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一般社団法人日本病院会会長殿

薬食審査発 1121第3号

平成 26年 11月 21日

医薬品Gc P実地調査の実施要領について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部（局）長あて通知

しましたので、貴管下医療機関等に対し周知いただきますよう御配慮願います。



各都道府県衛生主管部（局）長殿

薬食審査発 1121第 1号

平成 26年 11月 21日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

（公印省略）

医薬品Gc P実地調査の実施要領について

医薬品の承認申請に際し添付される資料が「医薬品の臨床試験の実施の基準に関す

る省令J （平成9年厚生省令第 28号）に示された基準に従って収集、作成されたもの

であるかどうかに関する実地の調査を行う際の実施要領については、 「医薬品GCP 

実地調査の実施要領についてJ （平成 18年 1月 31日付け薬食審査発第 0131010号厚

生労働省医薬食品局審査管理課長通知。以下「！日通知j という。）により示している

ところです。

今般、薬事法等の一部を改正する法律（平成 25年法律第 84号）等が施行されるこ

とに伴い、医薬品Gc P実地調査の実施要領を別添のとおり定め、同要領に基づき運

用することとしましたので、貴管内関係業者、医療機関及び当該医療機関における治

験に携わる者に対し周知いただきますよう御配慮願います。

なお、本通知は平成 26年 11月 25日より適用し、本通知の適用に伴い、旧通知は廃

止します。



（別添）

医薬品Gc P実地調査の実施要領

本要領は、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（昭

和 35年法律第 14 5号。以下「法j という。）第 14条第5項（法第 19条の 2に

おいて準用する場合を含む。以下同じ。）の規定に基づき、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（昭和 36年厚生省令第 1号。

以下「規則Jという。）第42条第 1項に規定する医薬品の製造販売承認申請（承認

事項一部変更承認申請を含む。以下同じ。）に際し添付される資料（以下「承認申請

資料」という。）が「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」 （平成9年厚生

省令第 28号。以下「医薬品Gc P省令Jという。）に示された基準に従って収集さ

れ、かっ作成されたものであるかどうかについて、厚生労働省又は法第 14条の 2第

1項（法第 19条の 2第 5項及び第6項において準用する場合を含む。以下同じ。）

の規定に基づき、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

律施行令（昭和 36年政令第 11号）第27条第1項に定める医薬品について厚生労

働省から委託を受けた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。）

の担当職員が実地の調査を行う際の手続き、及び、法第80条の 2第 7項及び法第8

0条の 5第 1項の規定に基づき、厚生労働省及び機構の担当職員が、病院、診療所、

工場、事務所等への立ち入り検査及び質問（以下「立ち入り検査等」という。）を行

う際の手続きを定めるものである。

1. 調査の対象者

承認申請資料のうち、臨床試験の試験成績に関する資料の収集を目的とする試験の

実施（治験）を依頼した者又は自ら治験を実施する者（医薬品Gc P省令第 12条又

は第 15条の 8の規定により業務の一部を受託した者を含む。以下「治験依頼者」又

は「自ら治験を実施する者Jという。）及び、当該治験の依頼を受けて治験を行った者

（医薬品Gc P省令第 39条の 2の規定により業務の一部を受託した者を含む。以下

「治験実施医療機関Jとし、う。）を調査の対象とする。ただし、変更し、廃止し、又

は休止した治験依頼者、自ら治験を実施する者及び治験実施医療機関については、そ

の業務の継承者又は医薬品の承認申請者等（以下「申請者」という。）の資料の保管

者を対象とする。

2. 調査を実施する場合

承認申請に係る医薬品が次の（ 1 ）又は（ 2）に該当する場合に調査を実施する。

( 1 ) 承認申請に係る医薬品が、規則第42条第 1項に規定する医薬品のうち、

次のアからウのいずれかに該当すると認められる場合

ア） 平成 26年 11月 21日付け薬食発 11 2 1第2号「医薬品の承認申

請について」 （以下「局長通知」という。）の記の第 1の2に規定する



新有効成分含有医薬品、新医療用配合剤及び新投与経路医薬品（以下「新

医薬品（その 1）」という。）

イ） 新医薬品（その 1）として製造販売の承認を与えられた医薬品と有効

成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有する医薬品で、あっ

て、当該新医薬品｛その 1）の製造販売承認を有しない者が当該新医薬

品（その 1）の再審査期間中に承認申請を行うもの

ウ） 局長通知の記の第 1の2に規定する新効能医薬品、新剤形医薬品、新

用量医薬品、バイオ後続品及び類似処方医療用配合剤

( 2) 承認申請に係る医薬品が、規則第42条第 1項に規定する医薬品のうち、

上記（ 1 ）に該当する医薬品以外の場合であって、その承認申請資料が法第

1 4条第3項後段に規定する基準に適合するかどうかについて書面による調

査を行った結果、当該品目について機構が医薬品Gc P実地調査の実施が必

要であると認めた場合。この場合、あらかじめ申請者に対して、調査を実施

する旨及び医薬品Gc P実地調査の申請を機構に行うよう別紙様式1により

通知することとする。

3. 調査担当者

調査を担当する者は、原則として次のとおりとする。

( 1 ) 機構に対して医薬品Gc P実地調査の申請が行われている場合には、基本

的に機構の職員が調査を実施する口 （外国の事務所、医療機関等を含む。）

( 2) 法第80条の 2第7項及び法第80条の 5第 1項に基づき、立ち入り検査

等を行う場合には、厚生労働省及び機構の職員が立ち入り検査等を実施する。

4.調査の手続き

調査は、次の手続きに従って実施する。

( 1) 医薬品Gc P適用治験報告票及び外国政府機関によるGc P査察結果の提

出

ア） 2. ( 1）に該当する医薬品の申請者は、別紙様式8の医薬品GC P  

適用治験報告票を承認申請後遅滞なく機構あて提出する。

イ） 2. ( 2）に該当する医薬品の申請者は、承認申請後、機構より調査

を実施する旨が通知された後に遅滞なく医薬品Gc P適用治験報告票を

機構あて提出する。

また、承認申請に係る医薬品が優先審査品目であるほか、機構が指示するも

のである場合であって、主たる試験について日本と同等以上の規制を有する国

によるGc P査察が終了しているときは、原則としてその結果を医薬品GC P  

適用治験報告票に記載するとともに、結果を記載した通知文書等の写しを医薬

品Gc P適用治験報告票に添付する。

( 2) 調査の実施通知



3. ( 1）の場合には別紙様式2及び3により、 3. ( 2）の場合には別紙

様式4及び5により、申請者（申請者と治験依頼者が異なる場合は、申請者及

び治験依頼者の両者）、自ら治験を実施する者及び治験実施医療機関に対して、

あらかじめその旨を通知する。

( 3) 調査の実施

治験依頼者に対しては、医薬品Gc P省令第2章第 1節（治験の依頼をしよ

うとする者による治験の準備に関する基準）及び第3章第 1節（治験依頼者に

よる治験の管理に関する基準）に従って承認申請資料に係る治験の依頼及び管

理が行われたかどうかを調査するロ自ら治験を実施する者に対しては、医薬品

G C  P省令第2章第2節（自ら治験を実施しようとする者による治験の準備に

関する基準）及び第3章第 2節（自ら治験を実施する者による治験の管理に関

する基準）に従って承認申請資料に係る治験の準備及び管理が行われたかどう

かを調査する。

治験実施医療機関に対しては、 医薬品Gc P省令第4章（治験を行う基準）

に従って承認申請資料に係る治験が行われたかどうかを調査する。

( 4) 調査結果の報告

機構又は厚生労働省の調査担当者は、次に示す事項を記載した調査結果報告

書を作成する。

ア） 治験依頼者、自ら治験を実施する者又は治験実施医療機関の名称及び所

在地

イ） 調査担当者の氏名

ウ） 調査年月日

エ） 調査対象品目名

オ） 調査対象承認申請資料名

カ） 治験依頼者、自ら治験を実施する者又は治験実施医療機関のGc P遵

守状況

キ） その他必要な事項

5.調査結果に基づく評価及び措置

( 1) 調査結果に基づく評価

機構は、調査結果に基づき、調査対象承認申請資料が医薬品Gc Pに従って

収集、作成されたものであるかどうかを評価する。

( 2) 評価結果に基づく措置

機構は、調査対象承認申請資料が医薬品Gc Pに従って収集、作成されたも

のであることが確認できない場合には、当該資料を医薬品Gc P不適合と判断

し、その全部又は一部を承認審査の対象から除外する。

( 3) 評価結果に対する申請者からの事情の説明

調査対象承認申請資料が医薬品Gc P不適合と判断された場合には、機構は、



申請者に対して当該医薬品Gc P不適合事項を根拠条文とともに示すものとす

る。これに対し、当該申請者は、当該承認申請資料の医薬品Gc Pへの適合性

を裏付ける資料の提出、その他文書による必要な説明を行うことができる。

(4) 評価結果の通知

機構は、上記（ 3 ）の内容を踏まえ、最終的に評価を行い、医薬品Gc P実

地調査の評価結果及びそれに基づく措置について、別紙様式6により申請者、

治験依頼者又は自ら治験を実施する者に、別紙様式7により治験実施医療機関

の長に通知する。なお、別紙様式6に記載する評価結果については、原則とし

て次の評価区分に従う。

ア） 適合

治験が医薬品Gc Pに従って行われたと判断される場合。

イ） 不適合

治験が医薬品Gc Pに従って行われなかったと判断される場合。

6. 調査を拒否した場合等の取扱い

申請者、治験依頼者又は自ら治験を実施する者が医薬品Gc P実地調査を拒否し、

又は調査に際し虚偽の資料を提出した又は虚偽の説明若しくは答弁を行ったことが明

らかになった場合には、機構は、当該承認申請資料を医薬品Gc P不適合と評価され

たものとして取り扱う。

治験実施医療機闘が医薬品Gc P実地調査を拒否し、又は調査に際し虚偽の資料を

提出した又は虚偽の説明若しくは答弁を行ったことが明らかになった場合には、機構

は、当該医療機関に係る承認申請資料を承認審査の対象から除外する。

7.調査に必要な手数料の納入手続き等

法第 14条の 2第1項により機構が調査を行う場合

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関係手数料

令（平成 17年政令第91号）第 17条第3項第2号に掲げる医薬品の区分に応じ、

それぞれイからへに定める額を機構への調査申請に際し金融機関に設けられた機構

の口座に払い込むこと。なお、払い込んだことを証する書類の写しを調査申請書の

裏面に貼付する必要があるので注意すること。また、外国の事務所等に対する実地

調査で別途手数料に加算される旅費については、調査終了後、機構の請求により指

定の口座に振り込むこと。



（別紙様式 1)

薬機発第 号

平成年月日

（申請者名） 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

医薬品Gc P実地調査の申請書の提出について

下記品目の承認申請に際し添付された資料が「医薬品の臨床試験の実施の基準に関

する省令j （平成9年厚生省令第28号）に示された基準に従って収集、作成された

ものであるかどうかに関する実地の調査を行うので、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（昭和 36年厚生省令第 1号）第54

条に基づき、様式第27による承認調査申請書を独立行政法人医薬品医療機器総合機

構に提出し、医薬品Gc P実地調査の申請を行って下さい。

なお、医薬品Gc P実地調査が行われず医薬品Gc Pへの適合性が確認されていな

い資料については、承認審査の対象から除外するものであることを念のため申し添え

ます。

記

1. （申請品目名）

2. （承認申請日）

以上



（別紙様式2)

薬機発第 号

平成年月日

（申請者名、治験依頼者名又は自ら治験を実施する者名） 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

医薬品Gc P実地調査実施通知書

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（昭和 35年

法律第 14 5号）第 14条第5項後段及び第14条の 2第 1項（法第 19条の 2にお

いて準用する場合を含む。）並びに医薬品、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令（昭和 36年政令第 11号）第27条第 1項の規定により、

承認申請に際し添付された資料が「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令J（平

成 9年厚生省令第 28号）に示された基準に従って収集、作成されたものであるかど

うかに関する実地の調査を下記により実施します。

記

1. 調査対象品目名

2. 調査対象承認申請資料名

3. 調査対象承認申請資料に係る治験の治験依頼者又は自ら治験を実施する者の名称

及び所在地

4.調査対象となる治験実施医療機関の名称及び所在地

5. 調査年月日 年 月 日から 年 月 日

以上



（別紙様式3)

薬機発第 号

平成年月日

（治験実施医療機関の長名） 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

医薬品Gc P実地調査実施通知書

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（昭和 35年

法律第 14 5号）第 14条第5項後段及び第 14条の 2第 1項（法第 19条の 2にお

いて準用する場合を含む。）並びに医薬品、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令（昭和 36年政令第 11号）第27条第 1項の規定により、

承認申請に際し添付された資料が「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平

成 9年厚生省令第 28号）に示された基準に従って収集、作成されたものであるかど

うかに関ずる実地の調査を下記により実施します。

記

1.調査対象品目名

2.調査対象承認申請資料名

3. 調査対象承認申請資料に係る治験の治験依頼者、自ら治験を実施する者及び当該

品目の承認申請者の名称及び所在地

4. 調査年月日 年 月 日から 年月日

以上



（別紙様式4)

薬食発第 号

平成年月日

（申請者名、治験依頼者名又は自ら治験を実施する者名） 殿

厚生労働省医薬食品局長

医薬品Gc P実地調査実施通知書

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（昭和 35年

法律第 14 5号）第80条の 2第 7項及び第80条の 5第 1項の規定に基づく、立ち

入り検査等を下記により実施します。

記

1. 調査対象品目名

2. 調査対象承認申請資料名

3. 調査対象承認申請資料に係る治験の治験依頼者又は自ら治験を実施する者の名称

及び所在地

4. 調査対象となる治験実施医療機関の名称及び所在地

5. 調査年月日 年 月 日から 年 月 日

以上



（別紙様式5)

薬食発第 号

平 成 年 月 日

（治験実施医療機関の長名） 殿

厚生労働省医薬食品局長

医薬品Gc P実地調査実施通知書

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（昭和 35年

法律第 14 5号）第80条の 2第 7項及び第80条の 5第 1項の規定に基づく、立ち

入り検査等を下記により実施します。

記

1.調査対象品目名

2. 調査対象承認申請資料名

3.調査対象承認申請資料に係る治験の治験依頼者又は自ら治験を実施する者の名称

及び所在地

4.調査年月日 年月日から 年月 日

以上



（別紙様式6)

薬機発第 号

平成 年月日

（申請者名、治験依頼者名又は自ら治験を実施する者名） 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

医薬品Gc P実地調査結果通知書

年月 日から年月 日に実施した医薬品Gc P実地調査の結果、下記のと

おりと評価されましたので通知します。

記

1. 調査対象品目名

2. 調査対象承認申請資料名

3. 評価結果

4. 改善すべき事項等



（別紙様式7)

薬機発第 号

平 成 年 月 日

（治験実施医療機関の長名） 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

医薬品Gc P実地調査結果通知書

年 月 日から年月 日に実施した下記の医薬品Gc P実地調査の結果を下記

のとおり通知します。

記

1. 調査対象品目名

2.調査対象承認申請資料名

3. 改善すべき事項等



（別紙様式8)

1.承認申請医薬品

販売名：

有効成分名：

治験成分記号：

申請者名：

2. 承認申請年月日

医薬品Gc P適用治験報告票

3. 治験依頼者又は自ら治験を実施する者

部門 当該部門の名称

開発部門

監査部門

記録保管部門

治験薬製造部門

所在地

開発業務受託機関（CRO）に治験の依頼・管理に関する業務を委託した場合

には、当該CR Oの名称、所在地、委託業務の概要を記載すること。

4. 治験実施医療機関

（治験ごとに作成すること。）

治験名 治験の目的

（資料番号）

医療機関名 治験責任医師 治験期間 症例数本 脱落・中止 副作用発生

（所在地） 治験分担医師 例数 例数等

治験実施医療機関が治験施設支援機関（SMO）に治験の実施に関する業務を

委託した場合、当該SMOの名称、所在地、委託業務の概要を記載すること。

＊ 症例数は同意取得後に治験実施計画書に定める治験薬投与あるいは諸検査

（治験薬投与前も含む）が実施された全ての症例の合計を記載すること。なお、



その他の症例（治験実施前の同意撤回症例、第 I相試験におけるスクリーニン

グ検査等による除外症例等）がある場合は必要に応じ前述の合計とは区別して

記載すること。

5. 前回調査の情報

（該当する場合に、直近の調査について記載することロ）

( 1 ) 調査年月日

( 2) 調査対象品目名

6. その他

( 1) 外国で実施されたGc P適用治験については、当該外国政府機関による調

査（査察）の有無（有りの場合はその結果）及び調査（査察）年月日

( 2) 申請者における担当者の氏名、部署、連絡先、電話番号、 FAX番号

上記により医薬品Gc P適用治験報告票を提出します。

平成年月日

住所（法人にあっては、主たる事業所の所在地）

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿

（注意）

( 1) 共同開発の場合は、共同開発グループ。の全ての構成員の連名で提出すること。また、試

験又は担当医療機関を複数の治験依頼者で分担している場合には、その分担内容を報告票

4. に明記すること。

(2) 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

( 3) 提出部数は、正本1部及びその写し 1部とすること。


