2025年度 GLP調査・査察事例報告会
報告用資料構成
※本資料は本報告会用の報告用資料テンプレートの項目を記載しています。
報告会では各施設よりご報告可能な内容についてご報告いただきますので、ご了承ください。

施設
調査を受けたGLPの種類 （医薬品、医療機器、再生医療等製品、農薬、安衛法、化学物質、動物用医薬品、飼料添加物）

調査までの日程
調査申請書提出日
調査資料提出日
調査実施通知日
調査実施日
評価結果発出日
評価結果
当局対応窓口

調査までの準備内容

調査日程
1日目
2日目
3日目
4日目
5日目

査察官・調査員、Study Auditの形式



申請した試験区分とStudy Auditを受けた試験項目
対象GLP： 医薬品
	試験区分
	申請した試験
	Study Auditを
受けた試験試験

	Ⅰ. In vitro毒性試験
	
	

	Ⅱ. In vivo毒性試験
	
	

	ｱ-1 一般毒性等に関する試験
(単回投与毒性試験、免疫毒性試験 又は in vivo 遺伝毒性試験 に限る)
	
	

	ｱ-2 一般毒性等に関する試験
(局所性に限る)
	
	

	ｲ 生殖発生毒性試験
	
	

	ｳ 安全性薬理コアバッテリー試験
	
	

	Ⅲ. その他の試験
	
	

	依存性試験
	
	

	トキシコキネティクス測定
	
	

	病理組織標本作製、病理組織学的検査
	
	



対象GLP： 医療機器
	試験区分
	申請した試験
	Study Auditを
受けた試験試験

	Ⅰ. In vitro毒性試験
	
	

	Ⅱ. In vivo毒性試験
	
	

	ｱ-1 一般毒性等に関する試験
(急性全身毒性試験、免疫毒性試験 又は in vivo 遺伝毒性試験 に限る)
	
	

	ｱ-2 一般毒性等に関する試験
(局所性に限る)
	
	

	ｲ 生殖発生毒性試験
	
	

	ｳ 血液適合性試験
	
	

	Ⅲ. その他の試験
	
	

	生分解試験
	
	

	トキシコキネティクス測定
	
	

	病理組織標本作製、病理組織学的検査
	
	






対象GLP： 再生医療等製品
	試験区分
	申請した試験
	Study Auditを
受けた試験試験

	Ⅰ. In vitro毒性試験
	
	

	Ⅱ. In vivo毒性試験
	
	

	ｱ-1 一般毒性等に関する試験
(急性全身毒性試験、免疫毒性試験 又は in vivo 遺伝毒性試験 に限る)
	
	

	ｱ-2 一般毒性等に関する試験
(局所性に限る)
	
	

	Ⅲ. その他の試験
	
	

	病理組織標本作製、病理組織学的検査
	
	



対象GLP： 安衛法、農薬、化学物質
	試験区分
	試験項目

	
	

	
	



調査内容
【GLP適合性調査資料】
調査方法
確認（のみ）された事項
資料の修正につながった事項
ラップアップや逸脱事項になった内容事項

【ラボツアー（作業現場調査）】
調査方法
詳細に説明した事項（その場の説明のみ）
口頭指導事項
ラップアップや逸脱事項になった内容事項
今までと異なる点等


【Study Audit】
調査方法
詳細に説明した事項（その場の説明のみで解説したこと）
口頭指導事項
ラップアップや逸脱事項になった内容事項
今までと異なる点等

【コンピュータ化システムの調査】
調査方法
詳細に説明した事項（その場の説明のみで解説したこと）
口頭指導事項
ラップアップや逸脱事項になった内容事項
今までと異なる点等

【口頭指導事項】
事項1
背景
施設の対応
上記の施設の対応について、規制当局の見解

【前回調査時に受けた口頭指導事項・推奨事項に対する確認状況】

【ラップアップ事項】
事項1
背景
施設の回答
回答後の規制当局の見解
施設の対応



【照会事項】
事項1
背景
施設の回答（弁明）
試験施設の回答（改善計画・改善措置を含む）
上記回答に対する規制当局の見解

【逸脱事項】
事項1
根拠となる条文
背景
試験施設の回答（弁明・改善計画・改善措置を含む）
回答に対する規制当局の見解

【実地調査後から結果発出までのやり取り】

【最近のトピック　DIについて】
・DI 対応（特に監査証跡）した機器への移行
・オリジナル（特に動的）データの生データ化
・秤量値等の自動記録化
・ブランクワークシートの管理

【クローズド・ミーティング、講評等】

【特記事項・感想】
調査員からの要望等
施設側の感想・印象に残った点等

以上
1

