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試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領の制定について 

 

 昭和 63 年９月 16 日付け基発第 602 号の記のⅠの第２の７の(3)及び(4)において別

途定めることとしていた「試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領」を別添の

とおり定め、これにより、来る４月１日から試験施設等に対するＧＬＰ適合確認を行

うこととしたので了知されたい。 



別添 

 

試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領 

 

第１ 目的 

本要領は、労働安全衛生規則（昭和４７年労働省令第３２号。以下「安衛則」と

いう。）第３４条の３及び第３４条の４の規定を実施するため、試験施設等の安衛

法ＧＬＰ（労働安全衛生規則第三十四条の三第二項の規定に基づく試験施設等が具

備すべき基準（昭和６３年労働省告示第７６号）をいう。以下同じ。）への適合確

認（適合調査（第３の２の(1)に規定する審査及び査察により、試験施設等の安衛

法ＧＬＰへの適合性について調査を行うことをいう。以下同じ。）により労働安全

衛生法（昭和 47 年法律第 57 号）第 57 条の４第１項の有害性の調査（以下単に「有

害性の調査」という。）のための試験を行う試験施設等が安衛法ＧＬＰに適合して

いるとして、第３の３の(1)において「可」と判定されることをいう。以下同じ。）

に係る事項について定めることを目的とする。 

 

第２ 対象試験 

本要領による適合確認の対象試験は、安衛法ＧＬＰ第１条第１項の変異原性試験

及びがん原性試験とする。 

 

第３ 適合調査の手続 

 １ 申請手続 

(1) 適合調査を受けようとする者は、変異原性試験又はがん原性試験の区分及び

試験施設等ごとに様式１の申請書（以下単に「申請書」という。）に、(2)の書

面を添えて厚生労働省労働基準局長に申請を行うものとする。この場合におい

て、特定の期日までに適合確認を受けようとする者は、当該期日の６月前まで

に申請を行うものとすること。 

(2) 申請書に添付する書面は、次の事項を記載した書面（以下「添付書面」とい

う。）とする。 

ア 試験施設等の設立年月日、設立主体、敷地の面積並びに有害性の調査のた

めの試験に使用する設備等の存する建物の階数及び総床面積並びに法人に

あっては、定款又は寄附行為 

イ 試験施設等の平面図並びにその主な施設及び設備の配置図 

ウ 申請に係る試験に使用する主要な設備の名称、台数、型式番号等 

エ 試験施設等の組織（人員構成を含む。）並びに運営管理者その他主要職員の

氏名、業務分担、履歴、研究経歴及び所属する学会又は学術団体名 

オ 内部監査に係る規程及び最近３年間における内部監査の実施状況 

カ 過去３年間における職員の教育及び訓練の実施状況 

キ 過去１０年間の申請に係る試験の実施状況 

ク 申請に係る試験に使用する標準操作手順書の写し、標準操作手順書の作成、

改訂、廃棄等の手順及び標準操作手順書の表題の一覧表 

ケ 被験物質及び陽性対象物質並びに廃棄物（排水を含む。）の流れ図等 

(3) 申請書及び添付書面は、それぞれ正副各１部提出すること。 



２ 適合調査 

(1) 適合調査は、申請書及び添付書面（(2)において、資料の提出を求めたときは、

当該資料を含む。）の審査並びに当該申請に係る試験施設等に対する査察により

行うものとする。 

(2) 査察の実施に当たり、適合調査のため必要な資料がある場合は、当該資料に

ついて提出を求めるものとする。 

(3) 査察の実施については、別紙「安衛法ＧＬＰ査察実施要領」（以下「査察要領」

という。）に定めるところにより行うものとする。 

(4) 弁明書の提出等及び意見聴取 

   ア 弁明書の提出等 

  厚生労働省労働基準局長は、適合調査の結果、安衛法ＧＬＰを逸脱する事

項又はそのおそれがある事項（当該試験施設等で実施される有害性の調査の

信頼性が損なわれていると認められない軽微な事項を除く。）が認められた

場合は、３の(1)の評価を行う前に、試験施設等に対し、当該事項を通知の

上、当該事項について申請者がこれに対応するために十分な期間を確保でき

るよう配慮した上で、30 日を超えない範囲内で期間を定めて、当該事項につ

いて、弁明書若しくは物件の提出を求め、又は改善の措置（速やかな改善が

困難な場合は改善計画の提出。以下同じ。）及びその結果の報告を求めるも

のとする。 

イ 学識経験者からの意見聴取 

厚生労働省労働基準局長は、３の(1)の評価を行う前に、必要と認められる

ときは、査察専門家その他の学識経験者の意見を聴取するものとする。 

３ 判定 

(1) 厚生労働省労働基準局長は、適合調査の結果（２の(4)のアにより弁明書若し

くは物件の提出を求め、若しくは改善の措置及び結果の報告を求め、又は２の

(4)のイにより意見聴取を行った場合は、これらの結果を含む。）を踏まえ、当

該試験施設等の安衛法ＧＬＰへの適合状況を総合的に評価し、次の区分のいず

れに該当するかを判定するものとする。ただし、当該試験施設等において改善

計画に基づく改善の措置が完了していない等により判定を行うことが適当でな

い場合には、判定を保留し、その旨を申請者に通知した上で、２の(4)に準じて

必要な対応を行うものとする。 

ア 可（安衛法ＧＬＰに適合していることをいう。） 

イ 否（試験施設等の全部又は一部について安衛法ＧＬＰに不適合であり、当

該試験施設等で実施される有害性の調査の信頼性が損なわれていると認め

られることをいう。） 

(2) 厚生労働省労働基準局長は、次に掲げる場合には、(1)において、「否」と判

定するものとする。 

 ア 査察を拒否し、若しくは妨げ、又は査察に際し、質問に対して、答弁をせ

ず、若しくは虚偽の答弁を行ったとき。 

 イ ２の(4)のアにより、弁明書若しくは物件の提出を求め、又は改善の措置及

びその結果の報告を求めたにもかかわらず、これらを拒否し、期限内に提出

せず、若しくは報告せず、又は虚偽の弁明書を提出し、若しくは虚偽の報告

を行ったとき。 



ウ (1)のただし書により判定を保留した場合において、おおむね 6 月程度保留

の状態が続いたとき。ただし、申請者の責に帰することのできないやむを得

ない事由があるときは、この限りでない。 

４ 通知 

厚生労働省労働基準局長は、原則として、申請のあった日から起算して６月以

内に３の判定の結果について様式２により、申請者あて通知するものとする。試

験施設等が安衛法ＧＬＰを具備しているとして適合確認を受けた場合において、

当該試験施設等の適合確認日（適合確認を受けた日をいう。）は、査察を行った日

（当該査察を２日以上にわたって行った場合にあっては、その最後の日）とする。 

    

第４ 適合確認の効力 

１ 適合確認の効力は、適合確認日から生じ、当該適合確認日から起算して３年を

経過したときは、その効力を失う。ただし、天災その他の不可抗力により、当該適合

確認日から起算して３年を経過する日（以下「当初失効日」という。）の前日までに適

合調査を実施できない場合であって、当初失効日から起算して６月前までに第３の１の

申請手続を行い、当該申請に係る調査結果が適合と評価されたときは、当該当初失効

日以後も、なおその効力を有する。 

２ 適合確認日から起算して３年を経過するまでの間に、新たに適合確認の判定を

受けたときは、当該適合確認の前に受けた適合確認は、新たな適合確認に係る適

合確認日の前日を限り、その効力を失う。 

 

第５ 変更の届出 

その試験施設等が適合確認を受けた者（以下「適合機関」という。）は、次の事

項に変更があった場合には、遅滞なく、様式３によりその旨を厚生労働省労働基準

局長に届け出るものとする。 

１ 適合機関の氏名又は名称及び住所並びに法人にあってはその代表者の氏名 

２ 適合確認を受けた試験施設等の名称及び住所 

３ 適合確認を受けた試験施設等の組織、施設及び設備、管理、運営等に関する事

項のうち、その変更により、当該適合確認に係る試験の信頼性に関し影響を及ぼ

すおそれのあるもの 

 

第６ 廃止の届出 

適合機関は、適合確認に係る試験に係る業務の一部又は全部を廃止しようとする

ときは、あらかじめ、様式４により、その旨を厚生労働省労働基準局長に届け出な

ければならない。 

 

第７ 適合確認判定の取消し 

  厚生労働省労働基準局長は、適合機関が次のいずれかに該当するときは、適合確

認を取り消すものとする。ただし、取消しに当たっては、第３の２の(4)のアに準

じ、あらかじめ弁明書の提出を求めるものとする。 

１ 適合機関の試験施設等が安衛法ＧＬＰを逸脱し、かつ、当該試験施設等で行わ

れる有害性の調査の信頼性が損なわれていると認められるとき。 

２ 第８により、報告を要請したにもかかわらず、報告をせず、若しくは虚偽の報



告をし、又は立入りの同意を求めたにもかかわらずこれを拒否し、若しくは同意

したにもかかわらず査察を妨げたとき。 

３ その試験施設等が不正の手段により適合確認を受けたとき。 

 

第８ 報告及び立入り 

  厚生労働省労働基準局長は、有害性の調査の適切な実施のため必要があると認め

られるときは、適合機関に対し、必要な事項の報告を要請し、又はその職員に適合

機関の同意の下その試験施設等に立ち入らせ、必要な調査を行うものとする。この

場合において、当該立入りは、査察要領に準じて行うものとする。 

 

第９ 通報等 

第 7 により適合確認を取り消したとき又は適合確認を受けた試験施設等が安衛法

ＧＬＰを逸脱し、かつ、当該試験施設等で行われる有害性の調査の信頼性が損なわ

れていることが明らかになったときは、OECD 事務局に対する通報その他必要な対応

を行うものとする。 

 

第 10 その他 

 本要領に基づく適合確認に係る事務は、厚生労働省労働基準局安全衛生部化学物

質対策課において行う。 

 

 



別紙 

安衛法ＧＬＰ査察実施要領 

 

試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領の第３の２の(1)の査察については、

次に定めるところにより行うものとする。 

 

 

１ 査察班 

査察は、原則として厚生労働省労働基準局担当職員（有害性調査機関査察官等）

及び必要に応じて申請に係る試験に関し専門的知識を有する者であって、「安衛法

ＧＬＰ査察専門家に関する規程」に基づき委嘱された者で構成される査察班（以下

単に「査察班」という。）により実施するものとする。 

 

２ 査察の同意 

  査察は、申請者の同意の下に行うものとする。 

   

３ 査察の実施 

 厚生労働省労働基準局長は、あらかじめ、査察を行う日を申請者に通知した上で、

査察班に査察の対象となる試験施設等において適合確認のための査察を行わせる

ものとする。 

 

４ 査察の手順 

(1) 査察は、原則として次の手順により実施する。 

  ア 試験施設等の全般的運営状況の把握 

  イ 試験施設等の巡察、設備機器の整備状況の確認 

  ウ 申請に係る試験に係る作業現場への立入り 

  エ 標準操作手順書、試験計画書、信頼性保証プログラム及び最終報告書の整備

状況、生データ、標本等の保管状況の確認 

  オ 信頼性保証業務を担当する部門の活動状況の確認 

  カ 申請に係る試験に係る生データ、被験物質等のサンプル、標本、最終報告書

その他適合確認に必要な資料の点検及び照合。ただし、査察中に用意すること

が困難であると認めるときは、査察後遅滞なく提出させるものとする。 

(2) 査察班は、査察中に当該試験施設等が安衛法ＧＬＰに適合するため必要がある

と認めるときは、その場で改善させ、又は改善の指示をし、かつ、その報告を求

めるものとする。 

 



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） 

 

                                                   年  月  日 

 

                   殿
（注１）

 

 

                       住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）  

                      氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）  

                     連絡先（電話・ファクシミリ番号、e-mailアドレス、担当者所

属部署・氏名） 

 

  下記のとおり試験施設の確認（実地調査）を受けたいので、別添資料を添付して申請

します。 

 

記 

 

１ 根拠規定
（注 2） 

２ 試験施設の名称 

３ 試験施設の所在地 

４ 試験の分野又は項目
（注 3） 

５ 過去に適合確認を受けたことがある場合にあっては当該確認年月日及び試験の分野又は項目
（注 4）

 

 

(注１)当該申請が基づく法律に応じて、以下から選択してください。  

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（以下「機構法」という。）：独立行政法人

医薬品医療機器総合機構理事長 

 農薬取締法：農林水産省消費・安全局長  

 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（以下「化審法」という。）：分解度試験及び

濃縮度等試験については経済産業省製造産業局長、毒性等試験については厚生労働省医薬

食品局長、動植物毒性試験については環境省総合環境政策局長  

 労働安全衛生法（以下「安衛法」という。）：厚生労働省労働基準局長 

(注２)当該申請が基づく法律に応じて、以下から選択してください。  

 機構法：医薬品又は医療機器と記載した上で、「「医薬品ＧＬＰ又は医療機器ＧＬＰ適

合性調査実施要領」４(１)」と記載してください。同時申請の場合には、医薬品と医療機

器それぞれに申請書が必要となります。 

 農薬取締法：「農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施について」記の４ 

 化審法：「試験施設に関する基準適合確認実施要領」２ 

 安衛法：「試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領」第３ 

(注３)(1)農薬取締法に基づく場合は、「４ 試験の分野」と、機構法、化審法又は安衛法に基づく



場合は、「４ 試験の項目」としてください。 

    化審法（分解度試験を除く）に基づく場合で、濃縮度等試験、毒性等試験又は動植

物毒性試験の一部の試験を対象とした確認を申請するときは、申請に係る試験を、

それぞれ例えば「濃縮度等試験（１－オクタノールと水との間の化学物質の分配係

数試験）」、「毒性等試験（２８日間の反復投与毒性試験）」、「動植物毒性試験

（藻類生長阻害試験）」のように、明記してください。 

   (2)機構法に基づく場合は、実施可能な試験項目を記載してください。 

   (3)試験の項目の記載例 

    毒性試験（単回投与毒性試験（急性）、反復投与毒性試験）  

(注４)機構法に基づく場合は、過去のＧＬＰ適合性調査（又は厚生労働省によるＧＬＰ査察）

の実施日及び適合性確認書（又は評価結果通知）の発行日を記載してください。 

 

(注) 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 

 

 



様式２ 

 

                           番     号 

 

                           年  月  日 

 

 

（適合確認申請者）殿 

 

 

                  厚生労働省労働基準局長 

 

 

 

試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認について 

 

 

  年 月 日付けで申請のあった標記について下記のとおり判定したので通知

する。 

 

 

 

記 

 

 

 

１ 適合確認試験施設名 

 

２ 適合確認対象試験項目名 

 

３ 査察の実施日（  年  月  日～  年  月  日） 

 

４ 判定結果 

 

５ 備考 

 

注  適 合 確 認 日 は ３ に 記 載 す る 日（ ２ 日 以 上 に わ た っ て い る 場 合 は 、

そ の 最 後 の 日 ） と す る 。  

 



様式３ 

 

試験施設変更届出書 

 

 

                          年  月  日 

 

 

厚生労働省労働基準局長 殿 

 

 

                     住所 

 

                     氏名           

 

 

 

 試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領の第５の規定に基づき、下記のと

おり届け出ます。 

 

記 

 

１ 試験施設等の名称及び所在地 

 

２ 直近の適合確認日及び番号 

 

３ 変更の内容 

 

４ 変更の理由 

 

５ 変更する年月日 

 

 

注１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 

注２ 法人にあっては、住所の欄に主たる事務所の所在地を記入すること。 

注３ 法人にあっては、氏名の欄に名称及び代表者の氏名を記入すること。 



 様式４ 

 

試験施設廃止届出書 

 

 

年   月   日 

 

 

厚生労働省労働基準局長 殿 

 

 

                    住所 

 

                    氏名           

 

 

 

 試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領の第６の規定に基づき、下記のと

おり届け出ます。 

 

 

記 

 

 

１ 試験施設等の名称及び所在地 

 

２ 直近の適合確認日及び番号 

 

３ 廃止する業務の範囲 

 

４ 廃止の理由 

 

５ 廃止する年月日 

 

 

注１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 

注２ 法人にあっては、住所の欄に主たる事務所の所在地を記入すること。 

注３ 法人にあっては、氏名の欄に名称及び代表者の氏名を記入すること。 

 

 


