
書籍紹介 

 

「GLPとは」－信頼性確保の軌跡－ （日本 QA研究会 GLP部会監修）が 3月 30日付で 

薬事日報社から出版されました。 

 

 

本書は、“GLPとは何か？”の問の答えが書かれている書物ではなく、今日の皆さんの前

にある日本の８GLPがどのような背景から生み出されてきたか、それを日本国内の事情だけ

でなくグローバルに関わる部分に至るまで取り上げ、著された日本の「GLPの歴史書」です。

本書の様々な読者の一人一人が、 “何故、日本の行政は GLPを必要としたか？”、“何故、

世界の国々が GLP を必要としたか？”、そして人類が必要としている「信頼性」とは何で

あるのか？を本書を通じて理解をしていただけると確信しています。 

 

個別の GLP省令の条文解釈やその時々の Q&A解説は実用書

として著されていましたが、日本の GLPの成り立ちを世の中

の経済活動の中から一つ一つ事件・事故を説き起し、行政の

対応をガイドライン、通知、省令そして法令と関連付けた薬

事行政の歴史書となる書籍は初めての試みです。序文の黒川

元JSQA会長も語られているとおり、今日の“Made in Japan”

がかつての安物・模倣品から高品質の製品の代名詞に変わる

歴史の一端が GLPの歴史書である本書に著されています。 
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化学物質の誕生からFDA GLP の創成、日本への医薬品およびその他の GLP の

導入から発展の過程をその背景にある国内外の出来事、法令等の改正経緯と

ともに述べた日本初の GLP 歴史書

第１章 FDA GLPの創成

海外における動き

化学物質の安全性
-医薬品以外のGLP-

2000 年代の動き

医薬品GLPの省令化と
相互承認

厚生省GLPの発出

食品添加物問題から
スモン事件

第７章

第６章

第５章

第４章

第３章

第２章

 1 サリドマイド事件

 2 米国における承認審査制度の厳格化

 3 ＧＬＰ創設の背景

 4 不適切な承認申請資料

 5 ＦＤＡによる施設調査

 6 上院の動き

 7 ＧＬＰの創成に向けた動き

 8 ＦＤＡの施設査察制度

 1 安全性試験とは

 2 米国を中心とした規制の動き

 3 ＷＨＯを中心とした規制の動き

 4 赤色 2号とＧＬＰ

 5 日本の医薬品規制の動き

 6 スモン事件（1953 年 -1970 年）

 1 毒性試験とその信頼性

 2 明治から昭和初期にかけての動き

 3 ＧＬＰの導入作業

 4 厚生省ＧＬＰの発出

 5 民間企業の対応

 6 査察制度

 7 実際のＧＬＰ査察の概要

 8 承認申請試験不正実施

 9 医薬品ＧＬＰ基準の改正

10 ＱＡＵの役割

 1 ＩＣＨの動き
 2 日本ＱＡ研究会の設立（1992 年）
 3 薬事法改正（1993 年）
 4 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構
   （ＯＰＳＲ）の設立（1993 年）
 5 海外との相互承認（1993 年）
 6 ＦＤＡによる日本の施設査察（1993 年・1994 年）
 7 ＧＬＰの運用ルールの変更（1995 年 -1997 年）
 8 ソリブジン事件
 9 薬害事件と薬事法改正（1996 年）
10 ＧＸＰの省令化（1997 年）
11 ＧＭＰの動き
12 ＯＰＳＲによる書面調査（1997 年）

 1 規制緩和／改革推進 3か年計画（1998 年～）

 2 中国におけるＧＬＰの立ち上げ（2000 年～）

 3 日・欧州共同体相互承認協定（2002 年）

 4 ＯＥＣＤドキュメント No.13 の発行（2002 年）

 5 ＯＥＣＤ ＭＪＶの本格運用（2004 年）

 6 複数場所試験の実施に向けた動き

 7 医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の設立（2004 年）

 8 改正薬事法の施行（2005 年）

 9 米国の動き（2006 年）

10 ＧＬＰ省令改正に向けた動き

11 ＦＤＡ ＧＬＰの改正ポイント（2010 年）

 1 化学物質産業の発達とその副作用

 2 公害と食品公害

 3 化学物質の法規制

 4 一般化学物質の安全性

 5 労働者の安全性

 6 農薬の安全性

 7 食品の安全性

 8 医療機器の安全性

 9 国内 8つのＧＬＰ

 1 米国の動き

 2 欧州の動き

 3 ＯＥＣＤの動き

 4 医薬品に適用する場合の意見の不一致

 5 ＯＥＣＤ ＧＬＰの相互訪問（ＭＪＶ）による
   現地評価制度

 6 ＩＣＨとの決裂（1999 年）

 7 ＭＪＶの本格運用（2008 年）

 8 ＧＬＰの解釈と運用の違い
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