507013号）

【センター長通知】
「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に関するＱ＆Ａ」

について（令和元年5月7日付け薬機審長発第0507001号）

改正通知について

２４



申請者 審査部 信頼性保証課

承認申請
審査調査申請書提出

審査への対応

根拠資料の充足性
根拠資料提出時期を確認

↓
副本等を送付

資料詳細目録（案）
作成依頼を受理

↓
資料詳細目録（案）を送付

依頼受理
↓

根拠資料等送付

（照会事項等対応）

根拠資料受理
↓

資料詳細目録を返信

承認申請資料正本
受領
↓

審査過程
↓

調査対象を決定
↓

調査対象を申請者に連絡
資料提出時期を確認

副本等の受理及び確認

審査部受理

副本等受理
↓

資料詳細目録（案）
作成依頼を送付

資料詳細目録（案）の受理
↓

資料詳細目録作成依頼
根拠資料等提出依頼送付

根拠資料受理
↓

（照会事項等）
↓

起案・部長決済
↓

終了連絡書の作成・回付
終了連絡

↓
根拠資料返却

資料詳細目録を受理

（郵送）

（郵送）

（FAX）

（FAX）

（FAX）

（FAX/郵送）（FAX/郵送）

（郵送）

（郵送）

医療機器信頼性調査（非臨床試験）のフローチャート（これまで）

２５



申請者 審査部 信頼性保証課

承認申請
審査調査申請書提出

信頼性申請書（別紙様式５）
信頼性調査用資料

審査への対応

根拠資料の充足性
根拠資料提出時期を確認

↓

別紙様式1、様式2を送付

承認申請資料正本
信頼性申請書の写し（別紙様
式５） 信頼性調査用資料

受領
↓

審査過程
↓

調査対象を決定
↓

調査対象を申請者に連絡
資料提出時期を確認

別紙様式1、様式2の
受理及び確認

信頼性申請書の写し（別紙様
式５） 信頼性調査用資料

受理

別紙様式1、様式2の受理
↓

あと同じ

（郵送）

信頼性調査用資料を申請時に提出する
ことを可能にしました。（選択制）
※信頼性調査用資料は、 CD-ROM等の電磁的記録媒体で
も提出可能です。

医療機器信頼性調査（非臨床試験）のフローチャート（申請時に提出する場合）

２６

「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について」
（令和元年5月7日付け薬機発第0507011号）



承認申請時に、別紙様式5及び下記
資料を提出することにより、信頼性
調査用の資料の作成及び搬入の煩雑
さを軽減できます。

信頼性調査用資料（審査用資料の写し）
ア 添付資料
イ 別添資料（試験成績書等）

審査業務部で受領印を押印するこ
とにより、提出されたことを確認
します。

様式等の変更点（非臨床試験） （その1：別紙様式5）

２７

「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について」
（令和元年5月7日付け薬機発第0507011号）



71%

64%

71%

背景・目的

非臨床試験に対する適合性調査の効率化を目的として、医療機器業界と信頼性調査ワーキンググルー

プを設置し具体的施策を検討してきた。

その中で、これまでは資料詳細目録の提出に先立ち、資料詳細目録(案)の提出を依頼しているが、当

該資料詳細目録(案)の作成及び提出については、過去に同様な調査を受けているなどの理由から作成ス

テップは不要という意見をいただいた。一方、適合性調査に不慣れな企業においては、提出資料を把握

する意味合いとして必要ではないかという意見も頂戴した。

そのため、非臨床試験に関する適合性調査において、資料詳細目録(案)の省略 （任意 ）を試行的に

行い、参加された企業に対してアンケートを実施した。

結果

作業時間の短縮となった

作業量が減った

信頼性調査全体の時間短縮に繋がった

N=14（回答企業数）※複数回答含む

資料詳細目録(案)の省略

２８

■ メリットあり

■ 特にメリットを感じない

N=18（回答企業数）


Graph1

		10

		9

		10





アンケート集計

		

		会社名 カイシャメイ		件数 ケンスウ		加盟団体 カメイダンタイ						１．資料詳細目録（案）の作成が必要なくなったことについて				２．メリットありと回答された方では、その理由は何ですか？								３．特にメリットを感じなかったと回答された方では、その理由は何ですか？								４．今後の方向性について

						医機連 イキレン		EBC		AMDD		メリットあり		特にメリットを感じない トクカン		作業時間の短縮となった		作業量が減った		信頼性調査全体の時間短縮に繋がった		その他		目録の記載方法について相談する機会がなかった		根拠資料の提出に不備が指摘された		不足資料が判明し、調査に時間がかかってしまった		その他		資料詳細目録（案）の作成は必要ない（引き続き実施して欲しい）		資料詳細目録（案）の作成は必要（これまでどおりの方針で実施して欲しい）		今回のように選択できる方針で続けて欲しい		その他

		株式会社トップ カブシキガイシャ		8		○						○				○		○		○												○				○		○※1

		センチュリーメディカル株式会社 カブシキカイシャ		7		○				○		○				○		○		○												○				○

		テルモ株式会社 カブシキガイシャ		4		○						○				○				○												○				○

		株式会社ジェイ・エム・エス カブシキカイシャ		4		○						○				○																○

		京セラ株式会社 キョウカブシキカイシャ		3		○				○		○				○		○		○																○

		泉工医科工業株式会社		2		○						○				○				○												○				○

		ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社		2		○				○				○																○※2								○※3

		ジンマー・バイオメット合同会社 ゴウドウカイシャ		2		○				○				○																○※4						○

		株式会社グッドマン カブシキガイシャ		2		○						○				○		○		○												○

		日本光電工業株式会社 ニホンコウデンコウギョウカブシキカイシャ		2		○						○				○		○																		○

		メリットメディカルジャパン株式会社 カブシキカイシャ		1		○						○				○		○		○												○

		株式会社ロバート・リード商会 カブシキガイシャショウカイ		1		○						○						○														○

		株式会社ホムズ技研 カブシキガイシャギケン		1		○								○										○												○

		日本メドトロニック株式会社		1		○				○		○								○																○

		株式会社東海メディカルプロダクツ カブシキカイシャトウカイ		1		○								○																○※5		○						○※6

		帝人メディカルテクノロジー株式会社		1		○						○				○		○		○																○

		日本ゴア株式会社 ニホンカブシキガイシャ		1		○						○						○																		○

		株式会社レインボーオプチカル研究所 カブシキカイシャケンキュウジョ		1		○						○								○												○						○※7

		計 ケイ		44		18		0		5		14		4		10		9		10		0		1		0		0		3		10		0		11		4

																34.4827586207		31.0344827586		34.4827586207

				※1		初申請企業用に選択できた方が望ましいのではないか。

				※2、※3		・FAXでは資料詳細目録（案）を送るよう指示されているのでこの制度に気づきにくいです。
・Totalでの時間短縮になっているかはまだわかりません。
・資料詳細目録（案）のレビューにおいて、事前に不足資料などの指摘をもらえるケースがあったので、その様な場合には案を提出することが時短につながっていたと思います。
　ただ、信頼性の内容に自信がある場合には、案でのやり取りは時間の無駄かもしれません。

				※4		特段の作業の省略や、時間の短縮には繋がらなかったため、大きなメリットは感じられなかった。 トクダンサギョウショウリャクジカンタンシュクツナオオカン

				※5		確認の時間は減ったものの、詳細目録そのものは作成しなければならないため、やることがほぼ変わらない

				※6		承認申請で該当する書類がPMDA審査部に提出されているにも関わらず副本の提出が必要な理由が分からないので、省略されるのであれば良いと思っております

				※7		申請時に同時に目録または目録(案）を提出しても良い。過去の申請内容と同様の申請と異なる時に、目録案に不備があるかも知れませんが、何度も申請後に連絡・提出と指摘を繰返す手間は省けると考えます。





アンケート集計
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アンケート集計

		

		会社名 カイシャメイ		件数 ケンスウ		加盟団体 カメイダンタイ						１．資料詳細目録（案）の作成が必要なくなったことについて				２．メリットありと回答された方では、その理由は何ですか？								３．特にメリットを感じなかったと回答された方では、その理由は何ですか？								４．今後の方向性について
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		ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社		2		○				○				○																○※2								○※3

		ジンマー・バイオメット合同会社 ゴウドウカイシャ		2		○				○				○																○※4						○

		株式会社グッドマン カブシキガイシャ		2		○						○				○		○		○												○
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		計 ケイ		44		18		0		5		14		4		10		9		10		0		1		0		0		3		10		0		11		4

				※1		初申請企業用に選択できた方が望ましいのではないか。

				※2、※3		・FAXでは資料詳細目録（案）を送るよう指示されているのでこの制度に気づきにくいです。
・Totalでの時間短縮になっているかはまだわかりません。
・資料詳細目録（案）のレビューにおいて、事前に不足資料などの指摘をもらえるケースがあったので、その様な場合には案を提出することが時短につながっていたと思います。
　ただ、信頼性の内容に自信がある場合には、案でのやり取りは時間の無駄かもしれません。

				※4		特段の作業の省略や、時間の短縮には繋がらなかったため、大きなメリットは感じられなかった。 トクダンサギョウショウリャクジカンタンシュクツナオオカン

				※5		確認の時間は減ったものの、詳細目録そのものは作成しなければならないため、やることがほぼ変わらない

				※6		承認申請で該当する書類がPMDA審査部に提出されているにも関わらず副本の提出が必要な理由が分からないので、省略されるのであれば良いと思っております

				※7		申請時に同時に目録または目録(案）を提出しても良い。過去の申請内容と同様の申請と異なる時に、目録案に不備があるかも知れませんが、何度も申請後に連絡・提出と指摘を繰返す手間は省けると考えます。





アンケート集計

		







申請者 審査部 信頼性保証課

承認申請
審査調査申請書提出

審査への対応

根拠資料の充足性
根拠資料提出時期を確認

↓
副本等を送付

資料詳細目録（案）
作成依頼を受理

↓
資料詳細目録（案）を送付

依頼受理
↓

根拠資料等送付

（照会事項等対応）

根拠資料受理
↓

資料詳細目録を返信

承認申請資料正本
受領
↓

審査過程
↓

調査対象を決定
↓

調査対象を申請者に連絡
資料提出時期を確認

副本等の受理及び確認

審査部受理

副本等受理
↓

資料詳細目録（案）
作成依頼を送付

資料詳細目録（案）の受理
↓

資料詳細目録作成依頼
根拠資料等提出依頼送付

根拠資料受理
↓

（照会事項等）
↓

起案・部長決済
↓

終了連絡書の作成・回付
終了連絡

↓
根拠資料返却

資料詳細目録を受理

（郵送）

（郵送）

（FAX）

（FAX）

（FAX）

（FAX/郵送）（FAX/郵送）

（郵送）

（郵送）

注）

注）

注）

注）

注）資料詳細目録(案)を省略する場合は、本作業を省略する。

資料詳細目録(案)の提出を選択
制にしました。
選択（省略）する場合は、黄
色枠の作業が省略されます。

２９

資料詳細目録(案)を省略する場合



資料詳細目録（案）の提出を省略す
る場合、チェックボックスにチェッ
クをすることとしました。

□ 資料詳細目録（案）省略
＊過去に同様な調査を受けているなどの
理由から資料詳細目録（案）の作成を不
要と判断する場合は、上記チェックボッ
クスにチェック印を記入して下さい。

「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
手続きに関するＱ＆Ａ」について

（令和元年5月7日付け薬機審長発第0507001号）
「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
続きについて」
（令和元年5月7日付け薬機発第0507011号）

３０
資料詳細目録(案)作成の時間を短縮及び作業を軽減することができます

様式等の変更点（非臨床試験） （その２：様式２）



Q8:
「機器の管理・点検の記録」とは、例えばどのような場合に資料の提出が求めら
れるのか。

A8: 
例えば、特殊な測定機器を使用する場合や検量線などにより測定結果の妥当性を示す場合な
どは、校正証明書や校正の記録などを必要に応じ求める場合があります。また、日常的な点
検により信頼性を担保している場合には、点検記録等を必要に応じ求める場合があります。
なお、これらの記録は、試験実施時に有効であったものを提出してください。

Q10: 
GLP適合施設でのGLP試験が選定された際には、どのような資料を提出する必
要があり、資料詳細目録にはどのような記載が必要か。

A10: 
「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
」（平成26年11月21日付け）に従い、GLP適合性調査の結果を示す報告書や最終報告書
（写）などを通知に従い提出すること。なお、目録の記載は、提出した最終報告書（写）
などを記載すること。

校正記録の取扱い・GLP適合施設での試験の取扱い

３１

「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に関するＱ＆Ａ」について
（令和元年5月7日付け薬機審長発第0507001号）



別紙1
「資料詳細目録の提出について」

・資料詳細目録

別紙3
「医療機器適合性書面調査実施通知書」

別紙4
「適合性書面調査に係る調査直前提出資料」
・治験総括報告書（写）
・治験実施計画書（写）（各版の改訂内容含む）
・症例一覧
・施設症例対応表
・治験実施計画書ごとの経過票
・治験実施状況表
・逸脱一覧表
・症例検討会、効果安全性評価委員会等

の議事録（写）
・ＱＣ／ＱＡ体制 説明資料

別紙1
「資料詳細目録等の提出について」
・医療機器GCP適用治験報告票（新 別紙3)
・外国政府機関によるGCP調査結果(新 別紙4)
・資料詳細目録

新 別紙5
「医療機器適合性書面調査実施通知書」

新 別紙6
「適合性書面調査に係る調査直前提出資料」
・治験総括報告書（写）
・治験実施計画書（写）（各版の改訂内容含む）
・症例一覧
・開発受託機関等に業務委託している場合は

その業務内容及び契約書（写）
・治験実施状況表
・逸脱一覧表
・症例検討会、効果安全性評価委員会等

の議事録（写）
・ＱＣ／ＱＡ体制 説明資料
・電子症例報告書（写） ・ユーザー一覧
・電子症例報告書の作成に係るシステム

概略と運用手順に関する説明資料

医療機器（従来） 医療機器（現在）

医療機器信頼性調査（臨床試験）までに提出が必要な書類及び対応

「医療機器の臨床試験に係る承認申請資料の適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手続きについて」
（令和元年5月7日付け薬機発第0507012号）

３２

調査対象施設選定

調査対象施設選定



新型コロナウイルス感染症の発生に伴う当面の対応

３３

【事務連絡】
「新型コロナウイルス感染症の発生に伴う当面の適合性書面調査及びGCP実
地調査の実施要領に関する取扱いについて」（令和２年5月１２日付け厚生
労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課／医療機器審査管理課）

今般、新型コロナウイルス感染症の発生に伴い、治験依頼者等及び治験実施医療機関に対するGCP実地調査が困難となっている
状況に鑑み、当面の間、適合性書面調査及びGCP実地調査の実施要領を下記（１）～（４）のとおり取扱う。
なお、新型コロナウイルス感染症が収束した後の取扱いについては、改めて通知する。

（１） 適合性書面調査及びGCP実地調査について、新型コロナウイルス感染症の拡大等の状況、外出自粛要請の状況及び関係者の
感染リスク等を考慮し、延期する場合があること。

（２） 治験依頼者等に対する適合性書面調査及びGCP実地調査については、治験依頼者等より事前に提出された根拠資料を確認し
クラウド等のシステムやWeb会議システム等を活用して遠隔的に根拠資料を確認する方法（リモート調査）により実施する
場合があること。

（３） 治験実施医療機関に対するGCP実地調査については、治験実施医療機関を訪問せず、治験依頼者等による治験実施医療機関
の管理状況を重点的に確認することにより実施する場合があること。この場合、治験実施医療機関に対するGCP実地調査の
実施通知及び結果通知は発出しないこと。ただし、重大な懸念事項が認められた場合にあっては、新型コロナウイルス感染
症が収束した後に改めて治験実施医療機関に対するGCP実地調査を行うこと。

（４） 適合性書面調査実施要領通知及びGCP実地調査実施要領通知に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛に提出する書
類に、押印を必要としないこと。

リモート調査実施の可否等の判断については、出社体制やシステム環境を含め、各社の状況や
ご意向を十分に考慮して進めてまいります。調査事前面談にてご相談ください。



これまでの臨床品目の適合性調査
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（電磁的記録、クラウドシステム等）

根拠資料の提出方法については、
事前web面談にてご相談ください ３４

調査事前面談



本日の内容

３５

１．非臨床試験の適合性書面調査について

２．臨床試験の適合性書面調査及び

GCP実地調査について

３．使用成績評価における適合性書面調査について

４．通知等について

５．全般相談等の利用について



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

懸念点や疑問があれば全般相談を利用して
医療機器調査・基準部へご相談ください

全般相談等の利用について

３６



ホーム → 審査関連業務

→ 信頼性保証業務（GLP/GCP/GPSP）

→ GCP実地調査/適合性書面調査

→ 医療機器のGCP実地調査/適合性書面調査

１．適合性書面調査について

２．GCP実地調査について

３．医療機器審査迅速化のための

信頼性調査に関する講習会

４．相談業務について

医療機器の全般相談
３７

全般相談等の利用について



【全般相談のフロー】

１．質問申込書提出※

２．日程調整（電話回答）

３．面談実施

医療機器調査・基準部が該当する場
合は、「医療機器信頼性保証調査」
と記入してください。

※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
暫定的にメールでも受け付けています

３８

平成28年度 平成29年度 平成30年度 令和元年度

全般相談
実施件数

24 38 36 68

全般相談等の利用について（申し込み方法）



•申請時には、信頼性調査に対応できるよう根拠資料等の

「事前の準備、確認」をお願いします。

•懸念点や疑問があれば「全般相談」を利用し、

医療機器調査・基準部にご相談ください。

最後に・・・

３９



参考情報

４０



*調査が終了し、終了の連絡が行われた品目

2013年度 2014年度 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度

医療機器 新・改良 改良・後発 新・改良 改良・後発 新・改良 改良・後発 新・改良 改良・後発 新・改良 改良・後発 新・改良 改良・後発 新・改良 改良・後発

申請区分 臨床あり 臨床なし 臨床あり 臨床なし 臨床あり 臨床なし 臨床あり 臨床なし 臨床あり 臨床なし 臨床あり 臨床なし 臨床あり 臨床なし

適合性書面調査

94 847 69 762 70 793 56 743 66 767 56 720 60 729

終了件数（品目）

GCP実地調査

6 5 1 1 6 6 6

終了件数（品目）

適合性書面調査及びGCP実地調査実績*

４１
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