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の 医療機器 G 」 p 関連条文 

Ⅰ薬事法 

Ⅰ第 14 条第 3 項 

承認申請資料の 収集、 作成の基準 
Ⅰ第 14 条の 4 第 4 項及び第 14 条の 6 第 5 項 

再審査及び再評価申請資料の 収集、 作成の基準 
づ GCP,GLP, 信頼性の基準 

Ⅰ薬事法施行規則 

・第 40 条第 「 項 第 5 号承認申請の 添付 資ポ， 4 

Ⅰ第 43 条申請資料の 信頼性の基準 



器 GLP 省令の概 曳 
委託する試験の GLP 適合 
要求に関する 通知 試験委託者等 

試験実施 ( 受託 ) 者 設 - ：。 ・ 験式 施 
・標準操作手順書 (SOp) の作成 
・試験計画害の 承認 

・試験従事者等への 教育，訓練 
・試験関係資料の 資料保存施設での 保管 等 

験 計画 害 に適合しているかの 確認 

計画害の写しの 保管   等   
・資料保存施設への 立人りの許可 
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0 医療機器 G Ⅰ p の適用範囲について 

薬事法施行規則等の 一部を改正する 省令により、 承認申請の添付 資 
料は ついて改正され ，その添付資料のうち 旧 施行規則第 18 条 第 1 項 第 4 
号二 「電気的安全性，生物学的安全性，放射線に 関する安全性その 他の 
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安全性に関する 資料」に対応する ，改正施行規則第 40 条 第 ] 項 第 5 号 旦 
する 基 

準への適合性に 関する 資料 1 に規定する資料に 対する基準とした。 
圭 圭 また，医薬品 GLP 省令においては、 「急性母性，亜急性母性，慢性毒性，   

日ム 
設 において試験系を 用いて行われる 蛙式験 に対する基準とされているが、 
医療機器の場口は 生物学的安全性試験が 対象であ る旨を明示し「生物 
学的安全性に 関するものの 収集及び作成のために、 試験施設において 
試験系を用いて 行われる」試験の 基準とした。 

( 注 ) 品質保証のための 試験や滅菌バリ ヂ一 ションは医療機器 GLP 
の 対象外であ る旨を通知で 明示。 
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p 当今Ⅰ 篤ソ 生麦輪甫② 

0  「 被 駄物質」及び   対照物質の定義について 

通知 G 」 P の「 被 駄物質」及び「対照物質」の 定義においては ，「医療用   
」 p では，「抽出物」等は「 被 駄物質」及び「対照物質」の 定義に含めて い な 
い 。 

しかし，抽出物等の 状態で GLP 試験施設に「 被 寂物質」若しくは「対照 物 
質 」として持ち 込まれる場合も 一部あ ることから，「抽出液，抽出物又は 
埋植 試験試験用の 試験片」の取り 扱いについては 通知で明示することと 
する   

( 注 ) 「 被 駄物質」及び「対照物質」には、 「抽出液、 抽出物又は埋 植試   
る 」旨を通知で 明示。 
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p 昔今Ⅰ 笑ソ 生麦 論 荒く 3 ノ 

0 「 被 駄物質及び対照物質の 取扱い」について 

医薬品 GLP 省令の第 13 条第 1 項及び第 2 項における被験物質及び 対 
賭物質の取扱いたついては、 「その特性及び 安定性の測定、 必要な表示 
等により適切な 管理」及び「混合した 後の被駄物質又は 対照物質の安定 
性及び均一性の 測定等により 適切に使用」とされている。 

しかし、 医療機器 GLP の場合，「抽出液及び 抽出物Ⅰについても「 被験 
物質又は対照物質」となり、 その場合、 抽出液及び抽出物の 安定性の試 
験は， 多くの場合、 実施困難であ る。 
そのため，「必要な 表示，その特性及び 安定性が測定できる 場合，その 

  件 測定等により 適切な管理」及び「混合した 後の被駄物質又は 対照物質の 
安定性及び均一性が 測定できる場合，その 測定等」とする。 

なお、 通知 GLP においては，第 13 条第 2 項においてのみ「できる 場合」 
款ムを 図った。 とされていたが、 第 1 項においても「できる 場合」を追加し ， = 口 
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p 省令 その他 

0  「使用模擬試験等の 取り扱いについて 

医療機器 G 」 P 省令の適用範囲について ，歯科材料等の 便用模擬試験について、 
試験実施可能施設数の 制約； Ⅹ ら ， 適用除覚の要望があ るが，使用模擬試験 三 [ こより 

ヨ 試製品の性能，有効性，安全性について 終 評価をするものであ るため，その 
試験の信頼性担保は 重要であ ることから，通知 GLP においては、 使用模擬試験に 
ついても GLP の対象として 明示してきたところであ る。 。 

しかし，以下のような 事情もあ り、 その試験による 生物学的評価が 付随的あ るい 
は 部分的な目的となっている 動物実検 ( 最大限に重視されたとしても 二次的な評価 
目的としかみなされない 試験 ) は GLP の対案ではないの 解釈を示すこととする。 

0  FDA においては，「非臨床試験実験には 被験物質に臨床効果についての 妥当な裏 付け 
があ るかどうかを 見極める明確な 目的のために 立案され、 臨床安全性評価が 付随的あ る ぃ 
は 部分的な目的となっている ( 最大限に重視されたとしても 二次的な評価目的としかみなさ 
れない試験 ) 動物実験も含まない。 」とされている。 

0  コロナリステントや 補助人工心臓等では ブタやヒ ・ ソジ などの家畜を 用いて性能，機能評価 
されることが 一般的であ るが、 全身性の化学物質による 毒性評価にはクローズド ココ 三一や 
逸文系の実験動物 ( ラ ・ソト，マウス 等 ) を用いて，血液や 臓器の背景データを 元に評価するこ 
とが重要であ るため、 ブタ・ ヒ、 ソジ を用いた評価 ( 使用模擬試験 ) の毒性評価は 副次的になり 
性能・機能性評価が 中心となる。 
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医療機器 GLP 省令 ( 案 ) 

に 対する主な パ プリックコメント 及 び その回答   ( 案 ) 
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主要意見 

ID 

l GLP の対象となる 試験が、 施行現用 百条Ⅰ 圧 頑 5 号 口 ( 仕様の設定に 関 
する資料 ) 及び 二 ( 基本要件への 適合性を証明するための 資料 ) に規定 
; する資料の生物学的安全性に 関するものの 収集、 作成のために 試験 
施設において 試験系を用いて 行われるものとされているが、 G Ⅰ lp の対 
象から「 口 ( 仕様の設定に 関する資料 ) 」についてははずして 頂きたい。 

回合 
意見提出者 

改正薬事法における、 l 仕様の設定に 関する資料」とは ，その医療機器の 設 
計 ・開発時において 設定したその 医療機器の性能・ 安全性を担保するために 
必要な仕様の 設定に関する 資料のことを 意味するものであ る。 その仕様につ 
いては、 医療機器の基本設計が 終了した後、 非臨床試験結果を 基に設定さ 
れる場合もあ り、 その結果を「仕様の 設定に関する 資料」に添付する 必要があ 
6 場合もあ り、 GLP の対象となる 資料としたものであ る。 
なお、 設計段階で行う 使用材料の生物学的安全性の 予備的スクリーニンバ 
などについては、 その対象とはならないものであ り、 その対象範囲等について 
は 通知等において 明示することを 考えている。 JFMDA/ACCJ 

EBC 
    l 日本 QA 研究会 1 
  など 
感作性試験や 遺伝毒性試験等で 使用する陽性対照物質等は 医療機感作性試験や 遺伝毒性試験等で 使用する陽性対照物質等は 医療機器の原 

2 

3 

4 

器の原材料を 構成するものではないため、 対照物質の定義に「又は 化 
学物質等」などを 追記して頂きたい。 

原料化学物質 ( 医薬品類似も 含む ) に係わる試験を 除いては、 平成Ⅰ 
5 年 2 月 13 日医薬害発 第 01213001 号 「医療用具の 製造 ( 輸入 ) 承認 
申請に必要な 生物学的安全性試験の 基本的考え方について」の 表 1 の 
試験 ( 平成 15 年 3 月 19 日医療機器審査 N0.36 事務連絡生物学的安 
l 合性試験の基本的考え 方に関する参考資料についてに 評価のため 
の 試験方法が明示されているもの ) 、 並びに、 承認基準に試験方法が 
明記されている 生物学的安全性試験に、 当面は、 ( 国際的に調和した 
結論が出るまでの 間 ) 限って 1 頁 きたい。 

施行規則 40 条 1 項 5 号 ホの 「性能に関する 資￥ 4 」を主目的とし、 副次目 
的として生物学的安全性評価にも 活用できる使用模擬試験 ( 具体的に 
試験名を明示して、 限定されても 可 。 ) について，上記 (1) 同様に当面 
は適用対象覚とし、 推奨にとどめて 頂きたい。 

材料を構成するものではない 場合もあ るため、 対照物質の定義を「試験にお 
いて被験物質と 比較する目的で 用いられる医療機器若しくは 化学的物質又は 
生物学的物質をい う 。 」と改めます。 

JFMDA/ACC 山 
EBC 
日本 QA 研究会 

GLP は試験方法方法そのものに 対する信頼性を 担保するものではなく、 試験 
の実施の信頼性を 担保するものであ るため、 試験方法が国際整合がとられる 
まで適用除覚されるべきという 性質のものではないと 考えます。 

JFMDA/ACCJ/ 
EBC 

ド DA の GLP カ         ンスのようにⅠ らト 臨床試験実験には 被験物質に臨床効果 @ 
ほ ついての妥当な 裏 付けがあ るかどうかを 見極める明確な 目的のために 立 
案され，臨床安全性評価が 付随的あ るいは部分的な 目的となっている ( 最大 
限に重視されたとしてもこ 次 的な評価目的としかみなされない 試験 ) 動物実 
験」は G 」 P の対照としない 旨 、 別途、 通知において 明示します。 

JFMDA/ACCJ/ 
EBC 

  l 日本 QA 研究会 1 
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「運営管理者は、 試験関係資料を 資料保存施設において 適切に保存し 
なければならない。 」とあ るが、 保存期間が特に 記載されていない。 各 
施設で保存期間を 決定することを 認めていただきたい。 

海外の試験機関にて 実施される試験成績 宙は ついては、 以下の方法 て 
GLP 適合性の確認をお 願いしたい。 
試験成績 害は ついて 
]. GLP 適合試験であ る旨を示した 運営管理者、 試験責任者、 信頼性 
保証部門責任者のサインがあ る試験結果 
2.  試験依頼者が「 G  LP 適合試験」であ る旨の陳述 
試験機関について 
以下のいづれかによる 
3. 1S0  ]7025 「 Generalrequirementsforthe  competence  oftesting  and 
ca Ⅱ brationlaborato Ⅱ es 」、 若しくは EN45001 に基づく認証の 取得 
4. FDA  2] CFR  Pa れ 58 、 820 の G 」 P  &  QS  Regu@ation への適合状況 
拒 DA のホームページに 掲載されている 査察結果などによる ) 

JFMDA 
医療機器の GLP 調査については、 別途その方法等を 通知により示す 予定で 
す。 なお、 医薬品における GLP 調査と同時に 医療機器の GLP 調査も行 う 場合 
もあ り得ると考えます。 

日本 QA 研究会 

資料の保存期間について、 特に省令上で 定めないが、 承認審査における 信 
等 

頼 性調査時にその 宙類 が保存されていなければならないものであ る。 

海外の試験機関が 発行する試験成績 ヰの 取扱いたついては、 別途、 通知に 
より示します。 
また、 試験機関の [S0]7025 もしくは EN45001 の適合又は FDA の GLP 適合によ 
り、 G 」 P に適合しているとみなされるわけではなく、 あ くまで本邦における 医療 
機器 GLP 省令への適合が 求められるものであ る。 ただし、 それらに適合してい 
ることは適合性確認の 上での参考とさせて 頂く予定です。 

ACCJ 

ACR 」 
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