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On  May  l,2  皿 d  3,1979,FDA  conducted  ha 辞む ly  b 「 hefing  sessions 市 WaSh 血鯨 0 ら 
Chjcago  皿 d  S 皿 Fmncisco  on  市 e  Good  L 柿 oratory  五 actice  Re 糾 latio ㎎・ Thle  pu 中 ose 
ofthe  sessionsw ㏄ to  provjde  伍 ere 糾 dated  面 dustry  w 油田 ぬ血睦は on  tounderStmd  md 
comply  wM  ぬ e  ,e 糾 latlons. ThIe  prog ℡山面 cluded  spe 荻 e,s 仕 om  FDA  aswell ㏄ 

represen ぬ itIvesf 「 Om  田 eA 皿 enc 簗 Associatlon  forAccreditatlon  ofLaboratory  An 油団 
C 荻 e(Dr. J. W. W 町 d),theNatlon Ⅰ 偲 sociation  ofL 倹 ScienceIndus ㎡ es(Mr, D. P   
Neilsen  皿 dDr. H.  C. Brown,JI.), 帥 dtheSocie ウ ofToxicoloW  (Dr. R. B.  Fomey)   
A 甘 endmce  at 由 e  血 ee  sessionsw ㏄ est ㎞ ated  at8o0  persons は Ⅲ iated  wi 伍 some  l49- 
sponsorlaborato 「 hes,68  con 廿 ㏄ torlaboratorles, lg  ulnliversit ニイ labo ⅠⅠ ltones 町 ld  l0 
govemmmentlabo 佃 tones.  Someth 裳 ehun 億 edqu ㏄ tlonswerepose 由 mmy  ofwhich 
were 皿 sweredby  伍 ep 卸 ehs 尽 d ㎡ ng 市 equestlon  md  mswerpo 「 tlon  of ぬ esessjons. 
Atthesessions, ぬ e ㎎ ency 飢 Ⅱ o 皿 c 目地雨 ten 仮 uon  tom 衣 eW 卸 ableto 市 ere 枠 s な mtsmd 
o 億 erlnterestedpersonsapostco ㎡ erencerepo 「 n  Which  would  伍 elude ぬ e 粟 bstanlceofall 

themswersto 山 equestio 曲 posed  atthecon 偽 rences,mnclu ㎞ g  市 osequestionswhich 
were@not@responded@to@because@of@time@limitations   

INTRODUCTION 

7 市 e  ques 廿 on5received  pe れ ㎡ ned  to  gener 杣荻 ld  speci 丘 c  issuesconce 山下 g  山 e  pmv ね io 睡 
0fthe  GLPs,i ㎎ pec 廿 on 穏 proced 硬 es,aIld  FDA.sen 椅 Ⅰ cementpo Ⅱ cies,  M 荻 Iy  of 伍 e 
ques 廿 ons 田 ld  宙 e 丘ぴ FWe Ⅰ shavebeen  c0nsoudated  to  el 廿 n 面 atered Ⅲ l 孔皿 cy  接 ld  to  ぬ clB 
more  sh 酊が y  on  田 e  issues   

FOr 伍 打打 e Ⅰ mfoma れ oncon ぬ ct     

Biorese 荻 ch  Mo ㎡ tor も lg  Coord 伍 ator ㏄ FC.230) 
U.S. Food  抽 dDmgA 血 l 面 s 血 don 
5600F 偲 hersI,ane 
RockviIle,MD  20857 
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Q ℡ STIONS 無 DANSWERS 

THE GLPREGULATIONS-GE 旺 M エ 

l.  Do ぬ eGLPsrequire ぬ eeS ぬ blishmentofTec № ic 杣 Opera Ⅱ 0nM 簗皿 1s? 

No   
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 八 A 虹 AC  accreditaUon  doesnotsubsti 抽 te ぬ rAgency  i ㎎ pection  nordoesit 

guaraIlteeautoma Ⅱ ccompl 法 ヱ ㎎ ewi 山山 e 叩 plicabIeGLP  sec 廿 ons.  Itisofv 杣 ue, 
however,in  由 a Ⅱ tdemons 甘 ates ぬ at 田 0%c Ⅲ ヴ h ㏄ 俺 vorablypassedapeer 肝 oup 

裳 view. 

Resultsof 田 equl 辺 Ⅱ り assuranlce 山市田 s 膵 c 廿 o Ⅸ 荻 enotrou 廿 ]nely  av 杣 lableto  ㎝ 
Agencyinvestlgator, However, ぬ econ 騰 Im 下 g 町 Ilen 由 @nentsrequlre 山 atGLP 
devia 廿 lons 打 etoberepo 「 ted  indetailwi 市 each  簿 b 血 jssionto 田 eFDA. Arewe 
requiredto  sendtheconten は ofthe 雙 lali ゆ assur ㎝ lceunit 血 spectjonrepo 「 n  to  ぬと 
FDA? 

No.  Ⅱ e  GLP  co 田 ph; ㎝ ce  s ぬ tement 田山 e  co ㎡ 0 前山』 g  mlend 血 en 尽 to  伍 e  GLPsw ㏄ 
lncluded  め rseve 田 lre ㏄ 0 曲 : 

(a)  toprovide 抽 orderIytr 沖商 tion  ㏄ Tosstheeffeec は vedateof 田 eregula は o 於 ・ lt 
wasunderstood 伍 atapplica 億 o 睡ぬ Ⅰ 良 se 町 @ch  田 dmarketlngPeImIli は 田 bm 廿 ed  to ぬ e 
Agency  ぬ rsomepe 「 dodoftimIlea 什 er ぬ eGLP  e 任 @ec 廿 nVedateofJune20,1979,would 
conta 泣血 囲 ㏄ po mSofnoncl 丘 ぬ icals 山山 esbe 伊 m  ㎝ d  completedprlorto 億 eefnec 廿 ve 
面 te,be 伊 m  p Ⅱ orto  ぬ eeffec 億 ve 由 temdcompleted 由 erea 丘 er,mdbe 目皿釦 d 
completed  aR ㏄ 市 e  emec 仮 ve 血 te.  S 抽 diesbe 伊皿 md  ㏄ mpleted  p Ⅱ orto  田 ee 億 ective 
date  Me  notreq ㎡ 琵 d  to  comply  wi 山山 e  GLPsmld  acco ㎡ 市 gly, 山 e  c0I ぬ 0n ㎡ ng 
㎝Ⅱ endIn 印 ltsrequ 廿 e 田 atdi 焦 erencesk  not ㎡・ S 油田 釘 conside 琳丘 o 曲 ap 卸 y  to  s ぬ田 es 
be 葮皿 pHorto  mld  completed  aRer ぬ e  e 荻 ec 伍 ve  壷 te, 田田 ougl 市田 ese  s 山山 es, 由 ose 
po 「 tlonsunderway  ㏄ of 伍 eeffeec は vedate 打 ere 中皿㎡ to  comply   

(b)  toprovide 飴て市 e 鍵 bmission  0f 且 n 田ゾ叩 0nsofs 山山 es,whichwerenot 
氏 qu 廿 edtocomplywi 田 theGLPsbutwhich  0 面 erwise,con ㎡ butetosa 俺ゆ 
evaluation. TheGLPsdonotapplytosa 驚け s 抽 diesc0nductedby  independent 
血 vesHgat0m  smdy 血 gre 名田 atedproduc 尽 ・ Such  s 抽 dies 何 enotspon5oredby  the 
productm 往 Iu 俺 c 仙エ㎝， n0ris 伍 ere む ly  inten 廿 on  t0  submit 億 ere5 皿 tsto  田 eAgency   
mesmdy  res Ⅲ tsm  pu Ⅲ ished  市ぬ eopen  Ⅲ era 抽陀 ， mespo ㎎ orisreq ㎡ 喪 dredto 
sub ㎞ t 伍 es 血 dy  to 市 eAgency  butcould  innoway  con 甘 ol 市 e ㏄ s ㏄㏄ h. Ifthe 
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sponsor@wishes@to@use@the@data@in@support@of@the@application ， the@conforming 
men ㎞ en 尽 provideamech ㎝ ism  bywhich 伍 esponsorcanpr0vethat 伍 es ぬ dywas 
notcompromised. A  simil 打 si 憶 ation  eX@s 尽 forpreli 血 na Ⅴ eXplo 田 to ワ s 荻 e Ⅴ s ぬ dies 
done@by@the@sponsor ， 

(c)@ to@foster@GLP@compliance@attitudes@by@management ， The@conforming 
men ㎞ entcausesm 皿 agementt0actre や onslvelyto 柑 c ㏄ esofGLPnon- 
compliance@and@to@take@prompt@corrective@actions   

Withthesepu 皿 oses 田 mind,thecon ぬ m Ⅱ ng  a 血 endmen な ㏄ ql 血 eabHefstatement0f 
ovemllGLP  compIjmce 杣 d  neednotcon ㎡ n 田 eQ ㎎ R ゆ A ㏄℡ mceU ぬ t6nd 田 gs. 
meQualW  Ass 町 anceU ぬ tnnd 面 gssh0uldcoversho 市 te 血 lGLP  devjations,w ㎞ ch 
荻 epromptly  c0nected. Thec0n ぬ ㎞ gamen ㎞ en 尽 statementSh0uId  cov ㏄ 伍 ose 
systema 廿 cGLP  deviationswh;ch  haveocc Ⅶ edt 拉 0u 睡 outthe  s 抽 dy. 

4.@ Who@provides@the@GLP@compliance@statement@required@by@the@conforming 
amendments? 

丁 ， Ms5tatemen ㎡ sprovidedby ぬ eapp Ⅱ c 棲 lt ね rthe Ⅰ ese 酊 choFm 穏 ket 市 gpe Ⅱ㎡ t   

5.  wha Ⅱ s ぬ ede 乙 eeofcompli 杣 cewi ぬ GLPs,which ぬ eFDAw 田 re 甲立 e ぬ rNDs 
submltteda 飴 rJ 皿 e20,1979.butw Ⅲ ch Ⅲ eludeto 抽 coloW  s 抽 dies ㎞ tlatedbe ぬ re 
June20,1979,md  completeda 命 lerJme20,1979? 

Thosepo ㎡ onsof 田 es 仙田 esmderwayaSof 市 ee 捷 ec は vedate 輌 llhavetobedone 
inaccordwi 山山 eapphic あ leprovlsionsof ぬ eGLPs. 

6.  Do  noncl ㎞ caIlabormtory  stu 田 escompleted  ㌔ nortoJ 皿 e20,197gbutsub 血 tted  蟹 
p 血 ofmIND  orNwDA  subsequentto 億 atdateMlunder 伍 ecoMomu 血 g 
maen 血 len ね ? 

Theses 抽 dieswouldnothavetohavebeenconductedmder ぬ eGLPsbut 田 e 
con ぬ血廿 ng れ Ⅱ len 甘竹 lmtstatementofcomp Ⅱ 杣 ceisreq Ⅱ む ed   

7,  How  血 anlymem ヒ rSof 宙 eNa 廿 lon 蕪 Associatlon  ofLj 億 Science 皿 d Ⅸ trIes;・ 
come Ⅶ der 億 eGLPs?  How  cm  ぬ ememb ㏄ s Ⅲ p  Ⅱ st 氏 ob ね面 ed? 
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 8.  Should  acon 甘 actlaborat07  ask  asp0nso ㎡ f 伍 eu 廿 cIe 田 ey な e  test も lg  is 田 bJectto 
FDA  regul 椅 0 睡 ?  Should 億 eses 抽出 es 市 enbelisted ㏄ asep 酊 @atemasterllstof 
s ぬ田 esto  comply  wi 田 theGLP  氏 色 ㎡ a は o 郎 ? 
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Contr ㏄ tlaborato 「 iesshould 俺 k  sponsorSto  identi な s 抽 dieswhich 酊 eassociated 
withFDA  re 糾 latedproducts,am 田 ou 囲め eGLPsplace 血 sresponsibII1 け on  ぬ e 
sponsor. A  sepaIatehs 血 g  ofsuch  studies,ap 血丘 om  ぬ e 出血， sm 俺 terlistofall 
stu 伍 esunde 「 荻 en  by  thefirml%1lsa は s 砂山 erequ 血 emen 尽 of 田 eGLPs. 

g.  w ㍉ atimpacthave 伍 eGLP  re 糾 la 廿 lonshad  on  ぬ ecostofpe は ormmng  to 苅 c 刮 o 緩 
studies? 

Thepres 出 entofal 打 gecon 比 act 市 glaboIatory  hasstated  山祝 士氏 eye 酊 sago  a 
chronic〉at《tudy…ould｜e‥one’or‖bout・ 
$250,000.@ He@estimated@that@half@of@the@increased@cost@is@due@to@GLPs ， 30%@to@larger 
numbers@of@test@ani   als@per@study@on@present@day@protocols@and@20%@to@inflation   

The@Agency@has@not@developed@cost@estimates   
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SUBPART、 

GENERAL@PROVISIONS 

58.1 SCOPE 
58.3@ DEFINITIONSAPPLICABILITY@TO@STUDIES@PERFORMED 
UNDER；RANTS、ND，ONTRACTS 

58.15@ INSPECTION@OF@A@TESTING@FACILITY 

1.  血 esh0n- ㎞ 巾血 crobiologicals ㏄ een 田 gtests 卸 d 血 crobiolo 伊 cd  presewahve 
stability〉esearch‖nd‥evelopment…overed｜y》he；LPs? 

Microbiological｝reservative《tability〉esearch ， development‖nd〈uality…ontrol》ests 

are@not@covered@by@the@GLPs ・ However ， microbiological@tests@conducted@to@establish 

thet0xicolo 肝 c 杣 pro 且 leofm  a れ icle 荻 ecovered   

2.  Does ぬ e  Agency  ㎞ end  to  audit 劫 a 吋 cal 由 tacollected  on  atest 血 cle? 

Yes,insofaraSitcon ㎡ butesto  ぬ e  evaluatlon  ofa  nonc ㎞ callaboratory  s ぬ dy   

3.  Does ぬ eAgency  ㎞ endto  audita 血れ 伍 nalprotocols 簗 d  血 a 命 市田 reponns? 

  Theregulationsdonotrequ 血 e 伍 atsuchmaterlalsbereta 血 ed,however, ぼ億 af 
repo 「 tSareavai 肱 ble, 由 eymay 氏 audited 田 orderto  help  市 eAgencyfoIlow  市 e 
process 丘 om  仏 w  datatofinalrepo 「 t, 

4.  Exp ね五 why  ぬ eGLPsapply  to  "microorganis 田 s  orsubp 由 s ぬ ereo 巳 How  釘 e 
血 croorg 簗 ismscum 喪 n 廿 y  Ⅸ ed  by  FDA  血 aSsessmentofs 荻 e ウ ? 

Forcer ㎡ n  produc 侭 ， FDA  doesrequest 田 mtm ぬ crobialtests 比 done  for 面 epu 中 ose 
ofobtai ㎡ ng 血 i0o 田漁 百 onon 下 tentlalneopl 俺廿 c ㎝ dmu ぬ ge ㎡ cac 付 ㎡ け ・ L 汝 e 輔 se, 
㎞ croso 血ぁ lp て reep 酊も は ons(subp 荻 ts 田 e Ⅰ eeo の町 eused  asa 囲 va 百 lngsyste 血 sforcer 毎 両 
市 vItrotes め ・ W 小 en  億 ish 叩 pens, 小 etestsshouldbedone 田 accordwI 山山 eGLPs. 

  5...  DotheGLPsapplyto  eng 廿 uneenn 回 electro ㎡ ctestlng  labo 典 tones 山 atpe ㎡ om 皿 
九 %ctjonali ゆ te 寸 son  medicaldeVlces? 

No. 

6,  Isallcensedmm ㎡ a ㏄ M てち lrofhum 舘 bjolo 伊 calp て n,oduc 位田 b り ectto  contln は ing  GLP 
InsPectlon? 

ThleGLPsapply  to  sa たゆ s 抽 diessubmlttedto  田 eAgency  in  orderto  ob 拓 n  田 e 
license, Thley  donotapplyto  田 ch  studiesconducted ぬブ伍 epu や oseofobtalninlg 
batch〉elease｛f〕icensed｜iologicals   

-@Page@6@ ， 



れ
 
O
 
 
 
 
 
R
 
 
 

e
g
u
l
a
t
i
o
n
s
 

C
o
n
f
e
r
e
n
c
 

R
 ま
 

0
0
 
c
P
 

 
 
P
 
c
t
 

卍
 
埼
 
n
g
s
 

t
o
r
y
 

B
r
i
e
 

。
 
田
 n
e
 

t
 

b
m
 
L
g
 

a
 e
 

 
 

7.  Willnonclim Ⅱ c け s 穏 diesin  suppo 「 t  Ofmedicaldeviceswhlch  donotcome 市 conta 己 

w 比 m 翠 (e 円 ・， st 叩 cocks,ag 趙 mach 市 e,alm 血 ebag)beSU 切 eCtto  山 eGLP 
，。 Pl"" 。 n"? 

If ぬ eme 山 caldeviceapplication  も rarese 簗 ch  ormarke 血 g  permitdoesnotrequire 

        ， @i 。 壬ピ ・がれ 6 円 -  伍 e  submission  ofsa ねけ da ぬ 6Orapproval, 億 en  市 e  GLPsdo  notapply. 

8.  Ifatest 打 tidle  isproduced  by  microbi 杣ね rmlentation, 荻 e  testsn Ⅲ on  ぬ ebacterl 礼 
such‖s｝athogenicity｛r」irulence…overed｜y》he；LPs? 

No ， 

9.  , 七 e  stu 田 espe 姦 ormed  ぬ rlabelpuIposesasrequired  by  the  Fede 田 lH 柁簗 do ㎎ 
Subst 頒 cesActconsidered  to  benoncl ㎞ callabo ね tory  s 抽 diesunderthe  GLPs? 

No   

10.  Whenm  叩 plication  椅 rP 氏 m 打 ketApproval め raClaaSsIIIDe ㎡ ceisscmtinized, 
wouldaGLP  au 田 tby  FDA  becomeac 「 Rterlon  飴 rprem 荻 ketapprov ぬ ? 

Sa 跨ヴ da ぬ荻 erequjred  ぬ rCl ㏄ sID  Devices 酊 nd  suchda ぬ打 etobecollectedunlder 
theGLPs,but 町 lFDA  au 田 twillnotautoma 廿 callybeco 血 ep 町 tof ぬ epre 山館 rket 
  app ヴ p 、 Ovalmech 迫 ㎡ s Ⅸ   

I1.  血 e  Cl ㏄ sI,n  mdIIIDevic ㏄ re 糾 lated  productswith 市田 ememmng  of 田 e  GLPs? 

Yes. 

12.  ぬ e  ぬぬ cont ぬ ned  Ⅲ a5l0 ㏄ )n06 行 ca 廿 on  sub り ectto  市 e  GLPs? 

No   

r3.  How  d0  ぬ e  GLPsapply  to  伍 e  teS 血 g  ofelec 血 mecha ㎡ c 杣 me 田 c 田 de ㎡ ces 
(non モ田 m 囲 work)? 
Itispres 皿 Ⅰ ed 由 at 市 eques 廿 uonre 騰 rSto  eng 血 een 血 g  tests 酊 ld 田 vitrotes 麓 ofsuch 
devicesconductedto ㎎ sess 九 % ㏄ ion 杣 i ゆ・ 血ぬ esecases, 田 eGLPsdonotapply. 

14.  Ple 養 eela 恢 orateon 由 epreamblestate 睡 ent(43FR  59989) 市毎 s 抽 dies 血 volving 
"dia 杵 losticpr Ⅸ 抽 cts" 簗 d  "me 田 caldevices,which  donotcome 五 contactwi 山 or 
打 e 田 lpIanltedinman" 町 @enotwj ぅ廿 inmn 伍 escopeof 市 eGLPs   

Faih ℡ eof 伍 agnlosticproductsorme 田 caldevi ㏄ s,which  donotcome 田 cont 起 twi ぬ 

m 簗 nor 荻 @eno Ⅱ 血 pl 皿 leddoesposeasa ぬヴ h 柁肝 d. Thlsisalso 田 le わ て 血 npl 館 table 
devices.  Tes 麓 to  establish  thereliabili け of 田 esearticles 町 e 血 me 廿 LOn 皿け tests,not 
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safety》ests ， The；LPs…over（mplantable‥e Ⅴ ces ， which［ay…ause‖dverse》issue 

reactions@or@may@have@components,@which@leach@@     to@the@tissues@and@cause@a@toxic 
response ・ 

15.  Isan  in  ㎡ tro  study  to  qumtltate  伍 eam0mtsofresidualproteol 尹 icenlzymne  on  a  so 億 
contactlens( 田 e  e Ⅱ 4%eisused  to  dle 飢田 elens)a  sa 驚甲 s 抽 dy  whjch  iscovered  by 
the@GLPs? 

No,theenzym Ⅱ eispa 「 tof 市 ele び m ぴ lu ぬ c 抽 rIngprocess 繍 idi ㎏ 荻 lalysiswould 氏 
coveredbytheGMPs 卸 d  not 伍 eGLPs. If,however, 田 epr0teol 曲 c 切り血 eissoId 
asa  me 簗 sofcle 簗市 g  lensesa 丘 erpurchaseby  ape 俺 on, ぬ eeI? Ⅵ ne  ;s 皿 accesso Ⅴ 
t0  a  me 田 calde ㎡ ceand  the  sa たけ s 抽 diessuppo ㎡ ng  億 euse  of 伍 een 弓 @me  would  be 

subject@to@the@GLPs ，   

16.@ Do@engineering@laboratory@tests@done@on@components@ofimplantable@ Ⅲ Cdi   al@devices 

ぬ llunder ぬ eGLPs? 

No   

17.@ Are@safety@tests@conducted@on@biological@products@exempt@from@the@GLPs? 

Two  kin 面 ofsa 驚呼 tests 沖 epe ㎡ ormed  on  hum 曲 bjolo 田 calproduc 尽 ・ Thosewhich 
酊 epe ㎡ orned  by  田 emmu 俺 c ぬ rerp Ⅱ orto  Ⅱ ce ㏄ 市 9, 如 d  田 osepe 「 fonued  posl 

licens 血 g. The  tes 尽 pe ㎡ oImled  p 「 iorto  lice び面 g  establlsh  伍 eb 養 icsa た坪 pro 伍 eof 
theproductmd ぬ ey  arecoveredby ぬ eGLPs. コ ]esa ねヴ tes 尽 pe は onnledpost 
lice 歴苗 g 荻 ep 照 of 伍 erqmir 目 qu 荻け con 廿 r.ol 榔 says,which ぴ Ⅱ㎡ t 血 erele 俺 eof 
eachbatch  ofproduct. Thlesetes 尽 arenotcove 氏 dby  市 eGLPs. Sa 偽ゆ leStingof 
interstatebiolo 伊 c 杣 products め ru ㏄油皿㎞ alsisnotcoveredby  市 eGLPssince 
these｝roducts‖re］ot〉egulated｜y：DA   

18    DotheGLPsapplytovete 「 hnaI ノ士 Ⅰ g 皿 dbiolo 伊 calm 荻 nu ぬ c 抽 rersevenlwhen 億 e 
endproducts 荻 @es ㎡ ctly ぬ Tveten 廿 rrlary  use? 

TheGLPsapply  to 荻 nlmIl 杣 drugsusedonaprescrIptionb 養 Usbut ぬ ey  donotapply  to 
mnterS ぬ Ieveten 缶荻 @ybiologjcalssince 伍 eseproduc 侭は ere 伊 olatedbyUSDA. 
№ t 憶 s ぬ itevetem 丑紅 y  bjolo 卸 c 伍毘 w ㎡ ch  町 @econsidered  tobenew  荻山Ⅱ al 血 ℡ 9s, 荻 e 
also  cove ㌍ dby  伍 eGLPs. 

19.  lf ⑪ organ 乾 a 廿 0n  hassep 荻 ate  田 Ⅱ sio 郎ぬ rbasicrese 沖 ch  帥 d  椅 rtoxicolo 伊 cal 
sa 驚ヴ testlnlg, Ⅵ @ 廿 l 面 ebasjc  で nesea ㏄ h  di Ⅵ sion  be  sum り eeCtto  m 小 pec 廿 oon  皿 de 下士 e 
GLPs? 

No, 養 long  俺億 ebasic  research  田 v 玉 ion  isnotpro ㎡ d  面 gany  service  ね mc 廿 on  わ て ぬ e 
sa 良ゆ -tes 亡五 gun れ   
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they‖re］ot‖pplicable》o｝reliminary‘xploratory《tudies ， screening《tudies ， and 
range-%nd 血 gs 抽 dieswhosepu や oseistodevelop  o ㎡ mprove ぬ eeXpeRmental 
design@of@a@planned@nonclinical@laboratory@study? 

Yes   

25    M 領 y  t0 対 cologicals 抽 dies 町 econductedon  p Ⅰ oductsorfornIulahons,whjch  町 e 

comprised  en 廿 rely  ofmate Ⅱ alswhich  酊 el 缶 owntobesa 驚 ・ Such  s ぬ山 esare 

intended  to  ㎏ aqual Ⅱ y  con 甘 olmea 帥 retodeter 血 Ⅱ lelack  ofproduct 面 te 雙ゴヴ orto 
detect‖dulteration ， Do》he；LPs‖pply》o《uch《tudies? 

No. meAgency  co ㏄ ide Ⅱ ssuch  s 血 diestobequa Ⅱ け con 接 o1s 杣 djes,which 荻 enot 

subject@to@the@GLPs   

26.  D ㏄ sa ぬ odm 皿 u 伍 lCt 町 er.sla ぬ ratory,which  conduct5onlymie ㏄ biolo 肝 c 杣 
screenlng  stu ㎡ es,haveto  compIywM  theGLPs? 

Generally  no. ℡ eGLPsapplyto  sa 驚け s 抽 diesmntend ㎡ 驚 rsub 血 ssion  to  田 e 
Agency  血 supportofproductapprovaI. Food  血 crobiolo 緩 s 抽出 esa 氏 quali 坪 
controls ぬ diesnot 田切 ectto 市 ere 糾 la 廿 oons   

27    Do 市 eGLPsapplytol あ o 廣 tones,which  pe ㎡ ormlrou 血 esten Ⅱゆ maIyseson 
marke ぬ bleme 田 c 杣 devices,whlchhave 氏 entFeatedwi 田 9 侭ぬ r 市 epu 中 oseof 
ste 「 hl ヲ afhon? 

No   

。 み稔ノ 八エ es 血 diesofapprovedd Ⅱ lgsordevicesunde 「 4%en  ぬ rphysicim  educa 仮 ion, 
adve 「 nising  orphmaceutIcalm 穏 ke 廿 ]ngpurPosessu 勒 ectto 伍 eGLPs? 

No. 

2g.  DotheGLPsapply  to  苅 fety  簿 bsm 廿 a 廿 on  studiesconductedon  over-the-counter 

士 Ⅱ 9s,w ㎡ ch  荻 ecoveredby  a Ⅱ m 杣 mono 餌 aph? 

No. 

30 ・ Itisnotcle 町 whe 億 e Ⅰ alabo 血 to ヴ缶 volved  solely  田 chemic 杣毎 Ⅰ 杣 ysis 音 lppo れ ofa 
noncl ⅡⅡ c 田 labo 醸 to 乃 /study  would 氏 て equiredto  comply  wi 山山 eGLPs. C 接 Ⅰ山上 sbe 
cl ㎡ nled? 

Yes. ぬ Ⅰ 田皿 call 朴 o 田 to Ⅱ esmustcomply  ㎡ ぬ theGLPsto 山 eextent 田 at 田 ey 
providedat も wMch  supw れ田 enoncl 面 calla ㏄ ね to Ⅴ s 抽 dy. Only  血 o ㏄ po ㎡ onsof 
伍 elabo 血 to 卍 ， ぬ osepr ㏄ ed ℡ esmd 田 osepe は 0me Ⅱ nvolved 酊 e ㏄ q ㎡ redtobein 
c0mpli 沖 ce ㎡山山 eGLPs, 
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31.  Ⅵ 巾 a Ⅱ sFDA.spos 田 0n  reg 打出 ng  ぬ etesting  of"me 田 c 田 f0ods"accord 血 g  to  GLP 
requirements? 

By  "medical ぬ 0%,"itis お sumed 由 atyoume 荻 lei 伍 erdiets,whichcomplement 
hum 町 ltheIapy,or 伍 e 伍 ryproductsused  fornu 廿 ltionaIpurposes.  Such  products 
usually  do  notrequirean  叩 pllcatlon  fora  rese 釘 ch  orm 荻 @ket 市 g  perm れ接 nd  ぬ ere ぬ re 

億 ey  do  not ぬ llu Ⅱ niderthe  scope  ofthe  GLPs.  If 紅 Ⅰ 笘 3pllca 仮 UOn  jsrequired, 億 e  sa 驚け 
testswould  be  wi 山 in  the  scope. 

32. How‥o｝revious；LP（nspections｝rior》o》hese］ew〉egulations‖ffect｛ur｜eing 
accredited｜y、AALAC? 

Notat 由 l.  AAALAC  accreditation  de 杣 swith  師血 mlalc 荻 e  prac 廿 ・ Ces 町 nd  isaprocess, 
whlch  is 苗 dependent 丘 om  FDA.sGLP  下平 e ㏄ i0 亜 ・ 

  

  ， ザ 33    Whatabout GLPs?  血 e 山 ぬ especi ㏄ e  laborato 杣 problem 「 hesexpected  岱山里逆用 ity  to  comply  laborato to  「 ieshavewi 山 e  sme  de ぬ comply 腓 e  asmndusW ㎞ g  to  市 e 
labo 材 to 「 hes? 

血 craf ㎞ g 億 e 伍 l 杣 order, 田 eAgencyw 埜 co 糾ラ紬 tof 由 eproblemso す u ㎡ ve ㎡ け 

laboMohesmd  cer 拓 n  ch 劫 gesweremadew ㎡ ch  would  s ㎞ pIi ウ c0mp Ⅱ mce  も て all 
labomtoheswi 血 out 而 s 甘 a ㎞ gthe 面 tentof ぬ eGLPs. 穏 llaM 典 to Ⅱ esa ㏄ eXpected 
to  comply  t0  曲 esame  de 寡 ㏄ sincepr0mctsa 驚 け decisio 歴ぴ eofequ Ⅰ jmpo 且荻 lce 

reg 打 dlessof 血 es ラ eoIoftheorgamza Ⅰ ionalsmet Ⅸ eof 田 elabo 悔 tory  do 血 g  ぬ e 
s 抽 dy   

34.  A エ 0 皿 a 坤 ic 杣 labo ね toHes,w ㎡ ch  pe 丘 o 田 Ⅰ㎝ ppo れ cha ぬ cte Ⅱ 2tion  ofa  subst ㎝ ce 
subjecttoGLPlnspection?Ifso  whm  蝕 dmderw ぬ tcircmnsMlces? 

Yes, 山 elabormtones 沖 esub り eectto  m ㎎ pec 廿 uon  at ぬ erequestof 億 eheadqu 咀れ erS 
burea も which  isevaluat 血 g 億 enonc 憶甘 ㏄ llabo はも 0 Ⅴ s 位山 eson  血 at 帥 bst 穏 lce. The 
u Ⅱ dof 田 spec 廿 mon  wlllbeada ぬ auditwhlchw 山面 eludeonlythose 氏 co Ⅰ rCds, 
pe 俺 onnelanld  portiionsofthe  laboratory  which  collected  田 e  面ぬ on  ぬ atsubstanlce   

  

      55 グ， ,Does devicesorevaluation  血 ede 伍 l 田 on  ofnoncli of"sa6enope ㎡ caIlabo ぬ廿 は on  tory  ofequipment,i.e.,f s 抽 dy  面 eludeelec 凄 ㎡ :l-s c 杣 燕 es s ㎡ 山田 e ヴ es ofmedical め ra 
en れ calldevice? 

No, 伍 nc 廿 onali ゆ s 帥 diesdonotf 田 l ㎡ ぬ in ぬ escopeof 億 eGLPs. 

36.  Dome 毎め usm  S 山山 escomemder 市 esco が of ぬ eGLPs? 

Fordmgsmd た edadd 田 vesused 田ぬ odpmduc 市 g 館田田 s,metab0Iism  s 抽出 es 
comemder 由 eGLPs. In  thesec 養 es,thes ぬ dies 虹 eintendedtode 血 e 田 etlssue 
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CaseII, Thecon 旺 actlaborat0%  doesnothavea 里坐 な 幹 sU 卸 cg 二曲 mdmay0r 
may  n0tbeoperating  in  con め皿 mce 輌伍 the0therpro Ⅱ si0nsof 山 eGLPs.  Inthis 
case,thesponsormustpe ㎡ o,m  allqudi 呼俺田 ， 簗 cefblc 廿 ons 旭 dt 荻 ewhatever 

steps 虹 ereq ㎡ redt0promotetheGLP  comp Ⅱ mce0f ぬ ec0n 丘 acMacil 町 ・ TheRmal 
， epon  w Ⅲ havetobeaudited  5hce 血 sh ㏄ notbeen  doneby  血 econ 甘 actor. 

  

-Page  13- 




