
薬 機 発 第 1 0 1 3 0 0 4 号

平成 17年 10月 13日

各都道府県薬務主管 (部)課 長  殿

独立行政法人医薬品医療機器

理 事

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行 う医療機器の安全性

試験の実施に関す る基準に基づ く調査の実施について

医薬品の安全性試験の実施に関する基準 に基づ く調査については、平成 16年 6月

29日 付医機発第 529号 「GLP適 合性調査実施要領の改訂について」に基づき実

施 しているところですが、今般、平成 17年 3月 27日 厚生労働省令第 37号 「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」が制定 され本年 4月 1

日か ら施行 されたことに伴い、当機構が行 う医療機器の安全性試験の実施に関する基準

に基づく調査の男施について、別添のとお り定めますので、貴管内関係業者に対する周知

方よろしくお願いいたします。



別  添

医療機器GLP適 合性調査実施要領

1 目 的

本要領は、「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 27日 厚生労働省令第 37号 。以下 「医療機器 GLP省 令」 とい う。)

が適用 される試験 (以下 「医療機器 GLP適 用試験Jと い う。)が 、医療機器 GLP

省令に従つて実施 されていることを確認するために行 う調査 (以下 「医療機器 GLP

適合性調査Jと い う。)の 方法について、必要な事項を定めることを目的とする。

2 調 査の対象 となる試験施設の範囲

本要領による調査は、医療機器GLP適 用試験を実施 した試験施設に対 して行 う

ものとする。

3 中 請の手続き等

(1)調 査の中請

医療機器 GLP適 合性調査を申請す る者 (以下 「申請者」 とい う。)は 、あ ら

か じめ調査手数料を納入 した後、別紙様式 1「 安全性試験調査申請書」により、

次の資料を添えて独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構Jと い う。)

理事長あて調査依頼を行 う。

ア 試 験施設の概要を掲載 したパンフレッ ト等

イ 試 験施設への交通図、近辺の略図

(2)中 請者への調査実施通知

機構は、申請者に対 し、別紙様式 2「 医療機器GLP調 査実施通知書」により

調査 日程等を連絡する。

(3)調 査資料の提出

医療機器 GLP調 査実施通知書によ り連絡を受けた申請者は、機構が指定 した

期 日までに、次の内容の資料を機構 に提出する。

ア 次 について記載 した資料

① 施 設の見取図及び建物の配置図並びに動物飼育施設、動物用品供給施設、

試験操作区域、資料保存施設、被験物質及び対照物質の取扱い施設等に関す

る区分け及び動線が分かる資料

② 動 物飼育施設内の飼育条件の設定及び清浄空気の循環回路 ・設備に関する

資料

③ 主 要機器の一
覧表

④ 組 織図、資格別員数、教育及び訓練の状況

⑤ 標 準操作手順書の表題一覧表

⑥ そ の他、機様が指定するもの

イ 機 構が指定した試験の試験計画書の写し、最終報告書の写し、個体表 (動物

l131体毎のデータの一覧表)



4 都 道府県への連絡及び調査の立ち会い

木要領に基づき調査を実施する場合には、あらか じめ機構 より関係都道府県にそ

の旨連絡する。関係都道府県職員は、試験施設の同意により調査に立ち会 うことが

できる。

5 調 査の対象

(1)調 査対象試験施設

ア 医 療機器の製造販売業者に所属する試験施設であって、医療機器 GLP適 用

試験を行つた試験施設

イ 医 療機器の製造販売業者か らの委託によって、医療機器 GLP適 用試験を行

った試験施設 (大学及び医療機関等の研究施設を含む。)。

(2)調 査対象試験

安全性 に関す る非臨床試験の うち、試験施設が実施 した試験及び実施可能な試

験

安全性 に関す る非臨床試験 としては、おおむね、次の試験が含まれ るものであ

ること。

ア 細 胞毒性試験

イ 感 作性試験

ウ 刺 激性/皮 内反応試験

工 急 性全身毒性試験

オ 亜 急性毒性試験

力 遺 伝毒性試験

キ 発 熟性試験

ク 埋 植試験

(歯科材料においては、歯髄 ・象げ(牙)質使用模擬試験、覆髄試験、根管充て

ん(填)使用槙擬試験及び人工歯根使用模擬試験等を含む。)

ケ 血 液適合性試験
コ 1裳性毒性試験

サ 発 がん性試験

シ 生 殖/発 生毒性試験

ス 生 分解試験

セ 医 療機器GLP適 用試験等の一部受託

6 調 査の実施者

調査は、機構職員及び必要に応 じ機構理事長から委嘱 された安全性試験の知識を

有する者で構成す る調査班により行 う。

7 調 査の実施

(1)調 査は、次の事項について行 う。

ア 試 験施設のソフ ト・ハー ド両面にわたる医療機器GLPへ の適合状況の

確認



イ 調 査対象試験の医療機器GLPへ の適合状況の確認

(2)調 査は、原則 として次の手順により行 う。

ア 試 験施設の全般的運営管理状況の把握

イ 試 験施設の巡祭、設備機器の整備状況の確認

ウ 試 験施設の作業現場への立入 り

工 試 験計画書、標準操作手順書、最終報告書等の整備状況、生データ、標本等

の保存状況等の確認

オ 信 頼性保証部門の活動状況の確認

力 調 査対象試験に係 る生データ、標本、最終報告書等の点検、照合

(3)調 査の結果必要 と認められる場合には、被験物質等のサンプル、標本、生デー

タ、その他の資料の提出を求める。

8 調 査の 日教

調査 日数は、原則 として 5日 間とする。ただ し、試験施設の規模、調査対象試験

の内容等により変更 されることがある。

9 調 査結果の報告

調査担当者は、調査の結果について、下記事項を含む医療機器 CLP調 査結果報

告書を作成 し10の(1)に定める医療機器GLP評 価委員会の委員長に報告する。

(1)調 査対象試験施設の名称及び所在地

(2)調 査年月 日

(3)調 査対象試験施設の概要

(4)対 応 した試験施設の職員の氏名

(5)調 査対象試験施設の医療機器GLPへ の適合状況

(6)調 査対象試験の医療機器GLPへ の適合状況

(7)調 査時に行つた指導又は指示事項

(8)総 合評価

(9)そ の他必要な事項

10 調 査結果の評価

(1)医 療機器GLP評 価委員会

ア 医 療機器GLP評 価委員会の設置

機構内に、国立医薬品食品衛生研究所及び国立感染症研究所の職員その他

の専門家により構成する医療機器 GLP評 価委員会を置 く。

イ 医 療機器 GLP評 価委員会は、調査担 当者の作成 した医療機器 GLP調 査

結果報告書に基づき、調査対象試験施設及び調査対象試験の医療機器 GLPへ

の適合状況について評価を行 う。

(2)医 療機器GLP適 合状況の評価区分

医療機器 CLP評 価委員会は、調査対象試験施設の医療機器 GLPへ の適合

状況について、試験施設及び調査対象試験に対す る調査の結果か ら総合的に判

断 し、次の評価区分に従い評価を行 う。

評価A:医 療機器GLPに 適合する。



評価 B:改 善すべき事項があるが、当該部分による試験の信頼性に及ぼす影響

は許容 し得る範囲のものであり、医療機器GLPに 適合する。

評価 C:医 療機器GLPに 適合 しない。

(3)調 査結果に関する申請者か らの事情の説明

ア 医 療機器 GLP評 価委員会における審議の結果、調査対象試験施設及び調

査対象試験について、評価 B又 は評価 Cに 該当す る可能性があると判断 され

る場合、機構は、申請者に対 しその理由を示す もの とす る。

イ ア によ り示 された評価及びその理由に関 し、申請者は、信頼性 に関す る立

証資料の提出、その他文書により必要な弁明を行 うことができる。 なお、機

構は、当該資料について、必要に応 じ中請者か ら直接説明を求めるもの とす

る。

(4)改 善すべき事項があると認められる場合の改善措置状況等の確認

医療機器 GLP評 価委員会において、改善すべき事項があると認 め られた場

合、機構は、申請者に対 し改善措置状況又は改善計画の提出を求 めるもの とす

る。

(5)評 価

医療機器GLP評 価委員会は、調査の結果、 (3)のイの資料及び説明並びに (4)

の改善措置状況等の内容を踏まえ、 (2)の医療機器GLP適 合状況の評価 区分に

従い評価を行 うものとする。

11 評 価結果の申請者への連絡

医療機器GLP評 価委員会の評価結果については、別紙様式 3「 医療機器 GLP

調査に基づ く評価結果について」により申請者へ連絡す る。

12 医 療機器 GLP適 合確認書

(1)医 療機器 GLP適 合確認書の発行

評価結果が、A又 はBで あつた場合、別紙様式 4「 医療機器 GLP適 合確認書J

を発行する。

(2)医 療機器 GLP適 合確認書の取消

次のいずれかに該当する場合には、医療機器 GLP評 価委員会で再度評価 を行

つた後、申請者が受けた試験施設の医療機器 GLP適 合確認 を取 り消す ことがで

きる。 この場合、当該申請者は医療機器 GLP適 合確認書を機構へ速やかに返却

しなければならない。

ア 調 査に際 し、虚偽の説明あるいは答弁を行ったことが明 らか となった場合9

イ 医 療機器GLP適 合確認書の取得後、厚生労働省が行っ煙 療機器 GLP多 割釧

郵 こより不礎韮モ門よそオu奇炎空"ると半W子さオ碇 とき。

13 試 験施設への指導

機構は必要に応 じ、試験施設に対 し指導を行 う。



別紙様式1

試 験 施 設 に関 す る基 準 適 合 確 認 申請 書
(安全性試験調査申請書)

年   月   日

殿
( と1 )

住所 (法人 にあつては主たる事務所の所在地)

氏名 (法人 にあっては名称及び代表者の氏名 )印

連絡先 (電話 ・ファクシミリ番号、e  m a i lアドレス、担

当者所属部署 ・氏名)

下記の とお り試験施設 の確認 (実地調査)を 受 けたいので、別添資料 を添付 して 申

請 します。

言己

1  根 拠規定
( 注"

2  試 験施設の名称

3  試 験施設の所在 地

4  試 験の分野又は項 目
( 主°

5  過 去 に適合確認を受けたことがある場合 にあつては当該確認年月 日及び試験 の分 野又

は項 目
〔注4 )

(注 1 )当該 申請が基づ く法律 に応 じて、以下か ら選択 して くだ さい。

独 立行政法人医薬品医療機器総合機構 法 (以下 「機構法」 とい う。) :独 立行政 法人

医薬品医療機器総合機構理事長

農菜取締法 :農 林水産省 生産局長

化 学物質の審査及び製造等の規制 に関する法律 (以下 「化審法」という。) t分解 度試験

及び濃縮度等試験 については経済産業省 製造産業局長 、毒性 等試 験 については厚

生労働省医薬食品局長

労働安全衛生法 (以下 「安衛 法 」 とい う。) t厚 生労働省労働基準局長

(注2 )当 該 申請が基づ く法律 に応 じて、以 下か ら選択 して くだ さい。

機構法 :「G L P適 合性調査実施要領 J  3 ( 1 )あ るいは 「医療機器G L P適 合性調査

実施要領」 3 ( 1 )

農薬取締法 :「農薬の毒性 に関す る試験の適正実施について」記の 4

化審法 モ「試験施設に関す る基準適合確認実施要領」 2

安衛法 :「試験施設等に関す る安衛法 G L P適 合確認要領」第 3

(注3 ) ( 1 )農英取締法に基づく場合は、「4  試 験の分野」と、機構法、化審法又は安衛法 に基づ

く場合は、「4  試 験の項 目」としてください。

化審法 (濃縮度等試験又は毒性 等 試 験 に限 る。)に 基 づ く場 合 で 、濃 縮 度 等試

験 又 は毒性 等試 験 の一 部 の試 験 を対 象 と した確 認 を 中請 す る とき は 、 中請

に係 る試 験 を、 そ れ ぞ れ 例 えば 「濃 縮 度 等 試 験 ( 1 -オ ク タ ノー ル と水 と

の間 の化 学物 質 の分配係 数 試 験 )」、 「毒性 等試 験 ( 2 8日 間 の反 復 投 与 毒性

試 験 )」 の よ うに、 明記 して くだ さい。

( 2 )機構法に基づ く場合 は、実施可能 な試験項 目を記載 して くだ さい。

( 3 )試験の項 目の記哉例

毒性試験 (単回投与毒性試験 (急性 )、反復投与毒性試験)

(注4 )機 構法 に基づ く場合は、過去のG L P適 合性調査 (又は厚 生 労 働 省 に よ るC L P



査 祭 )の 実 施 日及 び 適 合 性 確 認 書 (又 は 評 価 結 果 通 知 )の 発 行 日を 記 載 して く

だ さV .ヽ

(と)用 紙の大きさは、 日本工業規格A4と してください。



別 添

1 過 去 3年 以内に終了 した医療機器 GLP適 用試験 (医療機器、並びに医療機器 と

して開発中 (開発予定の ものを含む。)の ものに限る。)の
一

覧表 (試験の種類毎に

区分 し、試験のタイ トル、試験責任者、試験開始 日、試験終了 日について記載 した

もの)

2 試 験施設に関す る基準適合確認 申請書 (安全性試験調査申請書)の 裏面

電話番号

FAX番 号

連絡担当者名

1  手 数料振込書 (写)貼 付欄    (こ の欄に糊付けして下さい。)

・ 市中銀行等の窓口に備え付けの用紙の場合、金融機関により振込金受領書、

領収書、領収済通知書等名称が異なる場合があります。

・ 原本は不要です。コピー した写しで結構です。

・ はがれないように糊付けして下さい。

(注)医 薬品のGIンP適 合性調査と同時に調査の申詰をする場合は、備考としてその旨を記載

してください。また、手数料振込書(写)は 医薬品の「基準適合確認中請書 (安全性試験調

査中請書)Jに 貼付 してください。



別紙様式 2

(中請者名)

栗機発第    号

年  月   日

殿

独立行政法人医栗品医療機器総合機構

理事長   (  理  事  長  名  )

医療 機器 G L P調 査 実施 通 知書

年 月  日 に申請のあった下記事項 につ きま して、次の とお り調査 を実施す るこ

とといた しま したので、連絡致 します。

1 調 査対象試験施設名

2 調 査対象試験

3 調 査年月 日

年   月   日 か ら    年   月   日 まで



別紙様式 3

(中詩者名)

薬機発第

年  月

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長 ( 理 事 長 名 )

ロヴ

日

殿

医療機器GLP調 査に基づく評価結果について

年  月   日  ～    年   月   日 に実施 した調査の結果について評価

を行つた結果、下記のとお り評価 されま したので連絡致 します。

調査対象試験施設名

所 在 地

調 査 対 象 試 験

評 価 結 果

不 適 合 事 項

改 羊 す べ き 事 項

備 考



別紙様式 4

医療 機 器 G L P 適 合 確 認 書

調査対象試験施設名

所 在 地

平一≡
ロ 価 結 果

適合性 を確認 した試験

備 考

上記施設において実施 された医療機器 GLP適 用試験については、平成 17年 3

月 23日 厚生労働省令第 37号 「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」に適合することを認めます。

年  月   日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

理事長    ( 理  事  長  名  )

(中言青者名) 殿


