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1. 本事業の背景と目的 
OECD テストガイドライン及び GLP（Good Laboratory Practice：優良試験所基準）に

基づく化学品安全性に係る試験データについて OECD 加盟国等での相互受入を求めること

で、試験実施の重複を避け、貿易の円滑化を促進するための仕組みとして、MAD（Mutual 

Acceptance of Data：データの相互受理。1981 年に OECD 理事会にて採択。）が国際的に

運用されている。 

この MAD の実効性を担保する観点から、関係国の監視当局メンバーで構成される国際

評価チームによる OEV（0n-Site Evaluation Visit：現地評価査察。OSE とも称する。）が

行われ、試験施設における試験データの信頼性や GLP 試験施設としての適合性を確保する

ために必要な要件が継続的に充足されているかについて、定期的に確認を受けることとさ

れている。 

我が国では、化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律に基づく化学物質 GLP に対

する OEV が 2023 年秋頃に予定されていることから、本事業は、OEV の準備に万全を期す

ため、関係省庁等との協議の下、我が国の化学物質 GLP 制度における論点について調査・

検討を実施するとともに、その結果も踏まえて OEV に際しての事前提出資料の取りまとめ

等を行った。 

日本の化学物質 GLP は、2012 年に現地評価を受けているが、次回の現地評価が 2023 年

度に予定されている。本業務では、化学物質 GLP の国際的な信頼性の確保のため、今後の

分解度試験及び濃縮度試験等の GLP 制度のあり方について調査・検討を行った。 

調査・検討事項は主に以下３点である。 

1. 化学物質 GLP 制度の論点に係る検討 

2. OEV に際しての提出資料の取りまとめ 

3. 化学物質 GLP 制度における監視当局の運用文書改訂案の取りまとめ 

 

日本の化学物質 GLP は、OECD GLP 文書等の国際文書と整合性をもって制定されてい

るものの、前回の OEV（2012 年）以降に追加発行・改訂された文書については改めて整合

性を確認する必要がある。 

化学物質 GLP の監視機能は、経済産業省、環境省および厚生労働省の３省が分担してい

るが（図表 1-1 参照）、1 つの GLP プログラムの中に複数の監視当局が存在するという運

用体制は国際的にも稀である。このような場合、監視当局間で制度運営の調和がとれている

ことが望ましく、３省の制度運営の同一性確保に向けた方針を検討する必要がある。 

そのほか、前回現地評価の際に評価員から指摘された点について再検討を行い、信頼性向

上に向けた取り組みを確実なものにすることが必要であり、次回現地評価に向けた準備と

して、これらの再検討等を行った。 
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る業務の方法に関する事項を、文書により定めなければならない。 

 

第二十条 製造業者等は、この章に規定する文書及び記録について、あらかじめ指定した者に、手順書

等に基づき、次に掲げる業務を行わせなければならない。 

２ 製造業者等は、手順書等及びこの章に規定する記録について、あらかじめ指定した者に、第八条第

二項に規定する文書に基づき、次に掲げる業務を行わせなければならない。 

一 作成及び保管すべき手順書等並びに記録に欠落がないよう、継続的に管理すること。 

二 作成された手順書等及び記録が正確な内容であるよう、継続的に管理すること。 

三 他の手順書等及び記録の内容との不整合がないよう、継続的に管理すること。 

四 手順書等若しくは記録に欠落があった場合又はその内容に不正確若しくは不整合な点が判明した

場合においては、その原因を究明し、所要の是正措置及び予防措置をとること。 

五 その他手順書等及び記録の信頼性を確保するために必要な業務 

六 前各号の業務に係る記録を作成し、これを保管すること。 

医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の一部改正について（薬生監麻発

0428 第 2 号、令和３年４月 28 日） 

28．第 20 条（文書及び記録の管理）関係 

（２）医薬品の製造業者等があらかじめ指定した者に行わせる医薬品製品標準書及びＧＭＰ省令第８条

第１項の手順書並びに同令第２章に規定する記録の信頼性（いわゆるデータ・インテグリティ）の確保

に係る業務について規定するものであること。あらかじめ指定した者については、当該文書及び記録の

種類、内容等に応じて、その信頼性の確保に関して熟知している職員を責任者としてあらかじめ指定し、

その職責及び権限を含め、ＧＭＰ省令第６条第４項の規定による文書に適切に定めておくことが求めら

れる。いわゆる裏マニュアル、二重記録等の不正な文書及び記録はもとより以ての外であるが、医薬品

の製造関連の文書及び記録の信頼性の確保については、ＰＩＣ/Ｓの関連ガイダンス文書 PI 041 “GOOD 

PRACTICE FOR DATAMANAGEMENT AND INTEGRITY IN REGULATED GMP/GDPENVIRONMENTS” 等が参考になる

ものであること。 

 

 

 

 

（b） No. 23: Advisory Document of the Working Party on Good Laboratory Practice on 

Quality Assurance and GLP(2022)(No4 の更新) 

No.4（旧）から No. 23 への新旧文書の比較を行った結果をおこなった。主な変更点は、

リスクベースドアプローチ（QA 部門がリスクの種類や影響度から調査対象の優先順位付け

を行い、調査の対象範囲、項目及び調査方法を決定することで、より効果的かつ効率的な調

査を実現するための調査手法）の導入である。 

 

（c） No. 24: Position Paper on Quality Improvement Tools and GLP(2022) 

現行の化学物質 GLP では、品質向上ツールについて記載されていなかった。医薬品 GLP

でも、品質向上ツールについては記載がなされていなかった。 

 

 我が国の化学物質ＧＬＰ制度の各当局における運用の整合性に係る課題 

令和２年度業務では、３省の制度運営について比較し同一性確認が行われており、同一性

確保が望ましい事項と対応方針案として図表 2-5 が示されている。 
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3. ＯＥＶに際しての提出資料の取りまとめ 
 テンプレート（Questionnaire）案の作成 

2.までの検討内容等などをもとに、OECD に事前提出する必要があるテンプレート

（Questionnaire）案を提案した。 

 

 我が国の化学物質ＧＬＰ制度に係る関係規程類の全体的な整理 

化学物質 GLP 制度に係る関係規程類について、令和２年度業務結果にて整理された結果

をもとに、令和２年度業務以降の修正点等の有無について確認を行った。 

 

 我が国の化学物質ＧＬＰ制度を説明する際の英語版資料案 

我が国の化学物質 GLP 制度を説明する際の英語版資料案を作成した。 
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4. 化学物質ＧＬＰ制度における監視当局の運用文書改訂案の取りまとめ 
本年度までに改正案が検討された文書として３文書の英訳を行った。OECD GLP 文書及

び過去に OECD に提出している化学物質 GLP の英訳文書で使用されている英訳用語と整

合するよう英訳を行った。 
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5. 関係省庁・機関の定例打合せ 
化学物質 GLP 制度を運用する関係省庁及び関係機関の定例打合せにおいて、開催準備（日

程調整、会議 URL の提供等）、資料の作成、議事録の取りまとめ等を行った。 
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6. まとめ 
OECD における MAD の取り組みの中で、加盟各国における GLP 適合性が確認され、そ

の信頼性が保証されていることが、試験成績の相互利用を可能にする土台となっている。信

頼性の保証にあたっては、確認を行う当局によらず、同じ確認結果が出ることが重要である。

その手順および共通理解を定めたのが OECD GLP 文書であり、加盟各国はこれに整合のと

れた国内規程を定め、信頼性の保証に努めている。 

日本の化学物質 GLP は国際的にみても複雑な運用体制であり、他の多くの国には無い、

「監視当局間の同一性確保」という課題がある。1 つのプログラム内で、監視当局によらず

同じ確認結果が得られることを保証するために、前回現地評価から様式の統一など多くの

同一性確保が進められてきた。令和 2 年度業務を踏まえ、指摘区分の差異や教育訓練など

については、同一性確保・充実が図られた。 

一方で、近年公開された OECD GLP 文書では、データインテグリティの導入や QA の改

正がされており、継続的に検討する必要がある。 

今後の化学物質 GLP の在り方を検討するうえで、これらの現状を踏まえて、さらなる信

頼性の向上に向けた取り組みを進めていくことによって、国際的な信頼をより一層得るこ

とができると考える。 

 

以上 

 

 


