
ｘ〃

匡 星
事務連絡平 成 １ ７ 年 冒 月 ２５ 日

各都道府県衛生主管部 （局） 薬 務 主管課 御中

厚生労働省医薬食品局審 査管理課

医薬品の製造販売後の調査及 び試 験の実施の基準に関する 省令 に係 る質 疑応答

集 （Ｑ ＆ Ａ〕 について

ｒ医薬品の製造販売後の調査 及 び試験ω実施の基準に関す る省 令 （平成１ｅ年

」享生 労 働省 令 第 ！７１ 号〕」 及 び 平 成 １６ 年１ ２月 ２０ 日 付 薬 食 発 第 １２２０００冨 医

薬 食品局長通知 ｒ医薬晶の製 造販 売後の調査及び試験の実 施ω 基準 に関する省

令 の 施 行 に つ いて」 に関 す る Ｑ ＆ Ａ を別 添 の とお り作 成 し た の で・ 貴 管 内 関 係

業 者 に 対 して 周知 徹 底願 い ま す。



別 添中にお いて、 ｒ医薬品の製造販売後の調査及 び試験の実施の 基準に関する省

令 （平 成 １ ６ 年 厚 生 労 働省 令 第 ユ７ １号）」 を ｒＧ ＰＳ Ｐ 省 令」 と、
ｒ医 薬 品、

医薬部外品、化粧品及 び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省 令（平

成 ！ ６ 年 厚 生 労 働 省 令 第 １ ３ ５ 号）」 を 「Ｇ Ｖ Ｐ 省 令」 と、
「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 ２ ８ 号）」 を ｒＧ Ｃ Ｐ 省 令」 と、

ｒ医薬晶の市販後調 査の 基準 に関する省 令（平成９年」享生省令第１０号）」をｒＧ

Ｐ Ｍ Ｓ Ｐ 省 令」 と、
ｒ医 薬 品 の 製 造販 売 後 の 調 査 及 び 試 験の 実 施 の 基 準 に 関 す る

省 令の施行 につ いて （平成１６年１２月 ２０日付薬食発第 １２２０００８ 医薬 食品局

長 通知〕」 を 「Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 局 長 通 知 と、 そ れ ぞ れ 略 す．

Ｑ１ ＣＰＳ Ｐ省令第１ 条関係

再 審 杳 や 再 肝 価１こ関 係 なく、
企 業 が 自 主 的 に 実 施 す る調 査 や 試 験１こつ い て もＧ

ＰＳ Ｐ省 令 の 規定 の 対象 と な る の か．

Ａ １

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 は 再 審 査 及 ぴ再 評 価 に係 る冒目査 等 が 対 象 で あ る． た だ し、 対 豪 で

は な い 鋼 査 等 で あ っ て も、 こ の 省 令 に 準 じ て． あ る い は、 臨 床 研 究 に 関 す る 倫

理指針など現 在一般的 に用 いられている ガイ ドライ ン等 に従って 実施する こと

が 望 ま し い．

Ｑ ２ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 第１ 条 関 係

製造販売後 の調布等を 実施する品目がない期合 は、 製造販売後嗣 査等管 理■任

者の任命、 製造販売後囲査等業脇手順■の 設竈 は不要と考えて良いか。

Ａ ２

よ い
．

Ｑ３ Ｇ ＰＳ Ｐ省令第１条関係

一 般用 医薬品の蘭 査等についてはＧ ＰＳ Ｐ省 令の規定の対豪ではな いことを 確

嗣 し た い．

Ａ ３

そ の 通り で あ る．



Ｑ ４ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 第１ 条 関 係

再審 査や再酔価１こ係る非臨床試験 （臨床 分脳 株薬剤 感受性試験な ど〕 はＧ ＰＳ

Ｐ省 令 の 規定 の 対豪 と な る か。

Ａ ４

医薬品の非臨床試験１；ついては、ｒ医薬品の安全性１こ関する非臨床試験の実施の

基準１こ関する省令 ｛平 成９年Ｐ 生省令第２１ 号〕」 が別途 規定さ れており、 Ｇ Ｐ

Ｓ Ｐ 省 令 の 邊 寺下 で 行 わ れ る こ と 虫 で を 求 めて は い な い。

Ｑ ５ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 第１ 条 関 係

品 質 再 評 価 の う ち 溶 出 冨 験１二つ い て は、 Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令 の 適 用 を 受 ける の か．

Ａ ５

品貰再評価 のうち溶出試験の 実施そのものをＧ ＰＳ Ｐ省令 邊守下で 行うことま

でを 求 め て は い な い．

Ｑ ６ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 第 ３ 条 関 係

製造販尭後 鯛査等 業務 手順 ■１；ついて は、 哩造販売後霞 査等業務を 実施する者

へ書面１＝よ る交付で はなく、 当眩案施者 が閲賢でき、 かつ改変不可 能な状 順で

手 順 ■ を 国 子 的１二配 布 す る こ と で よ い か．

Ａ ６

改 ざん防 止、見読性の確保な ど必要な措置を記じ、 必要 時には直ち１＝使用 でき る

状 況 にあ れ ば 差 し 支 えな い．

Ｑ ７ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令第 ４ 条 関 係

襲造販売後調査等管理責任者を複数人設［すること は可能か．

Ａ ７

製造販売後 謂査等管理 竈任者 は製造販売後調査等を統括 する者と規 定されてい

る． ただ し、 社内体制と して 各嗣 布や試験 ごとに実施１；関する■任 者を設 ける

こ と を 妨 げる もの で は な い．



Ｑ８ ＧＰＳＰ省令第４条第３項関係

製造販売後醐査等管理 ■任者が行わな けれ ばならない巣務１＝つ いて、 当該業務

を 指 擾 ・ 監 督 す る こ と で 役割 を 果 た して いる と 判 断 してよ い か ？

Ａ ８

銀造販売後胴 査等１＝係る業務 が適 正１＝行われるよう体制を 整備 して 実施するこ

と 。

Ｑｇ Ｇ ＰＳ Ｐ省令第４条第３項第２号関係

安全確保 措竈のため１；実施する囲 査等の企画 ・立案の 決定は、 安全管理 ■任者

又は 総括製造販売コ任 者の竈糖であり， 委 託できな いことがＧＶ Ｐ省令 で規定

さ れ て い る の で、 決 定 さ れ た 開 査 等１＝つ い て は、 製 造 販 売 後 嗣 査 等 管 理 ■ 任岩

が理 造販売後嗣 査等墓本計画■に盛り込むとでよいか．

Ａ ９

よ い
．

Ｑ１ Ｏ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令第 ５条 第 ２ 項 関 係

ｒ実 施 状 況 を 把 擾 する た め の記 録 を … 」 と あ る の は、 唯 が 把 握 す る の か．

Ａ １ Ｏ

製造販売後嗣さ等管理■任者である．

Ｑ １ １ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令 第 ６ 条 関 係

使用 成幻閑 査及び特定使用成竈禰 査の手順に関して、 ＧＰＳＰ局長通知６ ｛５〕

において 噛 査 依頼 の手順」 を定めるこ ととさ れている が、 こ れは主１＝調 査の

契 約１こ係る 手 順を 定 め る こ と で よ い か．

Ａ１ １

よい・ 施設の遺定から契約の締結までの一連の手順など必要■項を定めるこ と



Ｑ１ ２ ＧＰＳＰ省令第８条第１ 項関係

型造販売 後臨床拭験１二おいて、 ＣＣ Ｐ省令の規定１＝基づ＜ 監査 を実施 した場 合

１こは、
自 己点 検 の 臭 施 は 必要 な い の か．

Ａ １ ２

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令１こ基 づ＜ 手 順 書 に お い て 定 めた 自 己点 倹 箏 項 の う ち、 Ｇ Ｃ Ｐ省 令

１こ基づく監査 により侠認された事項 仁ついては、 口複 しての確 認の実施を 要し

な い．

Ｑ１ ３ Ｇ ＰＳ Ｐ省令第８条及び第９ 条関係

「自 己点検及 び教青司１１練１こっいては、 型造販売後囲査 等管理竈任 者又は襲造 販

売 業 者 等 が あ ら か じ め 指 定 す る 者１こ行 わ せ な けれ ぱな ら な い．」 旨、規 定 さ れ て

いる が， あ らかじめ指定する看と して外部の監査機関、 教育副１鯨機関な どを利

用 し て よ い か．

Ａ １ ３

よ い
．

Ｑ１ ４ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令 第 ９ 条 関 係

製造販売後欄 査等管理竈任者は、 全て の自己点 検結果について 製造販売業者 等

に 対 し て 報 告 を 行 うの か。

Ａ １ ４

報 告 す ぺ き Ｏ 項 を、 手 順 ■１＝お いて 適 切 に定 め る こ と．

Ｑ１ ５ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 第 ９ 条 関 係

Ｇ Ｖ Ｐ 省 令 及 ぴＧ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 に 教 育纈１１練 に 関す る 規定 が あ る が、 両 省 令 に 基 づ

く 教 育纈１燃 内 容１＝は 童 複 す る 部 分 も ある． こ の よ う な 場 合、 目 複 す る 部 分１こつ

い て 一 括 してヨｌ１練 を 行う 等 効 率 的１；行 っ て よ い か．

Ａ １ ５

両省 令の規定を邊守 するこ とが可 能であれ ぱ、 共通部 分について 適切に効率化

す る こ とを 妨 げる もの で は な い。



Ｑ１ ６ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令第 １ ０ 条 及 び 第１ ２ 条 関 係

品鷺再評価 に係る業務の外部委駈や遁合性嗣査１＝ついて は、 改正薬箏法施行後

は、 Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 の 規 定１：基 づ き行 わ れ る の か ？

Ａ１ ６

そ の 通 り で あ る．

Ｑ１ ７ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 第１ １ 条 関 係

ＧＰＳＰ局長遍知６ （１ ０〕１こおける 「口 保存 資料の信頼性の保 鉦に関する

事 項」 と は、 ど のよ う な もの か。

Ａ １ ７

ｒ資料の改 ざんや 紛失を防 ぐため に馴じる、 資料を保存する 際の出納管 理１こ関

する葛項」 などが挙げられる．

Ｑ １ ８ Ｇ ＰＳ Ｐ 省 令 第１ ２ 条 関 係

再審査申 晴資料や再評価 申胴資料の信頼性確保のた めの 暑名 又は配名 及ぴ捺印

は，哩 造 販 売 後 翻 査 等 管 理 ■ 任 者 が 行う こ とで よ いか．

Ａ １ ８

差 し 支 え な い．

Ｑ１ ９ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 第 １ ２ 条 関 係

再 審 査 申 嗣 資 料適 合 性 霞 査 は、 Ｇ ＰＳ Ｐ 省 令 に 基 づ いて 行 わ れ る の か． そ れ と

も、 Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令 とＧ Ｖ Ｐ省 令 の 両 方 に 基 づ き 行 わ れ る の か．

Ａ１ ９

再 審 査 申 請 資 料 遁 合 性 調 盃１二つ い て は、 Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令 に 基 づ き 実 施 さ れ る． な

お、 再 害 査串 騎 資 料１こは、 理 造 販 売 後 の 囲 査 及 び 試 験１二関 する 資 糊 と と も に，安

全性１二関す る仙穀 や措竈１こ関す る資料が舎 まれる ことか ら，必要１こ応 じて当骸

資料１こ関する偏報等についても求められることとなる。



Ｑ２ ０ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 附則 第 ３ 条 関 係

改 正 薬 ■ 法 施 行前１こ開 始 し て いる 醐 査 等 に つ い て、 平 成１ ７ 年 ４ 月１ 目 を ま た

い で 実 施 して い る も の に つ い て はＧ ＰＭ Ｓ Ｐ 省 令 を 適 用 す る の か。

Ａ ２ ０

そ の 通 り で ある．

Ｑ ２１ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 附 則 第 ３ 条 関係

平 成 １ ７ 年 ４月 １ 圓 の 前 に 開 始 さ れ た鯛 査 等１＝つ い て は Ｇ ＰＭ Ｓ Ｐ 省 令１；基 づ

く こ と１こな る が、
ｒ関 始」 と は実 施 計 画 書を 当 局 に 提 出 し た 目 と解 す る の か．

Ａ ２ １

そ の 通 り で あ る．

Ｑ ２ ２ Ｇ ＰＳ Ｐ省 令 附 則 第 ３ 条 関 係

改 正 薬 箏 法 施 行 前１こ開 始 して い る 朗 査 等１＝つ い て、 平 成 １ ７ 年 ４月 １ 目 以 降 に

新たに医療欄 関と契約を 行う幻合 の、 依頼 者側の契約者 は社長又は製造 販売 後

饅査等管理ｉ任者でよいか。

Ａ ２ ２

よ い
．

Ｑ ２ ３ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 附 則第 ３ 条 関 係

改正薬Ｏ法施 行前に開始 している囲布等 について、 平成１ ７年４月１目をま た

いで実施 している もの については、 依頼者側の契約 者を市販後調査管 理竈任者

か ら製遭販売後嗣査等管理■任者１こ変貫するための手競は必要か．

Ａ ２ ３

変 更 した こ と が 分 か る よ う 措 竈 を 記 じる こ と． ま た、 医 療 機 関 か ら 変 更 の 担 保

等 を 行 う 求 め が あ っ た 場 合 も 遭正１二対 応 する こ と．



Ｑ２４ ＧＰＳＰ省令附則第３条 関係

改正薬箏法 施行前１こ開 始している鴎 査等１＝ついて、 市販後 臨床 試験の 製造販売

後臨床試験 への読み 替え等を 行う 場合、 計画書等 は騎み 替えた もの を作成 し直

す 必 要 が あ る か．

Ａ ２ ４

騎み 替えたことが 分かるよう遺切１＝措置が 訓じられて いれぱ、 必ず しも作成 し

直 す こ と は婁 しな い． ま た、 竃 微 な 変 更 と し て，Ｐ 生 労 働 省 へ の 叶 画 書 の 変 更届

の 提 出 は 必要 な い．

Ｑ２ ５ Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 省 令 附 則第 ３ 条 関 係

改正薬箏法施 行前１＝開始 して いる 市販後 臨床試験 について は、 依頼岩 から医療

機 関１＝提 供 さ れ る 怜 報 の 施 囲１こ変 更 は な い か．

Ａ ２ ５

変 更 は な い．

Ｑ ２ ６ そ の 他

安 全 性 定 期 報 告１二っ い て は， 哩 造 販 売 後 囲 盃 等１こ係 る 部 門 が 実 施 す る の か。 そ

れと も安 全管理１二係る 部門が実施するのか．

Ａ ２ ６

安 全 性 定 期 穀 割二つ い て、 当 咳 穀 告 に係 る 佃 報 が Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ省 令 又 は Ｇ Ｖ Ｐ省 令

に基づき適正 に得られた ものであれ ぱ、 適 当な部門１こおいて当該報告を 実施す

れ ぱ よ い．


