
別紙１ 

 

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３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。 

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ＧＬ

Ｐ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。 

 

 


