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G C P レ タ ー
今回 のテ ー マ 【医 薬 品 の G C P 実 地 調 査 】

第 3 0 号 2 0 1 7 年 3 月 3 1 日 発 行

発 行 者
ア ドバ イ ザ リー ボ ー ド
弦 間 昭 彦 １） 、小 林 広 幸 ２）
長 谷 川 直 樹 ３） 、鈴 木 千 恵 子 4)
１ ） 日 本 医 科 大 学
２ ） 東 海 大 学 医 学 部
３ ） 慶 應 義 塾 大 学 医 学 部  感 染 制 御 セ ン ター
４ ） 浜 松 医 科 大 学 医 学 部 附 属 病 院
臨 床 研 究 管 理 セ ン ター

医 薬 品 、医 療 機 器 、再 生 医 療 等 製 品 の製 造 販 売 承 認 申 請 に際 して添 付され る資 料 （ 以 下 、承 認 申 請 資 料 ） は 、 そ れ ぞ れ の
G C P や 医 薬 品 医 療 機 器 法 施 行 規 則（ 第 43 条 「申 請 資 料 の信 頼 性 の基 準 」等 ） に 従 って 収 集 、作 成 さ れ た も の でな け れ ば
な りま せ ん（ 医 薬品 医 療機 器 法 第 14 条 第 ３項 等 ） 。
承 認 申 請 資 料 が適 切 に収集 ・作 成 され て い る こ とを検 証 す るた め 、厚 生 労 働 大 臣 か ら委 託 を受 け て 、独 立行 政 法 人 医 薬品 医 療
機 器 総 合機 構 （以 下 、 PM D A） が 書面 及 び実 地 によ る 基準適 合 性 調査 （ G C P 実 地 調査 ／適 合 性書 面 調査 ） を行 います 。
今 回 は 、PM D A に よ る医 薬 品 の G C P 実 地 調査 に つ いて説 明 し て ゆ き ま し ょ う。

G C P 実 地 調 査 ／ 適 合性 書 面調 査 とは

基 準 適 合 性 調 査 は 承 認 申 請 後 に 実 施 さ れ 、 G C P 実 地 調 査 と
書 面 によ る適合 性 書面 調 査 に分 け られ ます 。
≪ G CP 実 地 調査 ≫
PM D A の 調 査 員 が 承 認 審 査 資 料 の 収 集 さ れ た 、 又 は 作 成 さ れ た
現 地 に 赴 い て調 査 す る こ と を い い ま す 。本 調 査 は 、一 般 的 に は 、治 験
依 頼 者 及 び治 験 実 施 医 療 機 関 （ 新 薬 の場 合 原 則 として 4 施 設 、
効 能 追 加 ・ オ ー フ ァ ン ド ラ ッ グ な ど の 場 合 は 2 施 設 ） を 対 象 と し て
行 わ れ ます 。調 査 対 象 医 療 機 関 の選 定 に つ い て は 、治 験 の実 施 状 況 、
治 験 実 施 症 例数 や 過去 の G C P 実 地 調 査 の実績 等 が考 慮 され ます 。
≪適 合 性書 面 調査 ≫
治 験 依 頼 者 が 承 認 審 査 資 料 の 根 拠 と な っ た 資 料 を PM D A に
搬 入 し て 行 わ れ る 調 査 で す が 、 PM D A の 調 査 員 が 承 認 申 請 資 料
及 び そ の 根 拠 資 料 が保 管 され て い る 場 所 （ 国 外 を含 む） を訪 問 す る
調 査 も実施 され て います 。

G C P 実 地 調 査の視 点

G C P 実 地 調査 で は 、治 験 に関 する記 録 から、治 験 が 、被験者 の人 権 、安 全 、福 祉 の向上 を図 り、治 験実 施 計画 書 を遵守 して
実 施 され 、科 学 的 な質 と成 績 の信 頼 性 が確 保 され て い るかを検 証 します 。

【主 な 視点 】
 被 験 者 の人権 等 へ の配慮 が され て い た か
 有 効 性 や 安 全性 の評 価 に影 響 を及 ぼ す事 例 の有無
（ 例 ） ◆ 治験 の実 施 に十 分 な設 備 、人 員 を有 して い るか
◆ 緊急 時 に被 験 者 に必 要 な措 置 を講 ず る こ とが でき るか
◆ 治験 審 査委 員 会 が適 切 、適 正 に運 営 され て いるか
◆ 同意 の取 得方 法 は適 切 か
◆ 原資 料 等 の記 録 が適切 、適正 に保存 され て い るか
◆ 治験 実 施計 画 書 に従 い実施 され て い るか
◆ 治験 実 施計 画 書 か らの逸 脱 を認 識 し、 適 切 な 再発 防 止 策 が講 じられ て い るか
◆ 原資 料 に記 載 され た有 害 事象 等 が症例 報 告書 に記 載 され て い るか

（ 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 ホ ー ム ペ ー ジ 「新 医 薬 品 の G C P 調 査 につい て 」一 部 改 変 ）

（ 平 成 2 8 年 度 医 薬 品 ・医 療 機 器 等 G C P /G PS P 研 修 会 資 料
「医 薬 品 の 適 合 性 書 面 調 査 及 び G C P 実 地 調 査 に つ い て 」よ り引 用 ）

G C P 実 地 調 査 は 、形 式 的 な 照 合 や 間 違 い 探 し で は あ り ま せ ん



ア ドバ イ ザ リー ボー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ ター は い か が で した か 。
G C P レ ター に対 す る ご意 見 、 ご指 摘 、 ご感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 ま でお 寄 せ願 い ま す 。
ア ド バ イザ リー ボ ー ド運 営 事 務 局 の メー ル ア ドレ ス：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d@ j-sm o .com

G C P レ ター の バ ッ クナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - sm o .com /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】 サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィテ ュ ー ト㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1 -1 -1
浜 松 町 ビル デ ィ ン グ
T EL： 0 3-6 7 79 -8 16 0（ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .com /
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春 爛 漫 の 季 節 を迎 え まし た ・
次 回 の G C P レ タ ー は

2 0 1 7 年 4 月 2 8 日 発 行 予 定 で す 。
楽 し み に し て い て 下 さい ね ！

G C P 実 地 調 査 への 準備
治 験 依 頼 者 か ら厚 生 労 働 省 に医 薬 品 の製 造 承 認 申 請 お よび PM D A へ の 調 査 依 頼 が出 さ れ る と、 ま ず PM D A か ら G C P
調 査 実 施 に つ い て治 験 依 頼 者 及 び 治 験 実 施 医 療 機 関 に通 知 さ れ ます 。通 知 に は 調 査 の日 時 、内 容 、進 行 予 定 、準 備 す べ き
記 録 や 文 書 な どが 指 示 さ れ て い るの で 、実 施 医 療 機 関 で は それ に従 って準 備 を しま す 。 ま た 、 G C P 実 地 調 査 の依 頼 が届 い た ら、
治 験 依 頼者 への連 絡 、調 査が 行 われ る日 程 の 協議 及び 場所 の 確保 、関係 者 へ GCP 実 地調 査が 行 われ る ことの 連 絡 を行 い 、
以 下 の準 備 を 行 います 。
① 事 前 提 出資 料の 作 成
G C P 実 地 調 査 の依 頼 時 に 指 示 さ れ た 資 料 お よ び 文 書 に つ い て 、 実 施 医 療 機 関 か ら PM D A へ 調 査 直 前 提 出 資 料 を
提 出 する必 要 が あ りま す 。原 則 3 週 間以 内 で提出 する こ と が規 定 され て います の で留 意 しま し ょ う 。
（ 提 出 資 料 の詳 細 は 「医 薬 品 の 承 認 申 請 資 料 に 係 る 適 合 性 書 面 調 査 及 び G CP 実 地 調 査 の実 施 手 続 き に つ い て 」
（ 薬 機 発 第 0511005 号 平 成 28 年 5 月 11 日 ） の（別 紙 8） を参 照 ）
② 当 日 に向 けた準 備
G C P 実 地 調 査 時 に 提 示 す る文 書 （ 治 験 審 査 委 員 会 に 関 す る文 書 ・記 録 、治 験 事 務 局 に 関 す る文 書 ・記 録 、原 資 料 、
治 験 薬 に関 す る記 録 等 ） を準 備 し、治 験 実 施 時 の状 況 に つ い て適 切に 説 明 で き る よ うに して お き ま し ょ う 。実 施 医 療 機 関 に
お け る 自 主 点 検 の参 考 とし て、 PM D A の ホ ー ム ペ ー ジ で ｢新 医 薬 品 G C P 実 地 調 査 チ ェ ッ ク リ ス ト （ 医 療 機 関 用 ） ｣及 び
「 ED C 調 査 チ ェ ッ ク リ ス ト（ 医 療 機 関 用 ） 」が公 開 さ れ て い ます の で 、当 日 どの よ う な こ と が 調 査 され るの か を 事 前 に想 定 し、
準 備 を進 め ま し ょう 。 （ h ttp : //w w w .pm da .g o . jp / re v iew -s e rv ice s / in s p e c tio n s/g c p /00 02 .h tm l# r= s& r= s1 .7  G M P）

G C P 実 地 調 査当 日
G C P 実 地 調 査 当 日 は 、 調 査 員 よ り 調 査 目 的 や 手 順 の 説 明 の 後 に 、 治 験 事 務 局 に 関 す る 文 書 ・記 録 の 確 認 及 び 症 例
報 告 書 とカ ル テ等 の原 資 料 との 照 合 が行 わ れ ます 。調 査 員 よ り実 施 状 況 に つ い て 不 明 点等 が あ れ ば イ ン タビ ュ ー が 行 わ れ ます が 、
そ の 際 に は 根 拠 資 料 とな る適 切 な記 録 を 提 示 し て、当 時 の状 況 を具 体 的 に説 明 す る こ とが 重 要 で す 。特 に 、治 験 実 施 中 に生 じ た
S A E や 逸 脱 等 に つ いて は 、そ の状 況 や 経 緯 の記 録 、再 発 防止 策 等 に関 する記 録 も準 備 し 、 そ れ を用 いて説 明 しま し ょ う。
G C P 実 地 調 査 終 了 後 に は 、調 査 員 か ら の 講 評及 び 、後 日 、 G CP 実 地 調 査 結 果 通 知 書 が届 き ます 。調 査 結 果 は 、 「適 合 」
「条 件 付 き 適 合 」 「不 適 合 」で 評 価 さ れ ま す 。 G CP 実 地 調 査 に よ り指 摘 さ れ た 事 項 に つ い て は 、当 該 治 験 責 任 医 師 等 や 治 験
事 務 局 、 治 験 審 査 委 員 会 、 治 験 薬 管 理 者 等 の 関 係 者 と 共 に 改 善 策 を 検 討 し 、 現 在 実 施 中 も し くは 今 後 実 施 す る 治 験 に
反 映 させ る よ う、早 急 に対応 しま し ょう 。
≪実 施 医療 機 関 に おける 改 善 すべ き事項 ≫

（ 平 成 2 8 年 度  医 薬 品 ・医 療 機 器 等 G C P /G P S P 研 修 会 資 料 「治 験 を実 施 す る医 療 機 関 に お け る留 意 点 」よ り抜 粋 し て引 用 ）

治 験 審 査 委 員 会 ・治 験 審 査 委 員 会 にお い て治 験 協 力 者 が当 該 治 験 に係 る審 議 及 び採 決 に 参 加 してい た

治 験 薬 ・温 度 規 定 を逸 脱 して管 理 され た 治 験 薬 を治 験 依 頼 者 へ の確 認 等 を行 わ ず に被 験 者 へ 投 与 してい た
・使 用 期 限 切 れの治 験 薬 を被 験 者 へ 投 与 してい た

検 査 ・観 察 ・治 験 実 施 計 画 書 で規 定 され た検 査 が 実 施 さ れ てい な か った
・不 要 な 採 血 が行 わ れ てい た

被 験 者 の 同 意
・説 明 文 書 を改 訂 したが 、改 定 後 の説 明 文 書 によ り 、被 験 者 か ら 再 同 意 を取 得 してい な か った
・治 験 責 任 医 師 に よ り 被 験 者 へ 説 明 文 書 を用 い て 同 意 説 明 を行 っ て い た が 、被 験 者 が 同 意 文 書 に 記 名 押 印 又 は 署 名 し 日 付 を
記 載 してお らず 、被 験 者 か らの 文 書 に よ る同 意 を取 得 してい な か った

被 験 者 の 選 定 ・選 択 基 準 を満 た さな い ／ 除 外 基 準 に抵 触 す る被 験 者 が組 み入 れ ら れ 、治 験 薬 が投 与 さ れ てい た
・妊 娠 可 能 な 被 験 者 に対 し 、選 択 基 準 に規 定 さ れ た妊 娠 検 査 を実 施 して い な か った

記 録 の保 存 ・患 者 日 誌 が 保 存 され てお らず 、有 効 性 評 価 、安 全 性 評 価 項 目 の根 拠 が 確 認 で き な か っ た
・電 子 カ ル テ の 印 刷 物 に 治 験 責 任 医 師 が 署 名 した も の が保 存 され てい な か っ た

症 例 報 告 書 ・有 害 事 象 とし て 記 載 す べ き 内 容 が 症 例 報 告 書 に記 載 され てい な か っ た
・症 例 報 告 書 に 記 載 さ れ た検 査 値 が原 資 料 （ 検 査 報 告 書 ） と 異 な って い た

当 該 治 験 に係 った す べ て の 担 当 者 が 協 力 し 、円 滑 に進 む よ う に 準 備 す る こ とが 重 要 で す


