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化学物質ＧＬＰ適合確認に係る資料作成要領について 
 
 
「規制改革推進３か年計画（平成１３年３月３０日付け閣議決定）」に基づき、

厚生労働省、農林水産省及び経済産業省における各ＧＬＰ基準の適合確認申請手

続きの簡素化のため、各関係法令等により申請書の共通化が図られているところ

ですが、提出する資料の作成要領の共通化についても併せて検討した結果を踏ま

え、今般、毒性等試験に関し、化学物質ＧＬＰ適合確認に係る資料作成要領を下

記第１のとおり作成し、下記第２のとおり取り扱うことといたしましたのでお知

らせします。 
 

記 
 
第１ 化学物質ＧＬＰ適合確認に係る資料作成要領 
１．「新規化学物質の審査等に際して判定の資料とする試験成績の取扱いについ

て」（平成１５年１１月２１日薬食発第 1121004号、平成 15・11・17製局第
4号及び環保企発第 031121005号、厚生労働省医薬食品局長、経済産業省製
造産業局長及び環境省総合環境政策局長連名通知）の別添「試験施設に関す

る基準適合確認実施要領」の様式１「試験施設に関する基準適合確認申請書

（安全性試験調査申請書）」に添付する別添資料に係る作成要領は、別紙１の

とおりとします。 
２．１．の他、査察に先立って、提出いただく資料に係る作成要領は、別紙２

のとおりとします。 
 
第２ 
１．第１の作成要領は、平成１６年４月１日以降に提出する資料について適用

します。 
  ただし、平成１６年６月３０日までに提出する資料については、従前の作

成要領により作成した資料であっても差し支えありません。 
２．第１の２．により作成した資料を提出する場合は、同資料を提出すること

により、第１の１．により作成した資料が提出されたものとして扱います。 


