
公益社団法人全日本病院協会御中

事務連絡

令和元年 7月 5日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

r r医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令Jのガイダンスについ
て」の改正について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)長宛て通知しまし

たので、御了知願います。
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⑧ 

各都道府県衛生主管部(局)長殿

薬生薬審発 0705第 3号
令手口元年 7月 5 日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

( 公印省略)

rr医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令Jのガイダンスについ
てj の改正について

医薬品の製造販売承認申請、再審査等の際に提出すべき資料のうち、臨床試験の試

験成績に関する資料の収集のために行われる試験及び製造販売後臨床試験(以下「治

験等」という。)の実施の基準については、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する。

省令(平成9年厚生省令第28号。以下 fGCP省令」という。)で定められており、

GCP省令に適合した治験等の円滑な実施に当たって参考となるガイダンス(以下

rGCPガイダンスjという。)を rr医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令J

のガイダンスについてJ (平成24年 12月 28日付け薬食審査発1228第7号厚生労働

省医薬食品局審査管理課長通知)の別添として示しています。

今般、医薬品規制調和国際会議(以下 r1 CHJという。)の合意に基づき、 I
CH-E6 (Rl)ガイドラインが改定され、 fICH-E6 (R2) :医薬品の

臨床試験の実施に関する基準のガイドラインの補遺jが取りまとめられたごと、これ

までのGCP省令の改正等を踏まえ、 GCPガイダンスを別添のとおり改めますので、

御了知の上、貴管下関係業者、医療機関等に対して周知いただきますよう御配慮願い

ます。

なお、改正後のGCPガイダンスは、令和2年1月1日以降に治験計画届書文は製

造販売後臨床試験実施計画書(以下「治験計商届害等」という。)の提出が行われる

治験等に適用されますが、本日以降に治験計画届書等の提出が行われる治験等につい

ては、改正後のGCPガイダンスを参考に実施しても羨し支えありません。

(.'iJIJ添)

旧ガイダンスからの主な改正点

1 .治験に関する全ての情報に係る原買IJは、媒体によらず全ての記録!こ適用することを明

確化した。(医薬品の競床獄験の実施の基準に関する省令(平成9年厚生省令第28号。以

下 rGCP省令Jという。)第1条)

2.治験の被験者保護及び治験結果の信頼性確保のために必要不可欠な局面の質を保証す

るためのシステムを運用することとした。治験の全ての過程において品質マネジメント

のためのシステムを履行し、被験者保護及び治験結果の信頼性篠保に必要不可欠な活動

に重点的に取り組むこと、治験の品質保証及び品質管還のために使用する方法は治験固

有のリスク及び収集する情報の重要性に対して釣り合いの取れたものとすべきであるこ

とを明確化した。また、実施した品質マネジメントについて総括報告書に記載すること

とした。 (GCP省令第1条、第4条第1項及び第15条の2第1項)

3.被験者保護や治験結果の信頼性に重大な影響を与える不遜守が発覚した場合には、根

本原因を分析し、適切な是正錯置及び予防措置を講じることを明確化したロ (GCP省令

第4条第1項及び第15条のZ第1項)

4.開発業務受託機関に委託した治験の依頼及び管理、又lま治験の実施の準備及び管理に

関する業務が他者へ再委託された場合、当該業務会てが適切に監督されていることを保

証することを明確化した。 (GCP省令第12条及び第15条の8)

5.治験依頼者I立、治験薬を適切な待期に実施医療機関!こ交付しなければならないこととし

たo (GCP省令第17.条)

6.治験安全性最新報告概要等の年次報告について、副作用等症例の発現がなかった場合で

あっても治験責任医師及び実施医療機関の長に通知することとした。また、治験審査委員

会に対しても当該情報を提供することが望ましいこととした。 (GCP省令第20条第Z項

及び第31条第Z項)

7.モニタリングの実施に当たっては、リスクに基づく取組を策定すべきであること、適

切なモニタリング方法の選択が可能であること及び選択したモニタリング戦略の根拠を

文書化(モニタリング計画書への記載等)すべきであることを示した。また、モニタリ

ング計画書に記載する内容を示した。 (GCP省令第2条、第21条第1項及び第Z項並び

に第26条の7第1項及び第3項)

8.点検及びフォローアップのため、モニターは適切な時期に治験依頼者又は自ら治験を

実施する者へモニタリング内容を報告することを明確化した。 (GCP省令第22条第Z項

及び第26条のB第2J:j)

9.モニタリングの結果は、モニタリング計画望書の遵守状況を検証するために必要な情報

を記録することを明確化した。 (GCP省令第22条第2項及び第26条のB第2項)
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10;電子データ処理システムのシステムバリデーショジはリスク評価に基づいて行い、当

該システムの使用に係る手順書に記載する内容を明記した。また、当該システムの使用

に係る関係者の資務を明記すること及び当該システムの使用者には教育・訓練を提供す

ることとした。 (GCP省令第2条、第26条第1項及び第26条の12)

11.電子データ処理システムを変更する場合を含めて、全てのデータについて、データの

完全性を保証することとした。 (GCP省令第26条第1項及び第26条の12)

12.実施医療機関又は治験責任医師が治験の実施!こ係る業務の一部を委託する場合には、

当該受託者が委託した治験業務を遂行しうる要件を満たしていることを保議し、実施さ

れた治験業務及び作成されたデータの信頼性を保証する措置を講じることとした。 (GC

P省令第39条の2)

13.治験責任医師が保存する治験の実施に係る文書又は記録の定義を明確化した。 (GCP

省令第41条第1項)

14. ii台験責任医師及び実施医療機関は、治験責任医師及び実施医療機闘が作成した全ての治

験に係る文書又は記録の管理権限を有することとした。 (GCP省令第41条第1項)

15.原データの要件を示した。 (GCP省令第2条及び第41条第1頃)

16.治験依頼者I土症例報告書のデータに関して、当該データを独占的に管還しないこととし

た。 (GCP省令第47条第1漬)
r> 

17.改訂された説明文書を用いて治験への参加の継続について被験者又は代百若者から文書

同意を得る場合、当該説明文書は事前に治験審査委員会の承認を得る必要があることと

した。 (GCP省令第54条第Z項及び第3項)

18圃その他記載整備を行った。

f 

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の目次 1 

第一章 総則

第1条趣旨

第2条定義

第3条承認審査資料の基準

第二章 治験の準備に関する基準

第一節治験の依頼をしようとする者による治験の準備に関する基準

第4条業務手順書等

第5条毒性試験等の実施

第6条実施震療機関等の選定

第7条治験実施計画書

第8条治験薬概要書

第9条鋭明文書の作成の依頼

第10条実施医療機関の長への文書の事前提出

第11条治験薬の事前交付の禁止

第12条業務の委託

第13条治験の契約

第14条被験者に対する繍償措置

第15条治験圏内管理人

第二節 自ら治験を実施しようとする者による治験の準備に関する基準

第15条の2 業務手順書等

第15条の3 毒性鼠験等の実施

第15条の4 治験実施計画書

第15条の5 治験薬概要書

第15条の6 説明文書の作成

第15条の7 実施医療機関の長への文書の事前提出等

第15条の8 業務の委託

第15条の9 被験者に対する補償措置

第三章 治験の管理に関する基準

第一節治験依頼者による治験の管理に関する基準

第16条治験禁の管理

第17条治験薬の交付

第18条委嘱の文書の作成

第19条効果安全性評価委員会の設置

第20条副作用情報等
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第21条モニタリングの実施

第22条モニターの責務

第23粂監査

第24条治験の中止等

第25条総括報告書

第26条記録の保存等

第二節 自ら治験を実施する者による治験の管理に関する基準

第26条のZ 治験薬の管理

第26条の3 治験禁の品質の篠保

第26条の4 委嘱の文書の作成

第26条の5 効果安全性評価委員会の設置

第26条の6 副作用情報等

第26条の7 モニタリングの実施

第26条のB モニターの責務

第26条の9 監査

第26条の10 治験の中止等

第26条の 11 総括報告書

第26条の 12 記録の保存等

第四章 治験を行う基準

第一節治験審査委員会

第27条治験審査委員会の設置

第28条治験審査委員会の構成等

第29条治験審査委員会の会議

第30条治験審査委員会の審査

第31条継続審査等

第32条治験審査委員会の責務

第33条治験審査委員会の意見

第34条記録の保存

第二節実施医療機関

第35条実施医療機関の裳件

第36条実施医療機関の長

第37条モニタリング等への協力

第38条治験事務局

第39条治験薬の管理

第39条の2 業務の委託等

第40条治験の中止等

」

第41条記録の保存

第三節治験責任医師

第42条治験責任医師の要件

第43条治験分担医師等

第44条被験者となるべき者の選定

第45条被験者に対する責務

第46条治験実施計画書からの逸脱

第47条症例報告書

第48条治験中の副作用等報告

第49条治験の中止等

第四節被験者の間意

第50条文書による説明と同意の取得

第51条説明文書

第52条同意文書等への署名等

第53粂同意文書の交付

第54条被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合

第55条 緊急状況下における救命的治験

第五章 再審査等の資料の基準

第56条再審査等の資料の基準

i 第六章 治験の依頼等の基準

附員IJ

第57条法第80条の2第1項の厚生省令で定める基準

第58条法第80条のZ第4項の厚生省令で定める基準

第59条法第80条の2第5項の厚生省令で定める基準
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1.第一意総則

(趣旨)

第1条 この省令は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図り、治験の科
学的な震及び成績の信頼性を確保するため、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保等に関する法律(以下「法jという。)第 14条第3環(同条第9項及び法第
19条の2第5項において準用する場合を含む。以下同じ。)並びに法第14条の4第4項
及び第 14条の6第4項(これらの規定を法第 19条の4において準用する場合を含む。
以下同じ。)の厚生労働省令で定める基準のうち医薬品の臨床拭験の実施1::係るもの並び
に法第80条のE第1項、第4項及び第5項に規定する厚生労働省令で定める基準を定め

るものとする。

1 本基準(この省令で定める基準を以下「本基準」という。)は、被験者の人権の保護、

安全の保持及び福祉の向上を図り、治験(医薬品の製造販売窓認申請の際に提出すべき

資料のうち臨床試験の試験成績に関する資料の収集を目的とする試験。以下同じ。)の科

学的な質及び成績の信頼性を確保することを呂的として、治験及び製造販売後臨床試験

に関する計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析及び報告等に関する遵守事項を

定めるものである。

2 5i台験に関する原則的事項としては、次の事項があげられる。製造販売後臨床試験を実

施する際も準拠すべきである。

(1)治験は、へルシンキ宣言に基づく倫理的原員IJ及び本基準を遵守して行うこと。

(2)治験を開始する前に、個々の被験者及び社会にとって期待される利益と予想される

危険及び不便とを比較考量すること。期待される利益によって危険を冒すことが正当

イちされる場合に限り、治験を開始し継続すべきである。

(3)被験者の人権の傑穫、安全の保持及び福祉の向上に対する配慮が最も重要であり、

科学と社会のための利益よりも優先されるべきである。

(4)治験薬に関して、その治験の実施を支持するのに十分な非臨床試験及び臨床試験に

関する情報が得られていること。

(5)治験は科学的に妥当でなければならず、治験実施計画書にその内容が明確かつ詳細

に記載されていること。

(6)治験Iま、治験審査委員会が事前に承認した治験実施計図書を遵守して実施すること。

(7)被験者!こ対する医療及び被験者のためになされる医療上の決定!こ関する責任I土、医

師又Iま歯科医師が常に負うこと。

(8)治験の実施に関与する者は、教育、訓練及び経験により、その業務を+分に遂行し

うる要件を満たしていること。

(9)全ての被験者から、治験に参加する前に、自由意思によるインフォームド・コンセ

ントを得ること。

(10)治験に関する全ての情報I主、正確な報告、解釈及び検註が可能なように記録し、取

1 

扱い、及び保存すること。本原則は、その媒体によらず、本ガイダンスで規定する全

ての記録に適用される。

(11)被験者の身元を明らかにする可能性のある記録は、被験者のプライバシーと秘密の

保全に配慮して保護すること。

(12)治験薬の製造、取扱い、保管及び管理Iま、「治験薬の製造管理、品質管理等に関する

基準(治験薬GMP)についてJ(平成 20年7月9目付け薬食発第 0709002号厚生労

働省医薬食品局長通知。以下「治験薬GMP通知」という。)を遵守して行うこと。治

験薬lま治験審査委員会が事前に承認した治験実筋計画書を遵守して使用すること。

(13)治験の被験者保護及び治験結果の信頼性確保に必要不可欠な局面の質を保証するた

めの手II頃を示したシステムを運用すること。

(14)治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には、過失によるものであるか否か

を閉わず、被験者の損失を遜切に繍償すること。その際、因果関係の証明等について

被験者に負担を課すことがないようにすること。

(定義)

第2条 この省令において「製造販売後臨床試験Jとは、医薬品の製造販売後の調査及び
試験の実施の基準に関する省令(平成16年厚生労働省令第171号)第2条第1項第3号
に規定する製造販売後臨床試験をいう。
2 この省令において「実施医療機関』とは、治験又は製造販売後臨床試験を行う医療機

闘をいう。
3 この省令において r治験責任医師jとは、実施医療機関において治験に係る業務を統
括する医師又は歯科医師をいう e
4 乙の省令において「製造販売後臨床試験責任医師Jとは、実施医療機関において製造
販売後臨床試験に係る業務を統憶する医師又は歯科医師をいう 0・
5 この省令において「被験楽」とは、治験の対象とされる薬物又は製造販売後臨床試験

の対象とされる医薬品をいう。
6 この省令において「対照薬Jとは、治験又は製造販売後臨床獄験において被験薬と比
較する目的で用いられる震薬品又は薬物その他の物質をいう。
7 この省令において「治験禁」とは、被験薬及び対照薬(治験に係るものに限る。)をい

つ。
日 この省令において f製造販売後臨床試験禁」とl土、被験薬及び対照薬(製造販売後臨
床試験に係るものに限る。)をいう。
9 この省令において「被験者」とI立、治験薬若しくは製造販売後臨床試験薬を投与され

る者又は当該者の対照とされる者をいう e
10 この省令において「原資料』とは、被験者に対する治験薬文l立製造販売後臨床獄験禁
の投与及び診療により得られたデータその他の記録をいう。
11 この省令において「治験分担医師Jとは、実施医療機関において、治験責任医師の指
導の下に治験に係る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。
12 この省令において「製造販売後臨床試験分担医師」とは、実施医療機関において、製
造販売後臨床試験責任医師の指導の下に製造販売後臨床試験に係る業務を分担する医師

又は歯科医師をいう。
13 この省令において「症例報告書」とは、原資料のデータ及びそれに対する治験責任医
飾若しくは治験分担医師又l立製造販売後臨床試験責任医師若しくは製造販売後臨床試験
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分担医師の評価を被験者ごとに記載した文書をいう。

14 この省令において「治験協力者Jとは、実施医療機関において、治験責任医師又は治
験分担医師の指導の下にこれらの者の治験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他

の医療関係者をいう。
15 この省令において「製造販売後臨床試験協力者」とは、実施医療機関において、製造
販売後臨床試験責任医師又は製造販売後臨床試験分担医飾の指導の下にこれらの者の製
造販売後臨床試験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。

16 この省令において「治験調整医師』とは、ーの治験実施計画書(第18項に規定する治
験実施計画書をいう。以下この項及び次項において同じ。)に基づき複数の実施医療機関

において治験を行う場合に、治験依頼者(第18項に規定する治験依頼者をいう。次項に
おいて同じ。)又は自ら治験を実施する者により当該実施医療機関における当該治験実施
計画書の解釈その他の治験の細目について翻整する業務(以下この条において「調整業

務Jという。)の委嘱を受け、当該翻襲業務を行う医師又は歯科医師をいう。
17 この省令において「治験飼整委員会」とは、ーの治験実施計画書に基づき複数の実施
医療機関において治験を行う場合に、治験依頼者又は自ら治験を実施する者により調整

業務の委嘱を受けて当該調整業務を行う複数の医師又は歯科医師で檎滅される委員会を
いう。

18 この省令において「モニタリングj とは、治験又は製造販売後臨床蹴験が適正に行わ
れることを確保するため、治験又は製造販売後臨床試験の進捗状況並びに治験又!立製造
販売後臨床試験がこの省令及び治験の計画書(以下「治験実施計画書」という。)又は製

造販売後臨床試験の計画書(以下「製造販売後臨床獄験実施計画書Jという。)に従って
行われているかどうかについて治験の依頼をした者(以下「治験依頼者Jという。)若し
〈は製造販売後臨床該験の依頼をした者(以下「製造販売後臨床拭験依緩者」という。)
が実施医療機関に対して行う調査又は自ら治験を実施する者が実施医療機関に対して特

定の者を指定して行わせる調査をいう。

19 この省令において「監査』とは、治験又は製造販売後臨床試験により収集された資料
の信頼性を確保するため、治験又I立製造販売後臨床試験がこの省令及び治験実施計図書
又は製造販売後臨床獄験実施計画書に従って行われたかどうかについて治験依頼者若し

くは製造販売後臨床試験依頼者が行う翻査、又iま自ら治験を実施する者が特定の者を指

定して行わせる翻査をいう。
20 この省令において「有害事象』とは、治験薬又は製造販売後臨床試験薬を投与された
被験者に生じた全ての疾病又はその徴候をいう。
21 この省令において『代諾者」とは、被験者の親援を行う者、配偶者、後見人その他こ
れらに準じる者をいう。

22 この省令において「自ら治験を実施しようとする者」とは、その所属する実施医療機
関等において自ら治験を実施するために法第80条のZ第2項の規定に基づき治験の計画
を届け出ようとする者であって、治験責任医師となるべき涯師又は歯科医師(ーの治験
実施計画書に毒事づき複数の実施医療機関において共同で治験を行う場合にあっては、代

表して問項の規定に基づき治験の計函を届け出ようとする治験調整医師となるべき医師
又は歯科医師を含む。)をいう。

23 この省令において「自ら治験を実施する者Jとは、その所属する実施医療機関等にお
いて自ら治験を実施するために法第80条の2第2項の規定に基づき治験の計画を届け出
た治験責任医師(ーの治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関において共同で治験

を行う場合にあっては、代表して問項の規定に基づき治験の計画を届け出た治験調整医

師を含む。)をいう。

24 この省令において「治験薬提供者」とは、自ら治験を実施する者に対して治験薬を提
供する者をいう。 ・

25 この省令において「鉱大治験Jとは、人道的見地から実施される治験をいう。

3 

1 第3項の「治験責任医飾Jとは、実施医療機関において治験の実施に関して責任を有

する医師又は歯科医師である。実施医療機関において治験が復数の者からなるチームに

より実施される場合には、当該チームを統括する医師又は歯科医師である。

Z 第B項の「対照薬Jとは、治験又!立製造販売後臨床試験(以下「治験等j という。)に

おいて被験薬と比較する目的で用いられる既家認有効成分若しくは未家認有効成分を含

む製剤又はプラセボを意味する。

3 第 10項の「原資料Jとは、治験の事実経過に係る情報や症例報告書等の元となる文書、

データ及び記録(伊ij:病院記録、 E舎療録、検査ノート、メモ、被験者の日記又は評価用

チェックリスト、投与毘録、自動計器の記録デー夕、正確な複写であることが検8iEによ

って保証された複写物又は転写物、マイクロフイツシュ、写真のネガ、マイクロフィル

ム又は磁気媒体、エックス線写真、被験者ファイル及び治験に関与する薬剤部門、検査

室、医療技術部門に保存されている記録等)をいう。.

4 第11:項の「治験分担医師Jとは、実脇医療機関において治験を実施するチームに参加

する個々の医師又は歯科医師で、治験責任医師によって指導・監督され、治験に係る重

要な業務又は決定を行う者である。

5 ~事 14 演の「治験協力者J とは、実施医療機関において治験を実施するチームのメンバ

ーで、治験責任医師によって指導'Ii督され、専門的立場から治験責任医飾及び治験分

一控医師(以下 r;台験費任医師等j という。)の業務に協力する者である。

6 第16項の「治験飼整医師」とは、ーの治験実施計箇書に基づき複数の実施医療機関に

おいて共同で行う治験(以下『多織践共同治験Jという。)において、治験依頼者又は自

ら治験を実施する者(以下「治験依頼者等」という。)により当該実施医療機関における

当該治験実施計画書の解釈その他の治験の細目について調整業務の委嘱を受け、当該調

整業務を行う医師又は古歯科医師である。治験調整医師I立、当該治験の分野において十分

な経験を有し、多施設問の飼撃を適切に行いうる者であること。治験責任医師の中から

選定されることが考えられるが、必ずしも治験責任医師に限らないこと。

7 第 17項の「治験調整委員会Jとは、多施設共同治験において、治験依頼者等により調

整業務の委嘱を受けて当該調E産業務を行う彼数の医師又は歯科医師で構成される委員会

である。なお、治験協力者等も治験調整委員会を構成する委員となることは可能である。

B 第18項の「モニタリングJとは、治験等が適正に行われることを確保する.ため、治験
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依頼者若しくは自ら治験を実施する者又は製造販売後臨床試験依頼者より指名されたモ

ニターが、治験等の進行状況を甥査し、本基準並びに治験実施計画書(又は製造販売後

慌床鼠験実施計画書)及び手順書に従って実施、記録及び報告されていることを保挺す

る活動である。自ら治験を実施する者が、当該実施医療機関内の者をモニターに指定す

る場合には、当該治験に従事していない第三者を指定するべきであり、また、実施医療

機関外部に委託することも可能である。

9 第 19項の「監査』とI立、治験等が本基準法びに治験実施計画書(又は製造販売後臨床

試験実施計画書)及び手順書に従って実施され、データが記録、解析され、正確に報告

されているか否かを確定するため、治験依頼者等(又は製造販売後臨床試験依頼者)に

よって指名された監査担当者が、独立した立場において治験等に係る業務及び文書を体

系的に検証することであるロ自ら治験を実施する者が、当該実施霊療機関内の者を監査

担当者に指定する場合には、当該治験又は当該治験に対するモニタリングに従事してい

ない第三者を指定するべきであり、また、実施医療機関外部に委託することも可能であ

る。なお、事実緩過の再現を可能とする文書を「監査証跡J、監査が行われた旨の髭査担

当者による証明書を「監査証明書』、監査担当者が監査の結果の評価を記述したものを「監

査報告書jという。

10 第20項の「有害事象Jとは、治験薬又は製造販売後臨床試験薬を投与された被験者に

生じた全ての好ましくない又は意図しない疾病又はその徴候(臨床検査健の異常を含

む。)をいい、当該治験薬又I立当該製造販売後臨床試験薬との因果関係の有無I立関わない。

11 第21項の「代諾者』とは、治験への参加について、被験者に十分な向意の能力がない

場合に、被験者とともに、又lま被験者に代わって同意をすることが正当なものと認めら

れる者であり、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他これらに準じる者で、両

者の生活の実質や精神的共同関係から見て、被験者の最善の利益を図りうる者であるこ

と。

12 第22項の「自ら治験を実施しようとする者Jと!土、その所属する実施医療機関におい

て自ら治験を実施するために治験の計画を厚生労働大臣に届け出ようとする者であって、

治験責任医師となるべき医師又は歯科医師(ーの治験実施計図書に基づき複数の実施医

療機関において共同で治験を行う場合にあっては、代表して同環の規定に基づき治験の

計画を届け出ようとする治験調整医師となるべき医師又は歯科医師を含む。)をいう。な

お、本基準への適合性の客観性が確保される限りにおいてやむを得ない場合にあっては、

実施医療機関の長が自ら治験を実施しようとする者となることを妨げるものではない。

ー、、 5 

13 第23項の「自ら治験を実施する者Jとl土、その所属する実施医療機際において自らが

治験を実施するために治験の計画を厚生労働大臣に窟け出た治験責任医師(ーの治験実

施計画書に基づき複数の実施医療機関において共向で治験を行う場合にあっては、代表

して同項の続定に基づき治験の計画を届け出た治験調整医師を含む。)をいう。なお、ー

の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関において共同で治験を実施するため、治

験責任医師が連名でーの治験の計画を届け出た場合にも、各治験責任医師が「自ら治験

を実施する者jと解される。

14 第24項の「治験薬提供者Jとは、自ら治験を実施する者!こ対して薬物を提供する者を

いう。この場合の治験薬提供者は、実施医療機関外部から当該実施医療機関に対して治

穀業を提供する医薬品製造販売業者等をいうロ

15 省令で規定するもののほか、次の用語については、以下に示すとおりである。

(1) rインフォームド・コンセント』並びに「説明文書J及び「同窓文書』について

① 「インフォームド"コンセントJとは、被験者の治験への参加の意思決定と関連

する、治験に関するあらゆる角度からの説明が十分なされた後に、被験者がこれを

理解し、自由な意思によって治験への参加に同意し、文書によってそのことを確認

することをいう。

この際の説明に用いられる文書が「説明文書J(第 51条参照)であるロ治験への

参加に同意することを確認する文書が「同意文書J(第 52条第1項参照)であり、

被験者(又lま代5若者)と治験責任医師等の記名押印又Iま署名と日付が記入される。

② 「説明文書Jと「同意文書jは前者を一体化した文書又は一式の文書とする『こと

が望ましいa

③ 間意文書l立、説明文書の内容を十分に理解したよで、当該治験に参加することに

同意する旨を記載した文書であるが(第 52条第1項参照)、あらかじめ、稼式を定

めている場合にl立、説明文書と一体化した文書又lま一式の文書として取扱う，こと。

例えば、第 10条に基づき実施医療機関の長に対し説明文書を提出する場合及び第32

条に基づき治験審査委員会に対し審査資料として説明文書を提出する場合には、説

明文書と同意文書をあわせて提出すること。また、第50条に基づき説明文書を用い

て説明する場合には、説明文書と同意文書をあわせて用いて説明すること。

(2) r開発業務受託機関jについて
治験の依頼及び管理に係る業務の全部又は一部を治験を依頼しようとする者から受

託する者又(;1:治験の実施の準備及び管理に係る業務の会部又は一部を自ら治験を実施

しようとする者又は実施医療機関から受託する者は開発業務受託機関 (CRO  : 

Contract Research Organizationlとも呼ばれる(第12条及び第15条のB参照)。

(3 l r治験施設支援機関Jについて
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治験の実施に係る業務の一部を実施医療機関から受託する者は、治験施設支援機関

(S M 0 : S i te Management Organ i zat i on)とも呼ばれる(第39条の2参照)。

(4) r効果安全性評価委員会jは、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エンドポ
イントを適当な間隔で評価し、治験依頼者等!こ治験の継続、変更又は中止を提言する

ことを目的として、治験依頼者等が設置することができる委員会であり、「データモニ

タリング委員会Jとも呼ばれるロ有効性の検証を目的とした臨床獄験等においては、

治験依頼者、治験責任医師及び治験調整医師から独立した委員会として設置した場合

には、とくに「独立データモニタリング委員会j とも呼ばれる(第 19条及び第 26条

の5参照)。

(5) r公正な立会人』とI立、治験の実施から独立し、治験に関与する者から不当に影響を

受Iナない者で、被験者又は代諾者が同意文書等を読むことができない場合にインフオ

ームド・コンセントの過程に立ち会う者である(第52条参照)。

(6) r症例報告書の見本Jとは、各被験者に対して、治験依頼者に報告すること又は自ら

治験を実施する者が保存することが治験実施計図書において規定されている全ての情

報を記録するために印刷された又は光学的若しくは電子的な記録様式をいう(疲例報

告書の様式とも呼ばれている。)。なお、これに記録されたものは「症例報告書!'Jとい

つ。

(7) r手順書」とは、治験に係る各々の業務が恒常的に又は均質に、かつ適正に実施され

るよう手順を詳細に定めた文書をいう。

(8) r被験者識別コード』とは、個々の被験者の身元に関する秘密を保護するため、治験
責任医師が各被験者に割り付けた回有の識別番号で、治験責任医師が有害事象及びそ

の他の治験関連データを報告する際に、被験者の氏名、身元が特定できる番号及び住

所等の代わりに用いるものである。

(9) r非臨床試験」とは、人を対象としない生物医学的獄験及びその他の試験をいう。
(10) r副作用Jとは、
治験楽(対照薬として用いられる市販薬を除く。)については以下のとおり:

投与量にかかわらず、投与された治験薬に対するあらゆる有害で意図しない反応(臨

床検査値の異常を含む。)。すなわち、当該治験薬と有害事象との聞の因果関係につい

て、少なくとも合理的な可能性があり、因果関係を否定できない反応を指す。因果関

係の判定を行う際には、投与中止後の消失、投与再開後の再発、既に当該被験薬文!ま

類薬において因果関係が確立、交絡するリスク因子がない、曝露量田曝露期間との整

合性がある、正確な既往歴の裏付けにより被験薬の関与がほぼ間違いなく説明可能、

併用治療が原因である合理的な可能性がみられない等を参考にすることができる。

市販薬については以下のとおり:

疾病の予防、診断、治療又は生理機能の調整のために用いられる通常の投与量範囲

で投与された医薬品に対するあらゆる有害で意図しない反応(臨床検査値の異常を合
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む。)。すなわち、当該医薬品と有害事象との聞の因果関係について、少なくとも合理

的な可能性があり、因果関係を否定できない反応を指す。

(なお、本基準においては、副作用という用語を、 m理作用の中で主作用に対する
副作用を意味する英語の side自ffectではなく、薬物有替反応 adversedrug reaction 

に対応する意味で用いている。)

(11) r盲検化(又は遮蔽化)Jとは、薬効評価に対する偏りの介入を避ける巨的で、治験
に参加する単数又は複数の当事者が、治療方法の割付けについて知らされないように

する措置をいう。単盲検法lま通常、被験者が割付けの内容を知らされないこと、二重

盲検j去は被験者、治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、治験依殺者、自ら治験

、を実施する者、モニター、~査担当者及び一部の事例ではデータ解析者が割付けの内

容を知らされないことを指すロ

なお、ここでいう「治験依頼者が割付の内容を知らされないことJとは、治験依頼

者において手l肢を定めるなど害IJ付内容の機密性を確保するための必要な措霞が講じら

れており、かつ、医薬品の開発に係る部門が割付の内容を知らされないことを意味す

るものである。

(12) r原データ』とは、治験における臨床所見、観察その他の活動に関する元の記録及び
その保証付き複写に記録されているあらゆる情報であって、治験の事実経過の再現と評

価に必要なものをいう。「原データJI土原資料(元の記録又はその保証付き複写)に含

まれる。

(13) r保証付き複写」とは、使用媒体によらず、元の記録からの複写物で、元の記録の

背景、内容及び構成を説明するデータを含め、同一の情報を有することが保証された

(すなわち日付入り署名又はパリデートされた過程により作成された)ものをいう。

複写物を元の文書(原資料、症例報告書等)の代わりとして重き換える場合には、当

該複写物iま保証付き複写の要件を満たすこと。

(14) rシステムバリデーション」とは、電子データ処理システムが要求される仕様につ
いて、システムのE盟十から廃棄まで又は新システムへの移行まで常に満たすことを検

証し、文書化(記録化)する過程をいう。システムバリデーションの取組l立、システ

ムの用途や被験者保護及び治験結果の信頼性への影響を与える可能性を考慮したリス

ク評価に基づくこと。

(15) rモニタリング計画書Jとは、治験のモニタリングの戦略、方法、責務及び要件を記

述した文書をいう固

(承認審査資料の基準)
第3条法第 14条第1項若しくは第9項(第 19条の2第5項において準用する場合を含
む。)又は第 19条の2第1項の承認を受けようとする者が行う医薬品の臨床試験の実施
に係る法第14条第3項に規定する資料の収集及び作成については、第二章第一節、第三
章第一節及び第四章(第29条第1項第2号、第31条第4項、第32条第4項及び第7項、
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第33条第3項並びに第48条第3項を除く。)の規定の定めるところによる。
Z 自ら治験を実施する者が行う医薬品の臨床試験の実施に係る法第 14条第 3~買に規定す
る資料の収集及び作成については、第二章第二節、第三章第二節及び第四章(第29条第
1項第1号、第32条第6項及び第呂項並びに第48!条第Z項を除く。)の規定の定めると
ころによる。

く第1項〉

1 医薬品の製造販売承認申請の際に提出すべき資料のうち、医薬品の製造販売家認申請

を行おうとする者が行う臨床試験の成績に関する資料については、第二意第一節、第三

章第一節及び第四主主(第29条第1項第2号、第31条第4項、第32条第4項及び第7項、

第33条第3項並びに第48条第3項を除く。)の規定の定めるところに従ったものである

こと。

く第Z項〉

1 医薬品の製造販売家認申請の際に提出すべき資料のうち、自ら治験を実施する者が行

う臨床試験の成績に関する資料については、第二章第二節、第三章第二節及び第四章(第

29条第1項第1号、第32条第6項及び第8項並びに第48条第Z項を除(.)の規定に定

めるところに従ったものであること。

9 、

2.第二章治験の準備に関する慕準

2-1 第一節 治験の依頼をしようとする者による治験の準備に関する義準

(業務手Jl展害等)

第4条 治験の依頼をしようとする者は、治験実施計画書の作成、実施医療機関及び治験
:1:佳医師の選定、治験薬の管理、副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の依頼
及び管理に係る業務に関する手順書を作成しなければならない。

2 ;台験の依頼をしようとする者は、医師‘歯科医師、薬剤獅その他の治験の依頼及び管
理に係る業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者を確保しなければならな
し、。

〈第1頃〉

1 治験の依頼をしようとする者は、治験依頼者になることを意図した者であり、治験の

依頼に係る治験実施計画書の作成、実施医療機関及び治験責任医師の選定、治験薬概要

書の作成などの業務、治験の管理に係る治験禁の管理、副作用情報等の収集、モニタリ

ング及び監査の実施、総括報告書の作成、記録の保存などの業務について手順書を作成

すること。

なお、本条の以下の解説において治験依頼者とあるのは、治験の依頼をしようとする

者を含むものである。

2 治験依頼者は、治験の全ての過程において、品質マネジメントのためのシステムを履

行し、被験者保護及び治験結果の信頼性確保に必要不可欠な活動に重点的に取り組むも

のとする。

品質マネジメントには、治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告が、本基準及

び治験実施計画書を遵守して行われることを保証するために、手順書に基づく品質保証

及び品質管理のほか、以下のものが含まれる。

個効率的な治験実施計国書のデザイン

-データ収集及び処理lこ関するツール及び手Jl庚

掴意思決定に不可欠な情報の収集

治験の品質保証及び品質管理のために使用する方法は、治験固有のリスク及び収集す

る情報の重要性に対して釣り合いのとれたものとすべきである。

また、治験依頼者は、実織した品質マネジメントについて総括報告書に記載すること。

このほか、品質マネジメントの詳細については、 f;台験における品質マネジメントに関

する暴本的考え方についてj (令手口元年7月5日付け楽生築審発 0705第5号厚生労働省

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)を参照のこと。

なお、「治験の品質保証」とは、治験の実施、データ作成、文書化(記録化)及び報告

が、治験実施計画書及び本基準を遵守していることを保証するために設定された計画的

かつ体系的な全活動をいう。また、「治験の品質管理』とは、治験関連の活動の質に求め

10 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



られる事項を充足じているか否かを検証するために治験の品質保証の一環として行われ

る実務的な手法及び活動をいう。

3 治験依頼者は、治験に関連する全てのデータの信頼性とその適正な処理を保証するた

めに、データ取扱いの各段階に品質管理を適用すること。

4 ~台験依頼者は、治験に係る検体等の検査機関(実施医療機関の検査室等を含む。)にお

いて、検査が適切に実施されて治験に係るデータが信頼できることを保証するため、当

該検査機関における精度管理等を保証する記録等を確認すること。

なお、ー確認すべき検査の範函や具体的な確認方法は、各検査データの当該治験におけ

る位置づけ(主要評価項毘であるかどうか等)を者慮し、治験依頼者と実施医療機関と

の聞で取り決めること。

5 治験依頼者は、第16条第6項に基づき、実施医療機関の治験薬管理者が治験薬の取扱

い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うベき指示を記載した手順書を定める

こと。当該手順書には、治験薬の受領、取扱い、保管、管理、処方並びに未使用治験薬

の被験者からの返却及び治験依頼者への返却又はその他の処分が、適切で確実に行われ

るように規定すること。

6 ~台験依頼者が作成すべき記録の保存に関する手順書には、実施医療機関及び当該治験

に係る審査を行った治験審査委員会において保存すべき記録(第34条及び第41条参照)

について、その保存の必要がなくなった場合には、その旨を実施医療機関の長及び実施

医療機関の長を経由して当該治験審査委員会の設置者に通知することを含むこと。

なお、第24条第2環及び第3項に規定されている治験の中断又I立中止及び開発の中止

に関する治験依頼者から実路医療機関の長への文書による通知に闘す売事項(当該通知

を受けた実施医療機関の長から治験責任医師及び治験審査委員会等への通知については、

第 40 条第 2~買に規定されている。)及び当該被験薬に係る製造販売承認を得た場合に、

治験依頼者から実施医療機関・の長へのその旨を通知することについても規定されている

必要がある。

(1)治験依稼者は、治験を中止又は中断する場合にI立、治験に関与する全ての実施医療

機関の長にその旨とその理由の詳細を速やかに文書で通知すること(第24条第Z項参

照)。

(2)治験依頼者I立、被験薬の隠発(すなわち、その効能 a効果、用法・用量又は製剤の

いずれか若しくは全てについて)を中止する場合には、その旨とその理由の詳細を治

験に関与する会ての実施医療機関の長に速やかに文書で通知すること(第24条第3項

参照)。
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(3)実施医療機関の長I立、治験依頼者が治験の中止又l立中断悲しくは被験禁の開発の中

止を決定しその旨を通知してきた場合には、治験実{壬医師及び治験審査委員会等lこ対

し、また治験責任医師が治験を中止又は中断しその旨を報告してきた場合には、治験

依頼者及び治験審査委員会等に対し、それぞれ速やかにその旨を文書で通知するとと

もに、中止又は中断について文書で詳細に説明すること(第40条第2項及び第3項参

照)。

(4)治験依頼者は、当該被験楽に係る製造販売承認を得た場合には、その旨を実施医療

機関の長に通知すること。

7 治験依額者は、治験責任医師等に症例報告書の変更又は修正に関する手引きを提供す

ること(第 47条第Z項参照)。また、治験依頼者が指名した者が行う症例報告書の変更

又は修正については、それらが文書に記録され、且つ、当該変更又は修正が必要なもの

であり、治験責任医師が承認したものであることを保証するための手順番を作成してお

くこと。

8 ;'合験依頼者は、治験が開始される前に、治験に関速する会ての施設及び原資料等の全

ての治験関連記録について、治験依頼者によるモニタリング及び監査、並びに治験審査

委員会及び規制当局による調査のための直接閲覧が可能であるように全ての関係者との

合意を得ておく必要があり、これに関する規定を手順書!こ定めておくこと。

9 治験依頼者は、治験責任医師、実施医療機関及び治験に係るその他の施設又は治験依

頼者のスタッフが本基準、治験実施計函書又は手順書を遵守していない場合にl立、遂守

を確保するべく迅速な措置を講じること。

被験者の保護や治験結果の信頼性に霊大な影響を与える又は与えるおそれがある不遵

守が発覚した場合には、治験依頼者は、根本原因を分析し、適切な是正措置及び予防措

置を講じること。

〈第2項〉

1 r治験の依頼及び管理に係る業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者」と

は、治験に関する医学的な問題について適切な助言を行う医学の専門家並びに治験実施

計画書、治験薬概要書等の作成田改訂、データの取扱い、統計解析の実施、総括報告書

の作成等において活用されるべき治験依頼者内部及び外部の専門家(例:生物統計学者、

臨床薬理学者)を含む。

Z 治験依頼者は、治験に関する業務の総括的な監督、治験実施計箇書、症例報告書の見

本(治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合Iま、

12 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



当該治験実施計画舎をもって症例報告書の見本に践する事項を含むものと解してよい。)

及び治験薬概要書の作成及び改訂、データの取扱い、検証及び統計解析の実施並びに治

験の中間報告書(必要な場合)、総括報告書等の作成等、治験の会過程を通じ、適格な者

(例..生物統計学者、臨床薬理学者、医師)を活用すること。

3 治験依頼者I士、治験に関する医学的な問題について速やかに助言を得るために、適格

な医学専門家を指名しておくこと。

4 治験の依頼をしようとする者は、治験を依頼する前に治験に関連する全ての業務を確

定し、適格な者に割りさ当てること。

(毒性試験等の実施)

第5条 治験の依頼をしようとする者は、被験量産の品質、毒性及び薬理作用に関する試験
その他治験の依頼をするために必要な試験を終了していなければならない。

1 r被験薬の品質、毒性及び薬理作用に関する試験その他治験の依頼をするために必要
な試験」とは、当該被験薬の物理的化学的性質、性状等に関する理化学試験等及び毒性、

薬理作用、吸収、排法等に関する動物試験等のいわゆる非臨床試験や臨床訟験を指して

いるが、当該試験の具体的な項目、内容等については、当該試験の内容(治験のフェー

ズ、治験薬の投与経路及び投与期間、被験者の選択基準等3等を考慮のうえ、治験の依

頼時点における科学的水準に照らし適正なものであること。

2 治験の依頼をしようとする者I立、治験責任医師となるべき者と協議し、治験実糧計画

書の作成及び必要に応じて改訂を行うが、その際当該治験の目的並びに当該治験で採用

される投与対象集団、投与経路、用法・用量、投与期間、観察項目及び評価項目等の妥

当性を支持できるだけの品質、安全性及び有効性に践する十分なデータが理化学試験等、

非臨床鼠験及び先行する臨床鼠験から得られており、当該治験の倫理的及び科学的妥当

性が裏付けられていることを保証すること。また、そのための手続きを文書で定めるこ

と(第4条参照)。

3 治験の依頼をしようとする者は、開発期間中に被験薬又は対照薬の製剤組成が大きく

変更される場合には、製剤組成に関する追加の試験(安定性、溶出性、生物学的利用性

等)に基づき、それらの変更が当該被験薬又は対照薬の薬物動態よの性質を大きく変え

るか否かを評価するのに必婆な成績を、新しい製剤組成の薬剤の使用前に入手しておく

こと。

(実施医療機関等の選定)
第6条 治験の依頼をしよラとする者I土、第35条各号に掲げる要件を満たしている実施医
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療機関及び第42条各号に掲げる要件を満たしている治験責任医師を選定しなければなら
ない。

1 治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師及び実施医療機関を選定する責任を有

する。

2 治験の依頼をしようとする者は、当該治験を適切に実施するの!こ求められる要件を満

たした治験責任医師(第42条参照)及び実施医療機関(第35条参照)を選定すること。

(治験実施計図書)
第7条 治験の依頼をしようとする者は、次に掲げる事演を記載した治験実施計画書を作成

しなければならない。
1)治験の依穏をしようとする者の氏名(法人にあっては、その名称。以下この号及び次
号、第13条第1頃第2号及び第3号、第15条の4第1項第2号、第3号及び第7号並
びに第16条第1項第Z号において同じ。)及ぴ住所(法人にあっては、その主たる事務
所の所在地。以下この号及び次号、第13条第1項第Z号及び第3号、第 15条、第15
条の4第1項第Z号、第3号及び第7号、第 16条第1項第2号並びに第26条第2項に
おいて同じ。)(当該者が本邦肉に住所を有しない場合にあっては、その氏名及び伎所地
の国名並びに第15条に規定する治験圏内管理人の氏名及び住所。第13条第1項第2号
において閉じ悶)
2)治験に係る業務の会部又は一部を委託する場合にあっては、当該業務を受託した者(以
下この章において「漫託者」という。)の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

3)実施医療機関の名称及び所在地
4)治験責任医師となるべき者の氏名及び職名

5)治験の目的
6)被験薬の概要

7)治験の方法
8)被験者の選定に関する事項
目)原資料の閲覧に関する事項
10)担録(データを含む。)の保存に関する事項
11)治験調整震師!こ委唱した場合にあっては、その氏名及び職名
12)治験翻整委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成する医師又は歯科医飾の氏名

及び職名
13)第19条に規定する効果安全性評価委員会を設置したときI士、その旨
Z 治験の依頼をしようとする者Iま、当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこ
と及び第50条第1項の同意を得ることが図絵な者を対象にすることが予測される場合に
は、その旨及び次に掲げる事項を治験実施計画書に記載しなければならない。
1)当該治験が第50条第1項の同意を得ることが函難と予測される者を対象にしなけれ
ばならないことの説明
2)当骸治験において、予測される被験者への不利益が必要な最小限度のものであること
の説明
3 ~台験の依頼をしようとする者は、当該治験が第 50 条第 1 項及び第2項の同意を得るこ
とが困難と予測される者を対象にしている場合には、その旨及び次に掲げる事項を治験実

施計薗書に記載しなければならない。
1)当該被験薬が、生命が危険な状徳にある傷病者に対して、その生命の危険を回避する
ため緊急に使用される医薬品として、製造販売の承認を申請することを予定しているも

のであることの説明
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2)現在における治療方法では被験者となるべき者に対して十分な効果が期待できないこ
との説明
3)被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあ

ることの説明
4)第19条に規定する効果安全性評価委員会が設置されている旨

4 第1項の規定により治験実施計蘭書を作成するときは、当該治験実施計臨書の内容及び
これに従って治験を行うことについて、治験責任医師となるべき者の同意を得なければな

らない。
5. ;:台験の依頼をしようとする者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他

の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、当該治験実施計画書

を改訂しなければならない。この場合においては、前項の規定を準用する。

〈第1項〉

1 ;台験実施計画書には、作成及び改訂の臼付並びに版表示、又Iま最新版の作成の日付及

び版表示を記載すること。

z 治験実施計画書(改訂版を含む。)に通常含まれているべき具体的事項については、中
央薬事審議会答申剖)の 10を適宜参照すること。ただし、監査担当者の氏名、職名、電

話番号等は記載しなくても差し支えない。なお、治験実施計図書の具体的記載にあたっ

て、「治験の依頼をしようとする者Jを「治験依頼者Jと記載しても差し支えない。例え

ば、治験依頼者と記載して治験の依頼をしようとする者の氏名(法人にあっては、その

名称)及び住所(法人にあっては、その主たる事業所の所在地)を記載して義し支えな

し、ロ

また、ーの治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関に対して治験の依頼をしよう

とする場合において、実施医療機関の名称及び所在地、治験責任箆飾となるべき者の氏

名及び織名並びに実施医療機関を担当するモニター(モニターが複数である場合にはそ

の代表者)の氏名、職名及び電話香号等については、施設に特有の情報として、治験実

施計図書の分冊として差し支えなく、当該各実施医療機関の長に対しては、当該分間の

うち、当該実施医療機関に係るもののみを提出することとして差し支えない。

3 治験実純計画書又はその分冊に記載されたモニター以外のモニター及び監査担当者が

診療録の腐覧等を行う場合Iま、モニター等の氏名等を当骸実施医療機闘が把握できるよ

うにすること。

注1)中央薬事審膿会答申(平成9年3月13日中築審第40号)は、現行の薬事・食品衛生審議会の改変前の組織で

ある中央薬事審議会が答申した医薬品の臨床試験の実施の基準(以下 rGCPJという.)であり.本基準の内容

が示されたものである。

注2)治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者と協議し、治験実施百十薗書の作成及び必要に応じ

て改訂を行うが、その際、当該治験の目的並びに当該治験で採用される投与対象集団、投与経路、用法・用量、投

与期間、観察項目及び評価項目等の妥当性を支持できるだけの品質、安全性及び有効性に関する十分なヂー告が理
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化学獄験等、非臨床鼠験及び先行する臨床賦験から得られており、当敏治験の倫理的及び科学的妥当性が裏付けら

れていることを保証すること.また、そのための手続告を文書で定めること(第4条参照)。

〈第Z項〉

1 次のZに掲げる場合を徐き、被験者に対する覆接の臨床的利益が予期されない非治療

的な内容の治験においては、必ず被験者本人から同意を得ること(第50条第4項参照)。

Z 非治療的な内容の治験において、次の(1)から (4)に掲げる事項が会て満たされ

る場合にI士、被験者となるべき者の同意を得ることが困難な者を対象として、被験者と

なるべき者の代諾者による間意を得て治験を行うことができる。このような治験は、例

外が正当化される場合を除き、被験薬の適応となることが意図された疾病又は症状を有

する患者において行われるべきである。また、治験責任医師又は治験分担医師は、この

ような治験における被験者に対しては、特に綿密な観察を行い、もし不当な苦痛を受け

ていると見受けられた場合には治験を中止すること。

( 1 )治験の目的が、本人による悶意が可能な被験者による治験では達成されないこと。

(2)被験者に対する予見しうる危険性が低いこと。

(3)被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かっ、低いこと。

(4)代諾者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨を明示したよで治験審査委員

会に家認の申請がなされ、かかる被験者の参加を承認する旨がゑ認文書!こ記載されて

いること。

3 r当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこと及び第50条第1項の同意を

得ることが臨難な者を対象にすることが予測される場合』とi立、例えば、同意の能力を

欠く者(小児等)を対象にした治験において、これらの者を被験者として薬物動態試験

を行う必婆がある場合が考えられる。また、「当該治験において、予測される被験者への

不利益が必要な最小限度のものであることJとは、被験者に対する予見しうる危険性が

低いこと、被験者への肉体的又は精神的な患影響が、それらを避けるための努力が行わ

れた上で、十分に低いことをいう。

〈第3環〉

1 r当該治験が第50条第1項及び第2項の同意を得ることが困難と予測される者を対象
にしている場合Jとは、次に掲げる点から、被験者又はその代Z若者となるべき者から事

前に同意を得ることが困難である緊急状況下における救命的な内容の治験である(第 55

条参照)。

( 1 )被験者の状態から被験者の同意を得ることができないこと。

(2)被験者の代諾者による同意が可能となる以前に、救急的に治験が開始される必要が
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あること。

(3)当該治験の被験者となり得る者をあらかじめ特定することが困難であること。

Z このような緊急状況下における救命的な内容の治験において、被験者となるべき者に

よる事前の同意を得ることが不可能で、かつ、被験者となるべき者の代諾者と連絡が取

れない場合にも治験が行われることが計画されている場合に!土、その皆及び次の事演が

治験実施計醤書に記載されていること。

( 1 )生命が危険な状態にある傷病者に対して、その生命の危険を図避するため緊急に使

用される医薬品として京認申請することを予定しているものであること。

(2)現在利用可能な治療方法では十分な効果が期待できないこと。

(3)被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあること。なお、そ

のことを支持する適切なデータが得られている必要があること。また、当該治験への

参加から生じ得る被験者に対する危険性が、現在利用可能な治療方法のリスク・ベネ

フィットに照らして合禦的であること。

(4)第 19条に規定する効果安全性評価委員会が設置されていること。

(5)治験責任医師又は治験分担医師が、速やかに、被験者(文lま代諾者となるべき者)

に対して当該治験に関する説明を行い、当該治験への継続参加について同意を得るこ

と(第55条第2項参照)及び被験者の身元が明らかでない者は治験の対象から徐かれ

ることについて、第7条第.1項第7号の「治験の方法」及び第日号の「被験者の選定

に関する事項Jとして治験実施計画書に記載されていることa また、治験責任医師が

この経過と結果をf台数審査委員会に報告することについても記載されていること。

〈第4項}(第5項〉

1 ~台験の依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者と治験実筋計画書につい

て合意をする前に、治験責任医師となるべき者に治験実施計画書案及び最新の治験薬概

要書その他必要な資料・情報を提供すること。

治験実施計函書を改訂?する場合も同様とする。

2 ;.台験の依頼をしようとする者l土、治験責任医師となるべき者に対して、提供された治

験実施計薗書案等の資料・情報を十分検討し、治験の依緩をしようとする者と協議する

ために必要な時間を与えること。

治験実施計図書を改訂する場合も同様とすること。

3 治験責任医師となるべき者は、治験実施計臨書について治験の依頼をしようとする者

と合意する前!こ、提供される治験実施計画書案及び憲新の治験薬概要望Fその他必要な資

料・情報に基づき治験の依頼をしようとする者と協議し、当該治験を実施することの倹
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理的及び科学的妥当性について十分検討すること。

治験実施計画書が改訂される場合も同様とする。

4 治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者と協議した後、治験実施

計画書の肉容及び当該治験実施計図書を遵守することについて治験実任医師となるべき

者と合意すること。治験の依頼をしようとする者と治験責任医師となるべき者は、この

合意を証するため、治験実施計画書又はそれに代わる文書にそれぞれ記名押印又は署名

し、各自日付を記入すること。

治験実施計画書を改訂する場合及び治験審査委員会の意見に基づく実施医療機関の長

の指示により治験実施計画書を改訂する場合も同様とする。

5 治験責任医師となるべき者i土、治験の依頼をしようとする者と治験実施計画書の内容

に合意し、また、当該治験実施計画書を遵守することについて合意した旨を証するため、

治験の依頼をしようとする者とともに治験実施計図書又はそれに代わる文書に記名押印

又は署名し、日付を記入すること。

治験実施計画書が改訂される場合及び治験審査委員会の意見l二基づく実絡医療機関の

長の指示により治験実施計図書が改訂される場合も同様とする。

6 上記1から 5の規定のうち治験実施計画書の改訂に係る規定については、第7条第1

項の規定に基づき治験実施計画書の分冊を作成しており、当該分冊に記載された当該実

施医療機関以外の実施医療機関に特有の情報を改訂する場合を除いて差し支えないこと。

7 痕例報告書の見本を作成する場合!立、上記1から5の規定を準用する。ただし、レイ

アウト(電子情報処理組織の利用による症例報告書にあっては、その仕様)の変更を行

う場合を除いて差し支えない。

(治験薬概要書)
第8条J 治験の依頼をしようとする者1土、第5条の試験により得られた資料並びに被験薬
の品質、有効性及び安全性に関する情報に基づいて、次に掲げる事項を記載した治験薬

概要書を作成しなければならない。
1 )被験薬の化学名又は識別記号
2)品質、毒性、薬理作用その他の被験薬に関する事項
3)臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する著書項

2 治験の依頼をしようとする者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その
他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、前項の治験薬概

婆書を改訂しなければならない。

〈第1項〉

1 治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師及びその他治験に関与する者が、治験

実施計画書の主要項目(投与量、投与回数・閉稿、投与方法及び被験者の安全性を監視
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するための手JI度等)の合理的根拠を理解し、かつそれを遵守するための情報を提供する

ために、治験薬概要書を作成すること。また、治験薬概要書は、治験実施期間中の被験

者の臨床上の管理に必要な知識も提供するものであること。

2 治験菜概要書に記載されるデータは、簡潔、客観的、公平かつ叛売促進に係わりのな

いものであること。

3 治験の依頼をしようとする者I立、治験薬概要書の編集に当たり、一般的には窪師を参

加させることが望ましい。

4 )台験薬概要書に記載すべき情報の種類や範囲は、被験薬の開発段階に応じた適当なも

のであること。被験薬が市販され、その薬理学的性質が一般の医師に広く理解されてい

る場合にI立、広範な情報を掲載した概要書は必要ない場合もありラる。

5 治験の依頼をしようとする者は、治験の実施に必要な非癒床試験及び臨床試験の蹴賓

をまとめた治験薬概要書を手順書に従って作成すること。

日 第2号の「品質、審性、薬理作用その他の被験薬に関する事項」とは、被験薬の物理

的、化学的及び製剤学的性質、製剤組成、薬理、毒性、薬物動態、薬物代謝に関連する

非臨床試験の成績を指す。

7 )i台験薬概要書に通常含まれているべき具体的事項については、中央薬事審議会答申の

11を参照すること(第7条第1項の解説2注1参照)。

〈第Z項〉

1 治験の依頼をしようとする者は、新たな情報が得られた場合等には、手順書に従って

治験薬概要書を改訂すること。

2 治験の依頼をしようとする者i立、新たな童委な情報が得られた場合には、治験薬概要

書の改訂に先立って、治験責任医師、実施医療機関の長及び規制当局にこれらの情報を

報告すること。

3 治験の依頼をしようとする者は、開発段階に応じて、また被験薬に関連する新たな情

報が圏内外から得られた場合等には、手順書に従って少なくとも年に1回治験薬概婆害

を見直し、必要に応じて改訂すること。
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(説明文書の作成の依頼)

第9条治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者に対して、第50条第
1項の規定により説明を行ラために用いられる文書(以下「説明文書Jという。)の作成
を依頼しなければならない。

1 治験の依頼をしようとする者は、実施医療機関の長に対して治験の依頼をする前に、

第 51条で規定する説明文書を治験責任医師となるべき者が作成するために、必要な資

料"情報を治験費任医師となるべき者に提供し、その作成に協力すること。

注)説明文書の改訂については、第54条第Z項を参照すること.

(実施医療機腐の長への文書の事前提出)

第 10条治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、次に掲げる文書を実施医療機関の
長!こ提出しなければならない。

1 )治験実施計画書(第7条第5項の規定により改訂されたものを含む。7
2)治験薬概要書(第B条第2項の規定!こより改訂されたものを含む。)

3)疲例報告書の見本

4)説明文書
5)治験責任医師及び治験分担医師(以下「治験責任医師等Jという。)となるべき者の

氏名を記載した文書

6)治験の費用の負担について説明した文書
7)被験者の健康被害の補償について説明した文書
Z 治験の依頼をしようとする者は、前項の規定による文書の提出!こ代えて、第4項で定め
るところによりぜ当該実施医療機関の長の承諾を得て、前項各号に掲げる文書に記載すべ

き事項を電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を剥用する方法であ
って次に掲げるもの(以下「電磁的方法Jという。)により提出することができる。この
場合において、当該治験の依績をしようとする者l士、当該文書を提出したものとみなす。
1 )治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機と、実施医療機関の長の使用に

係る電子計算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理組織を使用する方法のうち
イ又はロに掲げるもの
イ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機と実施医療機関の長の使用
に係る電子計算機とを接続する鷺気通信回線を通じて送信し、受信者の使用に係石
電子計算機に備えられたファイルに記録する方法
ロ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記

録された前項各号に掲げる事項を電気通信回線を通じて実施医療機関の長の閲覧に

供し、当該実施医療機関の長の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに問項
各号に掲げる事項を記録する方法(電磁的方法による文書の提出を受ける旨の窓諾

又は受けない旨の申出をする場合にあっては、治験の依頼をしようとする者の使用

に係る電子計算機に備えられたファイルにその旨を記録する方法)

2)磁気ディスク、シー・ディー・ロムその他これらに準ずる方法により一定の事項を確

実に記録しておくことができる物をもって調製するファイルに前項各号に掲げる事項

を記録したものを交付する方法
3 前項各与に掲げる方法は、実施医療機関の長がファイルへの記録を出力することにより

書面を作成することができるものでなければならない。

4 治験の依頼をしようとする者は、第2項の規定により第1項各号に掲げる文書を提出し

ょうとするときは、あらかじめ、当該実施医療機関の長に対し、その用いる次に掲げる電

磁的方法の種類及び内容を示し、書面又は電磁的方法による承諾を得なければならない。
1)第2項各号に規定する方法のうち治験の依頼をしようとする者が使用するもの
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2)ファイルへの記録の方式

5 前項の承諾を得た治験の依頼をしようとする者は、当該実施医療機関の長から書面又は
電磁的方法により電滋的方法による通知を受けない旨の申出があったときは、当該実施医
療機関の長に対し、第一項各号に掲げる文書の提出を電滋的方法によってしではならな
い。ただし、当該実施医療機関の長が再び前項の窓諾をした場合Iま、この限りでない。

く第1項〉

一1 治験の依頼をしようとする者は、治験の依頼にあたっては、あらかじめ、実施医療機

関の長に以下の最新の文書を提出すること。

(1)治験実施計画書

(2) 治験~概婆書

(3)症例報告書の見本(治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分

に読み取れる場合は、当該治験実施計画書をもって症例報告書の見本に関する事項を

含むものと解してよい。)

(4)説明文書(説明文書と同意文書は一体化した文書又は一式の文書として取扱われた

い(第2条の解説15の(1 )の②及び③を参照。)

(5)治験責任医師等の氏名を記載した文書(治験責任医師となるべき者がその要件を満

たすことを証明した履歴書及びその他の文書並びに治験分担医師となるべき者の氏名

リスト(求めがあった場合には治験分援医師の履歴書)) 

(6)治験の費用の負担について説明した文書(被験者への支払(支払がある場合)に関

する資料)(第32条第1項及び第Z項の解説11を参照)

(7)被験者の健康被害に対する補償に関する資料

(8)その他の必要な資料

注)治験責任医師となるべき者I立、最新の履歴書及びその他の適切な文書、及び治験分担医師を置く場合iこは当該治

験分担医師となるべき者の氏名リスト(求めがあった場合にほ治験分担医師の履歴書)を、治験の依頼をしようと

する者1=提出すること(第6条及び第42条参照)0

Z 本条各号に規定する文書Iま、必ずしも個別の作成を求めるものではなく、記載すべき

内容が確認できる場合にあっては、複数の文書を1つにまとめることが可能であること。

3 説明文書と同意文書は一体化した文書又は一式の文書として取り扱うこと(第2条の

解説15の(1)の②及び③を参照)。

(治験禁の事前交付の禁止)

九、
」

第11条 治験の依頼をしようとする者1土、治験の契約が締結される前に、実施医療機関に
対して治験禁を交付してはならない。

1 ;台験の依頼をしようとする者は、実施医療機関との聞で治験の契約が締結されるまで

は、実施医療機関に治験薬を交付してはならない。
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(業務の委託)
第12条 治験の依頼をしようとする者は、治験の依頼及び管理に係る業務の全部又lま一部
を委託する場合には、次に掲げる事項を記載じた文書により当該委託を受けた者(以下こ
の節において「受託者』という。)との契約を締結しなければならない。

1)当該委託に係る業務の範囲
2)当該委託に係る業務の手順に関する事項
3)前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているかどうか
を治験の依頼をしようとする者が確認することができる旨
4)受託者に対する指示に関する事項

5)前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどラかを治験の依頼を
しようとする者が確認することができる旨
6)受託者が治験の依頼をしようとする者に対して行う報告に関する事項
7)当該委託する業務に係る第 14条の措置に関する事項
8)その他当該委託に係る業務について必要な事項
2 li台験の依頼をしようとする者は、前項の規定による文書による契約の締結に代えて、第
4項で定めるところにより、前項の受託者の京諾を得て、官官項各号に掲げる事項を内容と
する契約を常子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法で
あって次に掲げるもの(以下この条において「電磁的方法」という。)により締結するこ

とができる。この場合において、当該治験の依頼をしようとする者は、当該文書による契
約を締結したものとみなす。
1)治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機と、受託者の使用に係る電子計
算機とを常気通信回線で接続した電子情報処理組織を使用する方法のうちイ又はロに

掲げるもの
イ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機と受託者の使用に係る電子
計算機とを接続する電気通信回線を通じて送信し、それぞれの使用に係る電子計算機
に備えられたファイルに記録する方法
ロ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記
録された前項各号に掲げる事項を電気通信回線を通じて受託者の閲覧に供し、当該受

託者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに問項各号に掲げる事項を肥録
する方法(電磁的方法による契約の締結を行う旨の承諾又は行わない旨の申出をする
場合にあっては、治験の依頼をしよラとする者の使用に係る電子計算機に備えられた

ファイルにその旨を偲録する方法)
2)磁気ディスク、シー・ディー・ロムその他これらに準ずる方法により一定の事項を確
実に記録しておくことができる物をもって調製するファイルに前項各号に掲げる事項

.を記録したものを交付する方法
3 前項各号に掲げる方法は、次に掲げる技術的基準に適合するものでなければならない。
1)治験の依頼をしよラとする者及び受託者がファイルへの記録を出力することにより書
面を作成することができるものであること e
2)ファイルに記録された文書に記載すべき事項について、改変が行われていないかどう

かを篠認することができる措置を講じていること。
4 治験の依頼をしようとする者は、第Z項の規定により第1項各号に掲げる事項を内容と

する契約を締結しようとするときは、あらかじめ、当該受託者に対し、その用いる次に掲

げる電磁的方法の穏類及び肉容を示し、書面又は電磁的方法により承諾を得なければなら
ない。
1)第2項各号に掲げる方法のうち治験の依頼をしようとする者が使用するもの

2) ファイルへの記録の方式
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5 前項の規定による承諾を得た治験の依頼をしようとする者は、受託者から書面又は電磁
的方法により電磁的方法による契約を締結しない旨の申出があったときは、受託者に対

し、第1項各号に掲げる事項を内容とする契約の締結を電磁的方法によってしではならな
い。ただし、受E王者が再び前項の規定による主主諾をした場合I立、この限りでない。

1 治験の依頼をしようとする者[立、治験の依頼及び管理に係る業務の全部又Iま一部を委

託することができる(当該受託者lま開発業務受託機関とも呼ばれる。)。ただし、治験計

画の庖出及び規制当局への副作用等の報告については、当該業務を、開発業務受託機関

に委託することはできない。また、治験の依頼及び管理に係る業務を委託する場合にお

いては、治験の依頼をしようとする者と当該受託者たる開発業務受託機関は文書により、

委託業務の範囲、委託業務の手j聞に関する事項、治験の依頼をしようとする者が手順に

基づき委託業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを確認することができる旨等に

ついて記載した文書により契約を締結すること。

Z 開発業務受託機関は、受託者たる開発業務受託機関が実施医療機関において業務を行

う場合においては、治験依頼者とともに、当該受託業務により生じた健康被害の治療に

要する費用その他の損失を補償するための手)1廃を定め、当該手順書に従って健康被害の

補償に関する業務を実施すること(第14条参照)。

3 治験依頼者が開発業務受託機関に委託した治験に関連する業務については、開発業務

受託機関との聞で取り交わした文書に全て明記すること。

4 治験に関連する業務のうち、開発業務受託機関に明確に委託されていないものは、全

て治験依頼者が行うこと。

5 受託者たる開発業務受託機関は、当該受託業務を本基準に従って行うこと。

6 受託者たる開発業務受託機関は、業務終了後も開発業務受託機関で継続して保存すべ

き文書又は記録(データを含む。)及びその期間を治験依頼者との契約書に定めること。

なお、保存すべき期闘については、第26条を参照のこと。

7 受託者たる開発業務受託機関は、法第 14条第5項後段及び法第80条の 2第7項の規

定による調査等の対象となる。治験依頼者は、規制当局による調査時に開発業務受託機

関が保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての記録を直接閲覧に供することを、

開発業務受託機関との治験の契約書に明記すること。

B 受託者たる開発業務受託機関I立、治験依頼者が行う監査及び規制当局による調査を受

け入れること。受託者は、治験依頼者の髭査担当者及び規制当局の求めに応じて、保存
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すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての治験関連記録を直接閲覧に供すること。

9 治験の依頼をしようとする者(治験依頼者)は、治験の依頼及び管理に関する業務を l

開発業務受託機関に委託することができるが、治験データの品質と完全性に関する最終

，責任は常に治験依頼者が負うこと。開発業務受託機関は品質保証及び品質管理を履行す

ること。なお、治験依頼者l土、開発業務受託機関によって他者へ再委託された業務会て

が適切に監督されていることを保証すること。

(治験の契約)
第 13条治験の依頼をしようとする者及び実施医療機関(前条の規定により業務の全部又
l立一部を委託する場合にあっては、治験の依頼をしようとする者、受託者及び実施医療機
関)は、次に掲げる事項について記載した文書により治験の契約を締結しなければならな

1)契約を締結した年月日
2)治験の依頼をしようとする者の氏名及び住所
3)前条の規定により業務の全部又は一部を委託する場合にあっては、受託者の氏名、住

所及び当該委託した業務の範囲

4)実施医療機関の名称汲ぴ所在地
5)契約担当者の氏名及び職名

6)治験責任医婦の氏名

7)治験の期間
8)治験薬の管理に関する事項
9)記録(データを含む。)の保存に関する事項
10)この省令の規定により治験依頼者及び実施医療機関に従事する者が行う通知に関す

る著書項
11)被験者の秘密の保全に関する事項

12)治験の費用に関する事項
13)実施医療機関が治験実施計画書を遵守して治験を行う旨
14)奨施医療機関が治験依頼者の求めに応じて第41条第Z項各号に掲げる記録(文書を
含む。)を閲覧に供する旨
15)実施医療機関がこの省令、治験実施計画書又は当該契約に違反することにより適正な t

治験に支障を及lましたと認める場合(第46条に規定する場合を除く。)にI丈治験依頼
者が治験の契約を解除できる旨
16)被験者の健康被害の補償に関する事項
17)その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項
2 前壌の文書による契約については、前条第Z環から第5項までの規定を準用する。この

場合において、同条第Z項中「前項の受託者」とあるのは「実施医療機関(この条の規定
により業務の全部又は一部を委託する場合にあっては、実施医療機関及び受託者)(以下

「実施医療機関等という，)Jと、同項第1号並びに同条第3項第1号、同条第4項及び第
6項中「受託者Jとあるのは「実施医療機関等Jと読み替えるものとする。

く第 1項〉

1 治験の契約は、実施医療機関の長が治験審査委員会の意見に基づいて治験の実施を了

承した後に、治験の依頼をしようとする者と実施援療機関の伺で文書により行うこと。

なお、実施医療機関の契約者については、実施医療機腐の長又は実筋医療機関の長が選

24 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



任した者のいずれでも差し支えないが、その責任は実施医療機関の長が負うこと。また、

治験責任医師は契約書の内容を確認するが、必ずしも署名等は必要としない。

Z 第12条の規定により治験の依頼をしようとする者が業務の全部又は一部を委託する場

合であって、受託者たる開発業務受託機闘が実施医療機関において業務を行うときには、

治験の依頼をしようとする者、開発業務受託機関及び実施医療機関の三者の聞で契約を

文書により締結すること。なお、治験依頼者による治験の準備及び管壊に関する業務、

実施医療機関における治験の実施に関する業務が円滑に実施できる場合にあっては、治

験の依頼をしようとする者、関発業務受託機関及び実施医療機関の三者で合意の上、開

発業務受託機関及び実施医療機関のニ者の契約としても援し支えない。

3 契約書には、次に掲げる事項が含まれていること。なお、これら事項については、必

ずしもーの契約書に会て含まれていなくても差し支えないo (例えば、複数の治験に共通

する事項等に関する基本的な契約書と、各治験の個別事項等に関する契約書Eを、別個に

作成掴締結することでも差し支えない。)

また、実施医療機関と治験の依頼をしようとする者との契約を支援する業務に関して

は、臨床研究中核病院等のネットワークの事務局等、当該実路医療機関以外の者が行っ

ても差し支えない。

(1)契約を締結した年月日

(2)治験の依頼をしようとする者(契約書には治験依頼者と記載して差し支えない。)の

氏名及び住所(法人にあっては、名称及び主たる事業所の所者E地)

(3)開発業務受託機関に業務を委託する場合には、開発業務受託機関の氏名及び住所(法

人にあっては、名称及び主たる事業所の所在地)並びに委託する業務の内容

(4)実施医療機関の名称、所在地

(5)契約者の氏名及び職名

(6)治験責任医師の氏名

(7)治験期間

(8)治験薬の管理に関する事項(実施医療機関の長の指名した治験薬管理者等が第1G条

第6項及び第7項の規定により提供された手l願書又は文書に従って治験薬を適切に管

理する旨を含む。)

(9)記録(データを含む。)の保存に関する事項(実施医療機関は、保存すべき文書又は

記録を、治験依頼者によって保存の必要がなくなった旨の通知がなされるまで保存す

ること。なお、実施医療機関の長又は治験審査委員会の設置者が記録を保存すべき期

間については、各々第 41条及び第 34条を参無のこと。また、治験依頼者がこれらの

規定よりも長期間の保存を必要とする場合には、商者カf協議するものであること。)

(10)本基準の規定により治験依頼者及び実施震療機関に従事する者が行う通知に関する

25 

事項

(11)被験者の秘密の保全に関する事項

(12)治験の費用に関する事項(治験に係る金銭の支払については、治験依頼者と実施医

療機関との聞で、文書で取り決めておくこと。)

(13)実施医療機関が本基準及び治験実施計図書を遵守して治験を行う旨

(14)治験依頼者が行うモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び規制当局による

稲査を受け入れること。また、治験依頼者のモニター及び監査担当者並びに治験審査

委員会及び規制当局の求めに応じて、原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供

すること。

(15)実施医療機関が本基準、治験実施計画書又は当骸契約に違反することにより適正な

治験に支障を及!ましたと認める場合(第 46条に規定する場合を除く。)には、治験依

頼者が治験の契約を解除できる旨(第24条第1項参照)

(16)治験に関連して健康被害が発生した場合の檎償に関する事項

(17)その他治験が適定かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項

① 治験課題名

② 治験内容

③ 治験依頼者が提供したデータの記録及び報告の手続きに関する事項

④ その他必婆な事項(治験依頼者に帰属する情報の秘密の保全に関する事項等)

4 第S号の「治験楽の管理に関する事項jとは、実施医療機関の長の指名した治験薬管

理者が、第16条第6項及び第7項の規定により提供された手順書又l主文書に従って治験

薬を適切に管理する旨を含むものである。

5 第10号の趣旨l土、本基準中に規定する第20条第2項、第 20条第3項、第24条第Z

項、第 24条第3項、第 32 条第 6~賀、第 40 条第 3項、第 40!条第4項及び第 48 条第 2項

に規定する通知が、適切な時期に適切な方法で行われなければならない旨である。

B 第11号「被験者の秘密の保全に関する事項jとI士、法第80条の2第10:項の規定によ

り、治験依頼者又はその役員若しくは職員が、モニタリング、監査の際に得た被験者の

秘密を漏らしではならない旨、及び、これらの地位にあった者についても同様である旨

を含むものである。

7 第12号「治験の費用に関する事演Jにl士、費用算定が可能な内容を記載することで差

し支えない。なお、本項の記載に基づく治験の費用の支払いl立、治験の実績に応じた適

正なものであること。
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B 第 14号は、実施医療機関がモニター又は監査担当者に対して第 41条第2項各号に掲

げる記録を直接閲覧させる旨である。

9 本条の規定により契約を締結した受託者(開発業務受託機関)は、法第14条第5項後

段及び法第80条のZ第7項の規定による調査等の対象となる。

10 治験依頼者は、実施医療機関の長、治験責任医師及びその他治験に関与する全ての者

との合意を、実施医療機関との治験契約書及び治験実施計薗書の一部又Iま別個の合意文

書として保存しておくこと。

11 治験依頼者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に治

験責任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供すること

を、実施医療機関との治験の契約書及び治験実施計画書又は他の合意文書に明記するこ

とロ

12 治験依頼者は、治験に関連する全ての施設及び原資料等の全ての治験関連記録を、治

験依頼者によるモニタリング及び監査、並びに規制当局による調査のための直接関覧が

可能であるように全ての隠係者との合意を治験が開始される前に得ておくこと。

く第Z項〉

1 治験依頼者は、第 12条第Z項から第5項までの規定を準用し、電磁的方法により契約

を締結しようとするときは、あらかじめ、実施医療機関の承諾を得ること。なお、実施

医療機関の承諾については、第1項解説1における実施医療機関の契約者と同織に取り

扱うことで獲し支えない。

注)治験依頼者I立、治験の契約を締結する前に次の(1)から (3)について、治験実施中に (4)について対応す

る必要がある。

(1)治験を依頼しようとする者l立、治験審査委員会が治験の実施を窓認した場合にI立、実施医療機関との聞で治験

の契約を締結する前Iこ、実施医療機関の長から次白文書を入手すること，

① 当該治験審査委員会の名称と所在地が記古れた文書

② 当該治験審査委員会が本基準に従って組織され、活動している旨を当該治験審査委員会が自ら確認した文書

③ 当該治験審査委員会が家認したことを証する文書及びこれに基づく実施医療機関の長の指示、決定の文書、

並びに治験を依緩しようとする者が変更の有無等の確認のために必婆とする場合には、審査に用いられた治験

実施計画書等の文書

(2.)治験を依頼しようとする者I主、治験審査委員会が治験実施計函書、説明文書及びその他の手順について、何ら

かの修正を条件に治験の実施を窓認した場合には、実施医療機関との閑で治験の契約を締結する前に、実施医療
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機関の長から、当該治験審査委員会が修正を条件に承認したことを証する文書及びこれに基づ〈実施医療機関の

長の指示、決定回文書を入手することo (1)に規定するその他白文書の入手については‘同規定を準用する.

(3)治験を依頼しようとする者l立、治験審査委員会が治験由実施を却下した場合には、実施医療機関の長から、当

該治験審査委員会が却下したことを臨する文書及びこれに基づ〈実施医療機関の長の決定の文書を入手すること。

(1)に規定するその他の文書の入手については、同規定を準用する.

(4)治験依額者l士、実施医療機関の長から、実施中の治験に関して治験審査委員会が実施した全ての継続審査等に

かかるィ承認したことを註する文書、修正を条件に窓認したこと在位する文書、又lま既に承認した事項を取り消

したこと(治肢の中止又I土中断を含む。)を簸する文書及びこれらに基づく実施医械機関の長の指示、決定の文書

を入手すること。 (1)に規定するその他の文書の入手については、同規定を準用する。

(被験者に対する補償措重量)
第14条 治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、治験に係る被験者に集じた健康被
害(受託者の業務により生じたものを含むロ)の補償のために、保険契約の締結その他の

必要な措置を講じておかなければならない。

1 治験の依頼をしようとする者I立、治験に関連して被験者に生じた健康被害(治験に係

る業務の全部又Iま一部を委託した場合における当該委託業務により生じた健康被害を含

む。)の治療に要する費用その他の損失を補償するための手)1民を定めるとともに、その履

行を確保するために、保険その他の必要な措置を講じておくこと。

2 ~ド条はよ記 1 を受けたものであり、( )書きの「受託者jは第 12条の受託者、いわ

ゆる開発業務受託機関を指す。

注1)泊験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には、過失によるものであるか苔かを飼わず、被験者の損失を

適切に繍償すること.その隠.因果関係の宮正明等について被験者に負担を課すことがないようにすること{第1条

の解説参照)。

注2.)開発業務受託機関I土、治肱依頼者とともに、当該受託業務により生じた健康被響由治療に要する費用その他の

損失を補償するための手順を定め、当該手順書1::従って健康被害の織償に関する業務を実施するこ，と(第 12条参

照)。

(治験圏内管理人)
第15条本邦内に住所を有しない治験の依頼をしようとする者は、治験禁による保健衛生
上の危害の発生又は拡大の防止に必要な措置を採らせるため、治験の依頼をしようとする
者に代わって治験の依頼を行うことができる者を、本邦内に住所を有する者(外国法人で

本邦内に事務所を有するものの当該事務所の代表者を含む。)のうちから選任し、この者

(以下「治験圏内管理人Jという.)に治験の依頼に係る手続を行わせなければならない。

1 本邦肉に住所を有しない治験の依頼をしようとする者に選任された治験翻内管寝入は、

治験の依頼の基準に従い、本邦肉における治験の依頼に係る一切の手続を行うとともに、

厚生労働大医に治験の計画の届出等を行ラことロ

28 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



2-2 第ニ節 自ら治験を実施しようとする者による治験の準備!こ関する基準

(業務手順書等)
第15条の2 自ら治験を実施しようとする者は、治験実施計函書の作成、治験薬の管理、
副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の実施の準備及び管理に係る業務に関する

手順書を作成しなければならない。
Z 自ら治験を実施しようとする者は、医師、歯科医師、薬剤師その他の治験の実施の準備
及び管理に係る業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者を確保しなければな
らない。

〈第1項〉

1 自ら治験を実施しようとする者I土、 3台数の準備に係る治験実施計画書の作成、治

験築概裏書の作成、治験薬の管理、副作用情報等の収集などの業務、治験の管理に係る

治験薬の管理、副作用情報等の収集、モニタリング及び監査の実施、，総括報告書の作成

及び記録の保存などの業務について手順書を作成すること。

2 第1項の「手順書」とは、治験に係る業務が恒常的に適正に実施されるよう標準的な

手!債を定めた文書である。なお、第 15条の7第5号及び第6号、第 26条の2第6項、

第26条の5第2項、第26条の7第1項、第26条の9第1項等における「手順書」も同

じ意味である。

なお、本条の以下の解説において自ら治験を実施する者とあるのは、自ら治験を実施

しようとする者を含むものである。

3 多施設共同治験において、自ら治験を実施する者のうち治験責任医師と治験翻整医師

で分担して治験の実施の準備及び管理に係る業務を行う場合には、あらかじめ、業務の

分担等を手順書に定めておく等により両者が行う業務を明確にしておくこと。なお、明

確にされていない業務については、自ら治験を実施する者のうち治験責任医師である者

が行うこと。また、治験詞撃医師に分担された業務についても、治験責任医師が把擦で

きるようにしておくこと。

4 自ら治験を実施する者l立、治験の全ての過程において品質マネジメントのためのシス

テムを履行し、被験者保護及び治験結果の信頼性確保に必要不可欠な活動に重点的に取

り組むものとする。ー

品質マネジメントには、治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告が、本基準及

び治験実施計画書を遵守して行われることを保証するために、手順書に基づ〈品質保証

及び品質管理のほか、以下のものが含まれる。

-効率的な治験実施計函書の子ザイン

・データ収集及び処理に関するツール及び手順

町意思決定!こ不可欠な情報の収集
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治験の品質保証及び品質管理のために使用する方法l士、治験固有のリスク及び収集す

る情報の重要性に対して釣り合いのとれたものとすべきである。

また、自ら治験を実施する者は、実施した品質マネジメントについて総括報告書に記

載すること。

このほか、品質マネジメントの詳細については、「治験における品質マネジメントに関

する基本的考え方についてJ(令和元年7月S目付け薬生薬審発0705第5号厚生労働省

医薬星生活衛生局医薬品審査管理課長通知)を参照のこと。

なお、「治験の品質保証Jとl士、治験の実施、データ作成、文書化(記録化)及び報告

が、治験実施計画書及び本基準を遵守していることを保註するために設定された計画的

かつ体系的な金活動をいう。また、「治験の品質管理jとは、治験関連の活動の質に求め

られる事項を充足しているか否かを検証するために治験の品質保程システムの一環とし

て行われる実務的な手法及び活動をいう。

5 自ら治験を実施する者は、治験に関連する全てのデータの信頼性とその適正な処理を

保証するために、データ取扱いの各段階に品質管理を適用すること。

6 自ら治験を実施する者l土、治験に係る検体等の検査機関(実施医療機関の検査室等を

含む。)において、検査が適切に実施されて治験に係るデータが信頼できることを保証す

るため、当該検査機関における精度管理等を保証する飽録等を確認すること。

なお、確認すべき検査の範囲や具体的な確認方法I立、各検査データの当該治験におけ

る位置づけ(主要評価項目であるかどうか等〕を考慮すること。

7 自ら治験を実施する者l立、第26条のZ第6項に基づき、実施医療機関の治験築管理者

が治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した

手順書を定めること。当該手)1度書には、治験薬の受領、取扱い、保管、管理、処方並び

に未使用治験薬の被験者からの返却及び自ら治験を実施する者による処分が、適切かっ

確実に行われるように規定すること。

自 自ら治験を実施する者が作成すべき記録の保存に関する手順書には、実施医療機関及

び当該治験に係る審査を行った治験審査委員会において保存すべき記録(第34条及び第

41条参照)について、その保存の必要がなくなった場合にi士、その旨を実施医療機関の

長及び実施医療機関の長を経由して治験審査委員会の設置者に通知することを含むこと。

なお、第 26条の 10第2項及び第3項に規定する治験の中断又lま中止に関する自ら治

験を実施する者から実施医療機関の長への文書による通知に関する事項(当該通知を受

けた実施医療機関の長から治験責任医師及び治験審査委員会等への通知については、第

40 条第 2~買に規定されている。)及び当該被験薬に係る製造販売承認を得た場合に、治験
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薬提供者から自ら治験を実施する者へのその旨が通知されるよう、治験薬提供者と契約

を締結するなど必要な措置を講じることについても規定されている必要がある。

(1)自ら治験を実施する者は、治験を中止又は中断する場合には、実施医療機関の長に

その旨とその瑛由の詳細を速やかに文書で通知すること(第26条の 10第Z項参照)。

(2) 自ら治験を実施する者は、当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する.

資料が法第14条第3項に規定する申請書に添付されないことを知り得た場合には、そ

の旨とその理由の詳細を実施医療機関の長に速やかに文書で通知すること(第26条の

10第3項参照)。

(3)実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者が治験の中止又は中断若しくは当該治

験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を法第14条第3項に規定する申

請書に添付しないことを知った旨を通知してきた場合には、治験審査委員会等に対し

速やかにその旨を文書で通知するとともに、中止又は中断について文書で詳細に説明

すること(第40条第Z項及び第3項参照)。

(4)治験薬提供者は、自ら治験を実施する者が治験を実施した治験薬に係る医薬品につ

いての製造販売承認申請に関する情報を自ら治験を実施する者に提供すること。

9 自ら治験を実施する者は、治験分担医師に症例報告書の変更又[ま修正に関する手引き

を提供すること。

10 自ら治験を実織する者は、逃該治験を実施する実施医療機関以外の全ての関連施設及

ぴ原資料等の全ての治験関連記録を、自ら治験を実施する者が指定したものによるモニ

タリング及び監査、並びに治験審査委員会及び規制当局による調査のための直接関覧が

可能であるように全ての関係者との合意を治験が開始される前!こ得ておくものとし、こ

れに関する規定が手順書に定められていること。

11 自ら治験を実施する者は、実施医療機関及び治験に係るその他の施設又は自ら治験を

実施する者のスタッフが本基準、治験実施計画書及び手願書を遵守していない場合には、

遵守を確保するべく迅速な措置を講じること。被験者保護や治験結果の信頼性に重大な

影響を与える文は与えるおそれがある不遵守が発覚した場合には、自ら治験を実施する

者は、根本原因を分析し、適切な是正措置及び予防措置を講じること。

〈第Z項〉

1 r治験の実施の準備及び管理に係る業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する

者」とI立、治験に関する医学的な問題について適切な助言を行う医学の専門家、並びに

治験実施計画書、治験禁概要書等の作成，改訂、データの取扱い、統計解析の実施、総

括報告書の作成等、治験の全過程を通じて活用されるべき実施医療機関内部及び外部の
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専門家(例・生物統計学者、臨床薬理学者等〕を含むものである。

2 自ら治験を実施する者l土、治験に関する業務の総括的な監督、治験実施計函書、症例

報告書の見本(治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取

れる場合は、当該治験実施計図書をもって症例報告書の見本に関する事項を含むものと

解してよい。)及び治験薬概要書の作成及ひ敬訂、データの取扱い、検flE及び統計解析の

実施並びに治験の中間報告書(必要な場合)及び総括報告書等の作成等、治験の会過程

を通じ、適格な者(例..生物統計学者、臨床薬理学者)を活用すること。

3 自ら治験を実施しようとする者は、治験の準備において治験に関連する全ての業務を

確定し、適格な者に割り当てること。

(毒性訪験等の実施1
第15条の3 自ら治験を実施しようとする者I立、被験薬の晶質、毒性及び薬理作用に関す
る試験その他治験を実施するために必要な試験を終了していなければならない。

1 r被験薬の品質、毒性及び薬理作用に関する試験その他治験の実施をするために必要
な試験」とは、当該被験薬の物理的化学的性質、性状等に関する理化学試験等及び毒性、

薬理作用、吸収、排池等に関する動物試験等のいわゆる非臨床試験や臨床試験を指して

いるが、当該試験の具体的な項目、内容等については、当該治験の内容(治験のフェー

ズ、治験薬の投与経E普及び投与期間、被験者の選択基準等)等を考慮のうえ、治験の実

施時点における科学的水準に照らし適正なものであること回

なお、自ら治験を実施する者は、必要な資料又l主情報の提供について、治験薬提供者

と協議し、契約を締結するなど必要な措置を講じ、その実行を担保すること。

Z 自ら治験を実:Ii1iiしようとする者は、治験実施計画書の作成及び必要に応じて改訂を行

うが、その際翁該治験の目的並びに当該治験で採用される投与対象集団、投与経路、用

法・用量、投与期間、観察項目及び評価項目等の妥当性を支持できるだけの品質、安全

性及び有効性に関する十分なデータが理化学試験等、非臨床試験及び先行する臨床試験

から得られており、当該治験の倫理的及び科学的妥当性が裏付けられていることについ

て、治験審査委員会において審議し、確認するよう、実施医療機関の長!こ依頼すること。

また、そのための手続きを文書で定めること(第15条のZ参照)。

(~台験実施計画書)
第15条の4 自ら治験を実施しようとする者は、次に掲げる事項を記載Lた治験実施計画
書を作成しなければならない。
1 )自ら治験を実施しようとする者の氏名及び職名並びに住所

2)治験の実施の準備及び管理に係る業務の全部又は一部を委託する場合にあっては、当
該受託者の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲
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3)治験の実施に係る業務の一部を委託する場合にあってl土、当該受託者の氏名、住所及
び当該委託に係る業務の範囲

4)実施医療機関の名称及び所在地

5)治験の目的

6)被験薬の概要

7)治験薬提供者の氏名及び住所

8)治験の方法
9)被験者の選定に関する事項

10)原資料の閲覧に関する事項
11)記録(データを含む。)の保存に関する事項
12)治験調整医師に委嘱した場合にあっては、その氏名及び職名
13)治験調護委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成する医師又は歯科医師の氏名

及び臓名
14)第26条の5に規定する効果安全性評価委員会を設置したときは、その旨

2 自ら治験を実施しようとする者は、当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しない

こと及び第50!条第1項の同意を得ることが困難な者を対象にすることが予測される場合

には、その旨及び次に掲げる事項を治験実施計画書に記載しなければならない。

1 )当該治験が第50条第1項の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしなけれ
ばならないことの説明

2)当該治験において、予測される被験者への不利益が必要な最小限度のものであること
の説明
3 自ら治験を実施しようとする者は、当骸治験が第50条第1項及び第Z項の同意を得る
ことが間基盤と予測される者を対象にしている場合には、その旨及び次に掲げる事項を治験
実施計画書に記載しなければならない。

1 )当該被験薬が、生命が危険な状態にある傷病者に対して、その生命の危険を回避する

ため緊急に使用される医薬品として、製造販売の窓認を申請することを予定しているも
のであることの説明

2)現在における治療方法では被験者となるべき者に対して十分な効果が期待できないこ
との説明

3)被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあ

ることの説明

4)第26条の51こ規定する効果安全性評価委員会が設置されて山る旨

4 自ら治験を実施しようとする者l土、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事境その
他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計画書を
改訂しなければならない。

〈第1項〉

1 自ら治験を実施じようとする者は、第15条の3に掲げる必要な試験の結果等に基づき、

治験実施計画書を作成するこ，と。この際‘自ら治験を実施しようとする者は、治験実施

計画舎の内容を検討するために必要な治験薬概要書等の資料を、あらかじめ用意するこ

と。

2 治験実施計薗醤には、作成及び改訂の日付並びに版表示、又は最新版の作成の日付及

び飯表示を記載すること。

3 I'台験実施計画書(改訂版を含む。)に通常含まれているべき具体的事項については、中
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央薬事審議会答申注刊の 10を適宜参照すること。ただし、監査担当者の氏名、職名及び

電話番号等lま記載しなくても差し支えない。なお、治験実施計画書の具体的記般にあた

って、「自ら治験を実施しようとする者」を「自ら治験を実施する者」と記載しでも差し

支えない。例えlま、自ら治験を実施する者と記載して自ら治験を実施しようとする者の

氏名、住所を記載して差し支えない。

また、ーの治験実純計画書に基づき複数の実施医療機関において共同で治験を実施す

る場合において、実施医療機関の名称及び所在地、治験責任医師となるべき者の氏名及

び職名並びに実施医療機関を担当するモニター(モニターが複数である場合にはその代

表者)の氏名、職名及び電話番号等については、施設!こ特有の情報として、治験実施計

蘭書の分冊として差し支えなく、当該各実施医療機関の長に対しては、当該分冊のうち、

当該実施医療機関に係るもののみを提出することとして差し支えない。

4 治験実施計画書又はその分冊に記載されたモニター以外のモニター及び監査担当者が

診療録の閲覧等を行う場合は、モニタ一等の氏名等を当骸医療機闘が把握できるよラに

すること。

注1)中央薬事審櫨会答申(平成g年3月13日中葉審第40号)I立、現行の薬事食品衛生審阪会の改変前の組織であ

る中央薬事審繍会が答申したGCPであり、本基準の肉容が示されたものであるe

注2)自ら治験を実施しようとする者!主、治肢実路計図書の作成及び必要に応じて改訂を行うが.その際、当該治験

の目的並びに当鉄治験で採用される投与対象集団.投与経路、用法・用量、投与期間、観察項目及び評価頃目等の

妥当怯を支持できるだけの品質、安全性及び有効性に関する十分なデー告が理化学獄験等、非臨床鼠肢及び先行す

る臨床鼠験から得られており、当該治験の倫理的及び科学的妥当性が裏付けられていることについて‘治験審査委

員会において審議し、確認するよう、実施医療機僚の長に依頼すること.また、そのための手続きを文書で定める

こと(第15条のZ参照).

5 ;'台験の実施の準備、管理及び実施に係る業務の全部又iま一部を委託する場合にあって

は、受託者の氏名(法人にあっては、その名称)、住所(法人にあっては、その主たる事

務所の所在地)及び当該委託に係る業務の範闘も治験実施計画書に記載すること。

6 治験実施計画書!こは、治験薬提供者たる者の氏名又は名称及び住所を明記すること。

く第Z項〉

1 次の2に掲げる場合を除き、被験者に対する直接の臨床的利益が予期されない非治療

的な内容の治験においては、必ず被験者本人から同意を得ること(第50条第4項参照)。

2 非治療的な内容の治験において、次の(1 )から (4)に掲げる事項が念て満たされ
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る場合には、被験者となるべき者の同意を得ることが困難な者を対象として、被験者と

なるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができるロこのような治験は、例

外が正当化される場合を除き、被験薬の適応となることが意図された疾病又は症状を有

する患者において行われるべきである。また、治験責任医師又は治験分担医師l立、この

ような治験における被験者に対しては、特に綿密な観察を行い、もし不当な苦痛を受け

ていると見受けられた場合には治験を中止すること。

( 1 )治験の目的が、本人lニよる同意が可能な被験者による治験では渓成されないこと。

(2)被験者に対する予見しうる危険性が低いこと。

(3)被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かつ低いこと。

(4)代諾者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨を明示した上で治験審査委員

会に家認の申請がなされ、かかる被験者の参加を家認する旨が承認文書に記載されて

いること。

3 r当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこと及び第50条第1項の同意を

得ることが困難な者を対象にすることが予jJIIれされる場合Jとは、例えIま、同意の能力を

欠く者を対象にした医薬品に係る治験において、これらの者を被験者として薬物動態試

験を行う必要がある場合が考えられる。

4 r当該治験において‘予測される被験者への不利益が必要な蛋小限度のものである二
とJとは、被験者に対する予見しうる危険性が低いこと、被験者への肉体的又は精神的

な悪影響が、それらを避けるための努力が行われた上で、十分に低いことをいう。

5 代諾者の同意に関しでは第50条第3項を参照すること(被験者の理解力に応じて説明

を行い、可能であれば被験者からも同意を得るべきである。)。

く第3項〉

1 r当該治験が第50条第1項及び第2項の同意を得ることが閤幾と予測される者を対象

にしている場合Jとは、次の(1 )から (3)に掲げる点から、被験者又はその代諾者

となるべき者から事前に同意を得ることが困難である緊急状況下における救命的な内容

の治験である(第55条参照)。

( 1 )被験者の状態から被験者の同意を得ることができないこと。

(2)被験者の代諾者による同意が可能となる以前に、救急的に治験が開始される必要が

あること。

(3)当該治験の被験者となりうる者をあらかじめ特定することが困難であること。
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Z 第4号の「効果安全性評価委員会j1立、治験の進行等を適切な間隔で評価し、治験の

継続の適否等について自ら治験を実施しようとする者に提言するために設置されるもの

であること。

3 このような緊急状況下における救命的な内容の治験において、被験者となるべき者に

よる事前の同意を得ることが不可能で、かっ、被験者となるべき者の代諾者と連絡が取

れない場合にも治験が行われることが計画されている場合にi土、その旨及び次の事壌が

治験実施計画書に記載されていること。

( 1 )生命が危険な状態にある傷病者に対して、そのま主命の危険を回避するため緊急に使

用される医薬品として承認申請することを予定しているものであること。

(2)現復手IJ用可能な治療方法では+分な効果が期待できないこと。

(3)被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にあること。なお、そ

のことを支持する適切なデータが得られている必要があること。また、当該治験への

参加から生じ得る被験者に対する危険性が、現在利用可能な治療方法のリスク・ベネ

フィットに照らして合濃約であること。

(4)第26条の5に規定する効果安全性評儀委員会が設置されていること。

(5)治験責任医師又は治験分担医師が、速やか1::、被験者(又は代E若者となるべき者)

に対して当該治験に関する説明を行い、当該治験への継続参加について同意を得るこ

と(第55条第Z項参照)及び被験者の身元が明らかでない場合は治験の対象から除か

れることについて、第15条の4第1項第B号の「治験の方法j及び第9号の「被験者

の選定に関する事項Jとして治験実施計画書に記載されていること e また、治験責任

医師がこの経過と結果を治験審査員会に報告することについても記載されていること。

く第4頃〉

1 自ら治験を実施しようとする者は、当該治験を実施することの倫理的及び科学的妥当

性について十分検討することロ治験実施計箇書が改訂される場合も同様とする。

注)治験実施計画書(改訂されたものを含む.)1ま‘第15条の7の規定により自ら治験を実施しようとする者から実

施医療機関の長に提出され、第32条の規定!こより治験審査委員会に鑓出される。

なお、第 15条の4第1項の規定に基づき治験実施計箇書の分冊を作成しており、当該分冊に記載された当該実

施医療機関以外の実施医療機関に特有田情報を改訂する場合岩隠し、て義し支えないこと。

Z 疲伊l報告書の見本を作成する場合は、上記1の規定を準用する。ただし、レイアウト

(電子情報処理組織の手IJ用による症例報告書にあっては、その仕様)の変更を行う場合

を除いて差し支えない。
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(治験薬概要書)
第15条の5 自ら治験を実施しようとする者l土、第15条の3の試験により得られた資料並
びに被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報に基づいて、次に掲げる事項を記載し

た治験薬概要書を作成しなければならない。
1)被験薬の化学名又は識別記号

2)品質、毒性、薬理作用その他の被験禁に関する事項
3)臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する事項

Z 自ら治験を実施しようとする者l士、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その
他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、前項の治験薬概要
書を改訂しなければならない。

〈第1境〉

1 自ら治験を実施しようとする者は、治験分担医師及びその他治験に関与する者が、治

験実施計画書の主要項目(投与賞、投与回数昼間隔、投与方法及び被験者の安全性を監

視するための手順等)の合理的根拠を理解し、かつそれを遵守するための情報を提供す

るために、治験禁概要容を作成?すること。また、治験薬概要書{立、治験実施期間中の被

験者の臨床上の管理に必要な知識も提供するものであること。 治験薬提供者から治験薬

概要書の提供を受ける場合については、自ら治験を実施する者は、その内容を確認する

こと。なお、治験薬提供者から治験薬概婆書の提供を受けることが困難な場合は、規制

当局に個別に相談されたい。

2 自ら治験を実施しようとする者は、治験薬に係る品質、有効性及び安全性に関する事

項その他の治験を適涯に行うために必宴な情報を治験薬提供者からも収集し、その情報

について検討し、治験薬概要書の作成iこ利用すること。

3 自ら治験を実施しようとする者は、治験薬提供者が行う治験薬に係る品質、有効性及

ぴ安全性に観ずる事頃その他の治験を適正に行うために必要な情報の収集に協力するこ

と。

4 治験薬概要書に記載されるデータは、簡潔、客観的、公平な形で作成されるものであ

ること。

5 ;台験薬概要書に記載すべき情報の種類や範囲は、被験薬の治験の段階に応じた適当な

ものであること。被験薬が市販され、その薬理学的性質が一般の医師に広く理解されて

いる場合には、広範な情報を掲載した概要書は必要ない場合もありうる。

¥、ー

6 自ら治験を実施しようとする者lま、治験の実施に必要な非臨床試験及び臨床試験の成

績をまとめた治験薬概要書を手順書に従って作成すること。

7 第Z号の「品質、毒性、薬理作用その他の被験薬に関する事項」とは、被験薬の物理
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的、化学的及び製剤学的性質、製剤組成、薬理、毒性、薬物動態、薬物代謝に関連する

非臨床試験の成績を指す。なお、自ら治験を実施する者l立、必婆な資料又は情報の提供

について、治験築提供者と協議し、契約を締結するなど必要な措置を講じ、その実行を

担保すること。

自 治験薬概要書には通常含まれているべき具体的事項については、中央薬事審議会答申

の11を参照すること(第7条第1項の解説Z注1参照)。

〈第2項〉

1 自ら治験を実施しようとする者は、新たな情報が得られた場合等には、手順書に従っ

て治験薬概要書を改訂すること。

Z 自ら治験を実施しようとする者は、新たな重要な情報が得られた場合にI立、治験禁概

要事の改訂に先立って、実施医療機関の長及び規制当局にこれらの情報を報告すること。

(説明文書の作成)
第15条の6 自ら治験を実施しようとする者(治験責任医師となるべき医師又は歯科医師
に限る。次条及び第26条の4において同じ。)I土、説明文書を作成しなければならない。

1 被験者の同意を得るに際しての説明文書I立、自ら治験を実施しようとする者が作成す

ること。なお、自ら治験を実施しようとする者は、必要な資料又は情報の提供について、

治験薬提供者と協議し、契約を締結するなど必要な措置を講じ、その実行を担保するこ

と。

注)説明文書に記載すべき事項については、第51条第1項を参関するこ。と。

(実施医療機関の長への文書の事前提出等)
第15条の7 自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、次に掲げる文書を実施医療
機関の長に提出し、治験の実施の承認を得なければならない。
1 )治験実施計画書(第15条の4第4項の規定により改訂されたものを含む。)
2)治験薬概要書(第15条の5第2項の規定により改訂されたものを含む。)
3)症例報告書の見本

4)説明文書
-5)モニタリングに関する手順書
6)監査に関する計画書及び業務に隠する手順書
7)治験分担震師となるべき者の氏名を記載した文書
8)治験薬の管理に関する事項を記載した文書
9) この省令の規定により自ら治験を実施する者及び実施医療機関に従事する者が行う
通知に関する事項を記載した文書
10)治験の費用に関する事項を記載した文書
11)被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書
12)実施医療機闘が自ら治験を実施する者の求めに応じて第41条第2項各号に掲げる記
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録(文書を含む。)を閲覧に供する旨を記載した文書

13)実施医療機関がこの省令又I主治験実施計臨書に違反することにより適正な治験に支
障を及ぼしたと認める場合(第46条に規定する場合を除く。)には、自ら治験を実施す
る者は治験を中止することができる旨を記載した文書

14)その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必婆な事項を記載した文
書

1 自ら治験を実施しようとする者(治験責任箆師となるべき医師又は歯科医師に限る。

以下この条において同じ。)は、あらかじめ(法第 80条のZ第2項の規定に基づき治験

の計画を届け出る場合にあっては、届け出る前Iこ)、各号に規定する文書を実筋医療機関

の長に提出し、治験の実施について承認を得ること。

2 実施医療機関において実施医療機関の長の承認を得る過程で、第30条に規定するとお

り、当該実施医療機関において治験を行うことの適否について治験審査委員会の意見を

聴くこと。

3 第3号の「疲例報告書の見本」については、第10条第1項の解説1の (3)を参照す

ること。

4 第4号の「説明文書JI土、同意文書と一体化し?と文書又lま一式の文書として取り扱う

こと(第Z条の解説15(1)の②及び③を参照)。

5 第5号の「モニタリングに関する手順書」とは、モニタリングが適切に行われること

を保証するため、自ら治験を実施する者が作成する手順書をいう。その内容には、モニ

ターを選定するための手続き(モニターの要件を含む。)、モニタリングの具体的な方法

(モニタリング計画書で示すことも可能。)、モニタリング報告書の取扱い等*が含まれて

いることロ

※これらの事演に係る記録をいう.

し

6 第 6号の r監査に関~る計画書及び業務に関する手JI度書」とは、監査が適切に行われ

ることを保証するために自ら治験を実施する者が作成する計画書及び手順書であり、そ

の内容には、監査担当者を選定するための手続き(監査担当者の要件を含む。)、髭査の

具体的な方法、監査報告書・監査証明書の取扱い等援が含まれていること。

※これらの事項に係る記録をいラ.

7 モニタリング、意査が中立かつ公平に実施されることが確保されるべきである。

B 自ら治験を実施しようとする者は、治験分担医師の氏名リスト(求めがあった場合に

は治験分担医師の履歴書)を実胞医療機関の長に提出すること(第7号)。
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注)治験責任医釘となるべき者の履歴書も実施医療機関の長に提出すること。

9 第B号の「治験薬の管還に関する事項Jには、実施医療機関の長の指名した治験薬管

理者が、第26条のZ第6項の規定により提供された手l順書に従って治験薬を適切に管理

する旨を含むこと。

10 第9号の趣旨は、本基準中(第26条の6第2項、第26条の 10第Z項及び第3項、第

32条第7項、第40条第1壌から第4填まで、第45条第2項及び第4項並びに第48条第

3項)に規定する通知が、適切な時期に適切な方法で行われなければならない旨である。

11 第 10号の「治験の費用に関する事現」とは、被験者への支払(支払がある場合)に関

する資料をいう(第32条第1項及び第Z項の解説11を参照)。

12 第 11号の「補償Jについでは、第15条の9に規定する措置等について記載すること。

13 第 12号の「記録を騎覧に供する旨Jとは、実施医療機関がモニター又lま監査担当者に

対して第41条第Z項各号に掲げる記録を直接閲覧させるための規定があらかじめ整備さ

れており、治験が君主認"実施された場合にはかかる規定に従って直接関覧が行われるこ

とである。また、実施医療機関は、自ら治験を実施する者が行う治験の成緩が承認串錆

資料として使用された擦に法第 14条第5項後段及び法第 80条のZ第7項の規定による

調査等の対象となり、これらの調査に供する必要があることについても理解する必要が

ある。

，14 本条各号に規定する文書は、必ずしも個別の作成を求めるものではなく、記載すべき

内容が確認できる場合にあっては、複数の文書を1つにまとめることが可能である。 4

(業務の委託)
第 15条のB 自ら治験を実施しようとする者又Iま実施医療機関I士、治験の実施の準備及び
管理に係る業務の会部又は一部を委託する場合には、次に掲げる事項を記載した文書によ
り当該委託を受けた者(以下この節において「受託者」というロ)との契約を締結しなけ

ればならない。

1)当該委託に係る業務の範囲
z)当該委託に係る業務の手順に関する事項
3)前号の手l績に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを
自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関が確認することができる旨

4)受託者に対する指示に関する事項
5)前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを自ら治験を実施

しようとする者又は実摘医療機関が確認することができる旨
6)受託者が自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関に対じて行ラ報告に
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関する事項

7)当該委託する業務に係る次条に規定する措置に関する事項
8)その他当該委託に係る業務について必要な事項

Z 前項の規定による文書の契約の締結については、第 12条第2項から第5項までの規定
を準用する。この場合において、これらの規定中「治験の依頼をしよラとする者」とある
のは「自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関Jと読み替えるものとする。

1 自ら治験を実施しようとする者による治験に関しては、自ら治験を実施しようとする

者個人が治験の実施の準備及び管瑳に係る業務の全部又は一部の委託契約を締結するこ

とが適切でない場合には、実施医療線開が当該契約を締結することが適当である。

2 自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関は、治験の実施の準備及び管理に係

る業務の全部又は一部を、実施医療機関外部に委託することができる。ただし、治験の

計画の届出及び規制当局への副作用等の報告については、当該業務を、開発業務受託機

関に委託することはできない。また、治験の依頼及び管理に係る業務を委託する場合に

おいては、自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関と当該受託者Iま文書により、

委託業務の範廊、委託業務の手順に関する事項、自ら治験を実施しようとする者又は実

施医療機関が、手順に基づき委託業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを確認す

ることができる旨等について飽載した文書により契約を締結すること。

3 当該受託者は、受託者たる開発業務受託機関が実施医療機関において業務を行う場合

においては、自ら治験を実施する者又は実施医療機関とともに、言語該受託業務により生

じた健康被害の治療に要する費用その他の損失を補償するための手)1頂を定め、当該手順

書に従って健康被害の補償に関する業務を実施すること(第15.条の9参照)。

4 自ら治験を実施する者又は実施医療機闘が当該受託者に委託した治験!こ関連する業務

については、当該受託者との聞で取り交わした文書に全て明記すること。

5 治験の実施の準備及び管理に係る業務のうち、当該受託者に明確に委託されていない

ものは、全て自ら治験を実施する者又は実施医療機関が行うこと。

6 受託者たる開発業務受託機関は、当該受託業務を本基準に従って行うこと。

7 受託者たる開発業務受託機関は、業務終了後も開発業務受託機関で継続して保存すべ

き文書又は記録(ヂータを含む。)及びその期間を自ら治験を実施する者との契約書に定

めること。なお、保存すべき期間については、第26条の 12を参照のこと。

B 受託者たる関発業務受託機関は、法第14条第5項後段及び法第80条の2第7墳の規

定による調査等の対象となるロ自ら治験を実施する者は、規制当局による調査時に開発
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業務受託機関が保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての記録を直後閲覧に供

することを、開発業務受託機関との治験の契約書に明記すること。

日 受託者たる開発業務受託機関は、自ら治験を実施する者が実施させる監査及び規制当

局による調査を受け入れること。受i-E者I土、監査担当者及び規制当局の求めに応じて、

保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての治験関連記録を直接閲覧に供するこ

と。

10 自ら治験を実施しようとする者(自ら治験を実施する者)又は実施医療機関l立、治験

の実施の準備及び管理に障する業務を当該受託者に委託することができるが、治験デー

タの品質と完全性に関する最終責任は常に自ら治殺を実施する者が負うこと。当該受託

者は品質保証及び品質管理を履行すること。なお、自ら治験を実施する者又は実施医療

機関I立、開発業務受託機関によって他者へ再委託された業務会てが適切に監督されてい

ることを保証すること。

(被験者に対する犠償措置)
第15条の9 自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、治験に係る被験者に生じた
健康被害(受託者の業務により生じたものを含む。)の補償のために、保険契約の締結そ
の他の必要な措置を講じておかなければならない。

1 自ら治験を実施しようとする者l立、治験に関連して被験者に生じた健康被害(治験の

実施の準備、管理又は実施に係る業務の会部又は一部を委託した場合に生じたものを含

む。)に対する格償捻置とし:て、保険への加入の措置、副作用等の治療に関する医療体制

の提供その他必要な措置を講ずること。

なお、自ら治験を実施する者及び実施医療機関の長{立、治験に関連して被験者に生じ

た健康被害に対する補償措置を履行するために、補償に係る手順書を定めておくこと。

Z 本条はよ記1を受けたものであり、( )書きの「受託者jは第 15条の8の受託者、

いわゆる開発業務受託機関及び第39条の2の受託者、いわゆる治験施設支鍍機関を指す。

注1)治験に関連して被験者に健康被警が生じた場合にl立、退失によるものであるか苔かを関わず、被験者の損失を

遡切1:::補償すること。その際、因果関係の証明等について被験者!こ負担を標すことがないよラにすること(第1条

の解説参照)，

注2.)治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合の補償措置については、必ずしも自ら治験を実施する者による

保険への加入に基づ〈金銭の支払に限られるものではな〈、副作用の治療に対してI士、医療の提供及びその体制の

提供という手段も考慮しうるものである.また、障害手当、葬祭料等の金銭的な繍償を行ラか否か及び行う場合に

許容される程度については、治験の計画の内容に応じて、当該治験に係る薬物の穂類、対象疾患の特性、治験によ

る被験者の使益及びリスウ等を評価し、個別に自ら治験を実胞する者が考慮すべきものであるが、被験者に対し予

め文書により具体的に説明するとともに文書により間意を得ておくことは最低限必要と考えられる。
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注3) 開発業務受託機関I立、自ら治験を実施する者及び実施医療機関の長とともに、当該受託業務により生じた健

庇被害の治療に要する費用その他の損失を補償するための手順を定め、当該手順書に従って健康被害の補償に関す

る業務を実施すること(第15条町8参照入

注4) 治験施設支援機関は、自ら治験を実施する者及び実縫医療機関の長とともに、当t章受託業務により生じた健

康被害の治療に要する費用その他の損失を補償するための手順を定め、当該手順書に従って健康被害の補償に関す

る業務を実施すること(第39条の2参照)。

3.第三重量 治験の管理に関する基準

3-1 ~喜一節 治験依頼者による治験の管理に関する基準

(治験薬の管理)

第 16条 治験依頼者lま、治験薬の容器又は被包に次に掲げる事項(拡大治験を実施する場
合にあっては、第1号及び第2号に掲げる事項に限る。)を邦文で記載しなければならな
L、。
1)治験用である旨

2)治験依頼者の氏名及び住所(当該者が本邦肉に住所を有しない場合にあっては、その
氏名及び住所地の函名並びに治験隠内管理人の氏名及び住所)
3)化学名又は識別記号
4)製造番号又l立製造記号
5)貯蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その内容
2 治験依頼者は、治験薬に添付する文書、その治験薬又はその容器若しくは被包(内袋を

含む。)には、次に掲げる事項を記載してはならない。ただし、拡大治験を実施する場合
にあっては、この限りでない。

1 )予定される販売名
2)予定される効能又は効果

3)予定される用法又I主用量

3 治験依頼者は、被験者、治験責任医師等及び治験協力者が被験薬及び対照薬の識別をで

きない状態で実施医療機関に交付した治験薬について、緊急時に、治験責任医師等が被験

薬及び対照薬の識別を直ちにできるよう必要な措置を講じておかなければならない。
4 治験依頼者は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため治験薬を包装して実施医療
機関に交付しなければならない。

5 治験依頼者は、治験薬に関する次に掲げる記録を作成しなければならないL
1)治験薬の製造年月日、製造方法、製造数量等の製造に関する記録及び治験禁の安定住
等の品質に関する試験の記録

主)実施医療機関ごとの治験薬の交付又I立回収の数量及び年月日の記録
3)治験薬の処分の記録

6 治験依頼者I立、治験の契約の締結後遅滞なく、実施医療機関における治験薬の管理に関

する手Il買奮を作成し、これを実施医療機関に交付しなければならない。

7 治験依頼者i立、必要に応じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方i去を説明した文書を作成
し、これを治験責任医師等、治験協力者及び第39条に規定する治験築管理者に交付しな
ければならない。

B 第6項の規定による手i願書の交付については、第10条第2項から第5項までの規定を
準用する。この場合において、これらの規定中「治験の依頼をしようとする者jとあるの
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は、「治験依頼者j と読み替えるものとする。
9 第7項の文書の交付については、第 10条第Z項から第5寝までの規定を準用する。こ

の場合において、これらの規定中「治験の依瀬をしようとする者Jとあるのは「治験依頼
者」と、「実施医療機関の長」とあるのは「治験責任医師等、治験協力者及び第39条に規

定する治験薬管理者」と読み替えるものとする。

〈第1項〉

1 治験依頼者は、治験薬の容器又は被包に第16条第1項各号に掲げる事項を邦文で記載

することとしているが、国際共同治験(新規の医薬品の世界規模での開発及び承認を目

指して企画される治験であって、一つの治験に複数の園や地域の医療機関が参加し、共

通の治験実施計画蓄に基づき、問時並行的に進行するもの)において複数の国や地域!こ

英文で記載された共通の治験薬を用いる場合又は欧米等で承認のある未承認薬を用いた

ブリッジング試験等の場合であって、治験実施計画書にその旨を記載し、治験審査委員

会の承認を得たものについては、英文で記載することで差し支えない。

なお、英文で記載する場合には、別途、邦文で記載された治験禁の溶解方法その他の

取扱方法を説明した文書(第16条第1演各号に掲げる事項を含むもの)を作成し、治験

薬管理者に交付するなど治験薬を適切に管理するための必要な措置を講じておくこと。

また、国際共同治験又Iま欧米等で承認のある未承認薬を治験薬として用いる試験等の

場合であって、英文等で販売名等が記載されているものを治験薬として用いるときは、

実施医療機関において適切に管理がなされるための必婆な措置を講じておくこと。

〈第3項〉

1 3台験依頼者は、首検下の治験でl立、治験築のコード化及び包装に際して、医療上の緊

急時に当該治験薬がどの薬剤であるかを直ちに識別できるようにし、かつ蓄検憶が破ら

れたことを検知できるよラにしておくこと。

〈第4項〉

1 治験薬の包装形態はよ輸送及び保存中に汚染や許容範囲外の劣化を防止し、使用の便

宜を考慮したものであること。

〈第5項〉

1 治験依頼者は、治験禁の製造に関する記録、安定性等の品質に関する試験の記録、治

験薬の交付・回収の記録及び治験築の処分の記録を作成すること。治験薬の製造に関す

る記録には、治験禁GMP通知に定められた記録を含むこと。

2 ~台験依頼者は、治験薬が使用期間中安定であることを保証すること。

3 治験依頼者は、必要な場合には、治験薬がその規格を満たしていることを再確認でき
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るだけの十分な量のロットサンプルを確保し、経時的にロットサンプルを分析した記録

を作成、保存すること。安定性が確保されている問は、ロットサンプルを治験データの

解析が終わるまでの期間保存すること。

4 治験依績者は、治験薬の適正な取扱いを保WEするため、次の事項を行うこと。

( 1 )適切な時期に治験薬が実施医療機関に交付されるようにすること。

(2)治験薬の出荷、受領、処分、返却及び廃棄の記録を保存すること。

(3)治験薬の回収及びその記録作成のためのシステムを保持すること(例:欠陥品の回

収、治験終了後の回収、使用期限切れの治験薬の回収入

(4)未使用の治験薬の処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること。

〈第6項〉

1 治験依頼者は、実筋箆療機関における治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれらの

記録に際して従うべき指示を記載した手順書を定め、これを実施医療機関に交付するこ

と。交付先は、実施医療機関の指示に従うことで差し支えない。当該手順書に1士、治験

薬の受領、取扱い、保管、管理、処方並びに未使用治験薬の被験者からの返却及び治験

依頼者への返却又はその他の処分が、適切で確実に行われるために必要な指示を記載す

ること。

〈第7項〉

1 ;'台験依頼者I土、治験薬の許容される保存条件、使用期限、溶解液及び溶解方法並びに

注入器具等取扱い方法を説明した文書を作成し、これを治験責任医師、治験分担医師、

治験協力者、治験薬管理者等(モニターを含む。)に交付すること。

(治験薬の交付)

第17条治験依頼者!立、治験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切
な製造管理及び品質管理の方法が採られている製造所において製造された治験薬を、治

験依頼者の責任のもと実施医療機関に交付しなければならない。ただし、鉱大治験を実

施する場合にあっては、実施医療機関が在庫として保管する医薬品の中から、治験薬と

して使用する医薬品を当該実施医療機関に選定させること又は治験依頼者自ら選定する

ことができる。

2 治験依頼者i土、官官項ただし書の場合には、適切な製造管理及び品質管理の方法が採ら
れている場所において、治験薬の容器又は被包に前条第n買第1号及び第2号に掲げる
事項を邦文で記載しなければならない。

3 第39条に規定する治験禁管理者I主、第1項ただし書の場合に!立、当該治験薬とそれ以
外の医薬品とを区}lJjして適切に管場しなければならない。

1 r治験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理及び品

質管理の方法が採られている製造所Jとは、治験薬GMP通知に定められた内容に適合

する製造所をいう。
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2 治験依頼者I立、実施医療機関!こ対し適切な時期に治験薬を交付する責任を有する。

3 治験依頼者は、治験禁(実対照薬及びプラセボを含む。)が治験薬GMP通知に従って

製造され、該当する場合には、盲検性由旬並持されるような方法でコード化され、表示さ

守れていることを保註すること。

一4 治験依頼者|ま、治験薬の品質管理‘運搬及び交付を確実に行うための必要な手I1頂を定

めておくこと。

5 治験依殺者I立、運搬業者等を用いて実施医療機関に治験薬を交付する場合には、治験

薬の品質管理、運搬及び交付を確実に行うために、当該運搬業者等と契約を締結するな

ど必要な措置を講じておくこと。

(委嘱の文書の作成3
第18条 治験依頼者は、第Z条第16項に規定する調整業務を治験調整医師文は治験調整委
員会に委嘱する場合にi土、その業務の範囲v手順その他必要な事項を記載した文書を作成

しなければならない。

1 治験依頼者は、多施設共同治験においては、治験調整医師を選定又は治験調整委員会

を設置することができる。

2 調整業務とi土、例えlま、治験実施計画書の内容の細目についての多施設問の調整や治

験中に生じた治験実施計図書の解釈上の疑義の翻整等、多施設共同治験における実施医

療機関の調塗に係る業務である。

3 治験依頼者は、多施設共同治験において治験調整医師又は治験調護委員会に業務を委

嘱する場合には、委嘱する業務の範囲、委嘱する業務の手11国その他必要な事項を飽載し

た文書を作成すること。

4 ~台験依頼者は、多施設共同治験の実施に当たり、次のことを保証すること。

( 1 )全ての治験責任痘締が、治験依頼者と合意し、治験審査委員会の意見に基づき各実

施医療機関の長が承認した治験実施計画穫を遵守して治験を実施していること。

(2)症例報告書が会施設において必要なデータが収集できるようにデザインされている

こと。追加的データを収集する治験責任医師にはそれを記載するために設計された補

足的な症例報告書が併せて提出されていること。

(3)治験調整医師(治験調整医師を選定した場合)、治験調整委員会(治験調整委員会を

設置した場合)及び治験責任医師の責務が治験開始前に文書で定められていること。
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(4)全ての治験資任医師に対し、治験実施計画書の遵守方法、臨床上及び検査上の所見

の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症例報告書の記入方法が説明されているこ

と。

(5)治験責任医師の聞の連絡が容易であること。

(効果安全性評価委員会の設置)

第19条 治験依頼者は、治験の継続の適否又I主治験実施計画書の変更について審議させる
ために効果安全性評価委員会を設置することができる。

2 )"台験依頼者I立、前項の効果安全性評価委員会の審議!こ関する手順書を作成し、これに従
って審議を行わせなければならない。

3 j'台験依頼者は、前項の審議を行ったときは、その審議の記録を作成し、これを保存しな

ければならない。

〈第1項〉

1 r効果安全性評価委員会」は、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性ヱンドポ
イントを適当な間隔で評価し、治験依頼者に治験の継続、変更又は中止を提言すること

を呂的として、治験依頼者が設置することができる委員会であり、「データモニタリング

委員会jとも呼ばれる。有効性の検証を目的とした臨床試験等においては、治験依頼者、

治政責任医師及び治験調整医師から独立した委員会として設置した場合には、とくに「独

立データモニタリング委員会j とも呼ばれる。

〈第2項〉

1 )"台験依頼者i土、効果安会性評価委員会と協議の上、審議!こ関する手順書を作成するこ

と。

Z 審議に関する手順書i立、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エンドポイント

を適切な間隔で適切に評価できるよう手順を定め、治験依頼者に治君主の継続、変更、及

び中止又Iま中断等の提言が適切に行われることを確保するためのものである。

〈第3項〉

1 治験依頼者!玄、効果安全性評価委員会の了承のもとに、全ての審議及び会合の記録を

作成し、その記録を保存すること。

(副作用情報等)

第20条 治験依頼者I立、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適
正に行うために必要な情報を収集し、及び検討するとともに、実施医療機関の長に対し、
これを提供しなければならない。

z 治験依頼者l立、被験薬について法第80条の2第6項に規定する事項を知ったときは、
その発現症例一覧等を当該被験薬ごとに、当該被験薬について初めて治験の計箆を届け出

た日等から起算して1年ごとに、その期間の満了後3月以内に治験責任医師及び実施医療

機関の長に通知しなげればならない。
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3 j'台験依頼者は、前項に規定する事項のうち当該被験薬の治験薬概要書から予測できない
ものを知ったときは、直ちにその旨を治験責任医師及び実施医療機関の長に通知しなけれ

ばならない。
4 治験依頼者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行
うために重婆な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計画書及び治験薬概要書を改

訂しなければならない。この場合において、治験実施計画書の改訂について治験責任医師
の同意を得なければならない。

〈第1項〉

1 治験依頼者は、治験薬の安全性を継続的に評価する責任を有す.Q。

Z 治験依頼者I立、被験者の安全に悪影響を及ぼし、治験の実施に影響を与え、又は治験

継続に関する治験審査委員会のゑ認を変更する可能性のある情報を、治験に関与する全

ての治験責任医師、実施医療機関の長に速やかに通知すること。

〈第Z項)<第3項〉

1 治験依頼者は、被験楽について法第80条のZ第6項の規定に基づく医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則(昭和36年厚生省令第1号。

以下「施行続則」という。)第273条第1項第1号並びに第Z号イ及びロに掲げる副作用=

感染症症例(以下「副作用等症例』という。)並びに同号イ(1)から (5)までに掲げ

る当該被験薬等の創作間等症例であって治験薬概要書から予測できるものを知ったとき

は、その治験安全性最新報告概婆及び圏内重篤副作用等症例の発現状況一覧等を当該被

験薬ごとに、当該被験薬について初めて治験の計画を届け出た日等から起算して 1年ご

とに、治験責任医師及び実施医療機関の長に通知すること。期間内に副作用等症例の発

現がなかった渇合においても同様とする。

なお、言語該通知は、期澗の満了後3月以内に行うこと。

Z 治験依頼者は、第20条第2項に規定する事項のうち当該被験禁の治験薬概要書から予

測できないものを知ったときは、直ちに治験責任医師及び実施箆療機関の長に通知する

こと。

なお、治験薬概要書から予測できる副作用等症例のうち規制当局より要請があったも

のについては、直ちに当該副作用等疲例を治験責任医鏑及び実施医療機関の長へ通知す

ること。

3 通知するに当たっては、「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについてj (平成7

年3月20日付け築審第227号厚生省薬務局審査課長通知)、「個別症例安全性報告を伝送

するためのデータ項目及びメッセージ仕様についてJ(平成13年3月30日付け医薬安発

第39号・医薬審発第334号厚生労働省医薬局安全対策課長・審査管浬課長通知)、「独立

行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験富1]作用等報告についてJ(平成 16年3月
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30日付け薬食発第0330001号厚生労働省医薬食品局長通知)、 f市販後副作用等報告及び

治験副作用等報告についてJ(平成18年3月31日付け菜食審査発第0331022号・菜食安

発第 0331009号厚生労働省医薬食品局審査管理課長 a安全対策課長通知)、「治験副作用

等報告に関する報告上の留意点等についてJ(平成 18年4月初日付け菜食審査発第

0426001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)、「薬物に係る治験に関する副作用等

の報告に係る薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行等に関する留意事項につい

てJ(平成20;年10月1日付け薬食審査発第1001005号厚生労働省医薬食品局審査管理課

長通知)、「薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行に関する留意事漢について」

(平成24年12月初日付け薬食審査発1228第11号厚生労働省医薬食品局審査管理課長

通知)等を参照のこと(道知すべき副作用等の範囲及び取扱いについては施行規則第273

条第1項の定めによること。)。

4 あらかじめ、治験依頼者、治験審査委員会等及ぴ実施医療機関の長の合意が得られて

いる場合においては、第20条第2項及び第3頃に関する通知に限り、治験依頼者は、治

験責任表師及び実施医療機関の長に加えて治験審査委員会等にも同時に道知することが

できる。また、この場合においては、第40条第1項の規定に基づき実施医療機関の長が

治験審査委員会等に文書により通知したものとみなす。

〈第4項〉

1 治験依車章者lま、必要に応じ、治験実施計画書の改宮を行うこと白なお、治験依頼者が

これらを改訂する場合lこl氏、第7条第5項の規定を参照のこと。

2 ;台験依頼者l土、新たな情報が得られた場合等にl土、手順書に従って、治験薬概要書を

改訂すること。なお、新たな重要な情報が得られた場合には、治験薬概要書の改訂に先

立つで、治験資任医師、実施医療機関の長及び規制当局にこれらの情報を報告すること

(第B条第2頃参照)。

(モニタリングの実施)

第21条治験依頼者I土、モニタリングに関する手順書を作成し、当該手!損害に従ってモニ
タリングを実施しなければならない。

2 前壌の規定によりモニタリングを実施する場合には、実施医療機関において実地に行

わなければならない。ただし、他の方法!こより十分にモニタリングを実施することがで
きる場合には、この限りではない。

〈第1項〉

1 治験依頼者は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上が図られていること、

治験が最新の治験実筋計画書及び本基準を遵守して実施されていること、治験責任医師

又は治験分担医師から報告された治験データ等が正確かつ完全で原資料等の治験関連記

録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施すること。
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Z 5i台験依頼者は、治験のモニタリングの実施に当たって、優先順位を考慮し、リスクに

基づく体系的な取組を策定すべきである。リスクに基づくモニタリングについては、「リ

スクに基づくモニタリングに関する基本的考え方についてJ(令和元年7月5日付け薬生

薬審発0705第7号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)を参照のこと。

モニタリングの有効性及び効率性を改善する様々な取組みを許容することを意図し、

本項で説明するモニタリングの範囲及び内容は、柔軟なものとしている。

治験依頼者l立、オンサイトモヱタリング、オンサイトモニタリングと中央モニタリン

グの組合せ又l士、正当な場合にl立、中央モニタリングを選択することができる。治験依

頼者!立、選択したモニタリング戦略の根拠を文書化すべきである(モニタリング計画書

への記載等)。

3 治験依頼者は、適切な訓練を受け、治験を十分にモニタリングするために必要な科学

的及び臨床的知識を有するモニターを指名することロまた、モニターの要件を、モニタ

リングに関する手順書に記載しておくこと。

4 ;台験依頼者は、モニタリング、監査並びに治験審査蚤員会及び規制当局の翻査時に治 ~ 
験責任医釘及び実飽医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供すること

を、実施医療機関との治験の契約書及び治験実施計図書又は他の合意文書に明記するこ

と。

S 治験依頼者は、モニタリング、監査並びiこ治験審査委員会及び規制当局の調査時に、
被験者の医療に係る原資料がE霊祭閲覧されることについて、各被験者が文書により間意

していることを確認しておくこと。

6 治験依頼者は、モニターが実路医療機関及び治験の実施に係るその他の施設を訪問し、

原資料を芭接臆覧すること等により治験が適切にモニタリングされていることを保証す

ること。また、治験の目的、デザイン、 I盲検性、被験者に対する危険性のレベル、規模

及びエンドポイント、当該実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設における実

績等を考慮してモニタリングの適切な範囲及び方法を決定することとし、被験者保護及

びデータの完全性に関する治験固有のリスクに応じたモミニタリング計画書を作成するこ

と。

モニタリング計画書では、モニタリング戦略、モニタリングにおける全ての関係者の

責務、使用する様々なモニタリング方法及びその使用根拠を説明するとともに霊要なデ

ータ及びプロセスのモニタリングについて強調して説明すべきである。なお、実施医療

機関及び治験の実施に係るその他の施設において、治験の品質保証及び品質管理が適切
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に履行できる場合にあっては、必ずしも全ての治験データ等について原資料との照合等

の実施を求めるものではないこととする。

7 モニターI立、治験薬、治験実施計画書、説明・同意文書、治験依頼者の手順書及び本

基準を熟知し、これに従うこと。

8 モニターは、治験依頼者が確定した手順書及び当該治験のモニタリングに関して治験

依頼者が特に定める手11買に従うこと。

9 モニターは、次の事頃が当該治験及び当該治験の実施に係る施設に関して適切でかつ

必要である場合には、治験依頼者の要求に従ってそれらを行うことにより、治験が適正

に実施され、必要な事項が正確に記録されていることを保証すること。

(1)治験依頼者と治験責任医師、実施医療機関及び治験に係るその他の施設との問の情

報交換の主役を務めること。

(2)実施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を満た

し、それが治験期間を通して維持されていること、また検査室や必婆な装置及びスタ

ッフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するの!こ十分であり、それが治験期間

を通して継続されていることを確認すること。

(3)治験薬に関し下記の点を確認すること。

①保存期間、保存条件が許容できるものであり、治験期間を通して十分な量が交付

されていること。

② 治験薬が適格な被験者のみに、治験実施計函書で規定された用量で投与されてい

ること。

③被験者に対し、治験薬の適正な使用、取扱い、保存及び返却に関して必要な指示

が与えられていること。

④ 実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設での治験薬の取扱い及び保管、

管理が本基準及び治量産依頼者の定めるところに従って適切に行われ、記録されてい

ること。

(4)治験資任医師等が実施医療機関の長の指示、決定及び承認された治験実施計画書に

従って治験を実施していることを確認すること。

(5)各被験者から、治験に参加する前に、治験への参加について自由意思による問主主が

文書により得られていることを確認すること。

(6)治験責任医師が治験を適正に実施し、本基準を遵守するのに必要な治験薬概要書の

最新版等全ての文書及びその他の供給物を受領していることを確認すること。

(7)実施医療機関の長、治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等

が治験について十分情報を得ていることを確認すること。
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(8)治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が治験実施計蘭書並

びに治験依頼者と実施医療機関及び治験責任医師との聞のその他の合意文書に基づい

て治験における各々の役割を果たしており、このような役割を事前に取り決められた

者以外に委任していないことを縫認すること。

(9)治験責任医師等が適格な被験者のみを治験に組み入れていることを確認すること。

(10)被験者の登録状況を確認し、治験依頼者に報告すること。

(11)正確かつ完全で、最新に至る原資料等の全ての治験関連記録が作成、保存されてい

ることを確認すること。

(12)実施医療機関の長及び治験責任医師又は治験分担医師が本基準で要求される全ての

報告、遜知及び提出を行い、それらの文書が正確、完全で、適切な時期に行われ、読

みやすく、日付が記載されており、該当する治験を識別できることを確認すること。

(13)症例報告書の内容と原資料等の治験関連記録類を相互に照合し、これらが正確であ

ることを確認すること。その際、モニターは特に次の点を確認すること。

① 治験実施計画望書が要求するデータが症例報告書に正確に記載され、それらが原資

料と一致していること。

② 用量又は治療法の変更があった場合には、その全てが各々の被験者について記録

されていること。

③ 有害事象、併用療法及び併発症が治験実施計画書に従って症例報告書に記載され

ていること。

④ 被験者が規定どおり!こ来践しなかった目、実施されなかった獄験及び検査が症例

報告書に明確に記載されていること。

⑤ 登録された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載され、その理由等

が説明されていること。

(14)治験責任医師に、症例報告書の記載ミス、記載漏れ又は半1J読不能事項を全て知らせ

ること。また、適切な修正、追記又は高1J徐がなされ、日付が記入され、それらが重大

な場合にはその理由等が説明されており、かつ治験責任医師又は症例報告書を作成し

た治験分担医師によって、押印又は署名されていることを確認すること。

(15)全ての有害事象が、治験実純計画書、治験審査委員会、治験依頼者及び本基準によ

って要求されている期間内に適切に報告されていることを確認すること。

(16)実施医療機関において保存すべき文書又は記録をそれぞれの保存責任者が保存して

いることを確認すること。

〈第2項〉

1 モニタリングは、治験開始前、実施中及び終了後に実施医療機関及び治験に係るその

他の施設において実地に行う。
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2 r他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合Jとは、例えIま、

治験責任医師等又は治験協力者等の会合及びそれらの人々に対する訓練や詳細な手順書

の提供、統計学的にコントロールされた方法でのデータの抽出と検涯、治験責任医師等

との電話、ファックス等による交信等の手段を併用することにより、治験依頼者におい

て、治験の実版状況を溺査し、把握することが可能かつ妥当である場合である。

(モニターの責務)

第22条 モニタリングに従事する者(以下「モニターJという。)は、モニタリングの結果、
実施医療機関における治験がこの省令又は治験実施計函書に従って行われていないこと

を確認した場合には、その旨を直ちにさ当該実施医療機関の治験責任医師に告げなければな
らない。

Z モニターは、モニタリングの実施の際、実施医療機関において実地に行い、又はこれと

連絡を取ったときは、その都度次に掲げる事頃を記載したモニタリング報告書を治験依頼
者に提出しなければならない。

1 )モニタリングを行った日時
2)モニタリングの対象となった実施医療機関
3) .モニターの氏名

4)モニタリングの際に説明等を聴取した治験責任医師等の氏名

5)モニタリングの結果の概要

6)前項の規定により治験責任医師に告げた事項

7)前号の事項について講じられるべき措置及び当該措置に関するモニター

の所見・

〈第1項〉

1 モニターは、 Iモニタリングの結果、本基準、治験実施計函書及び手順書ーからの逸脱事

項を確認した場合には、治験責任医師及び必要に応じて実施医療機関の長に直ちに伝え

ること。また、そのような逸脱の再発を防止するための適切な措置を講じておくこと。

〈第2項〉

1 モニターは、実施医療機関及び治験に係るその他の施設への訪問又は治験に関連した

連絡を行う度に、治験依頼者にモニタリング報告書を提出すること。当該報告及び(又

1立)中央モニタリングの報告について、点検及びフォローアップを実行できるよう、適

切な時期に治験依頼者(治験及び実施医療機関に対する監督受任を有する適切な管理者

及びスタッフを含む。)に提出すべきである。中央モニタリングの報告は、定期的に行い、

実施医療機関及び治験に係るその他の施設への訪問文は治験に関連した連絡に係る報告

とは独立して行うこともできる。

Z モニタリング報告書には、日時、場所(実施医療機関名)、モニターの氏名、治験責任

医獅又はその他の接触した棺手の氏名、モニターが点検した肉容の要約及び重要な発見

事項又は事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに講じられた又

!ま講じられる予定の措置及び本基準等の遵守を確保するために推奨される措置に関する
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モニターの見解等を記載すること。モニタリングの結果は、モニタリング計画書の遵守

状況の検註!こ必婆な情報を配録すべきである。

3 ;i台験依頼者に指名された者i立、モニタリング報告書に関して行った点検とフォローア

ツプについて、文書化すること。

(監査)
第 23条 治験依頼者i士、監査に践する計画書及び業務に関する手順書を作成し、当滋計画
司書及び手順書に従って監査を実施しなければならない。

Z 監査に従事する者(以下「監査担当者Jという。)は、監査に係る医薬品の開発に係る
部門及びモニタリングを担当する部門に属しではならない。

3 ~査担当者lま、監査を実施した場合に!立、監査で篠認した事項を記録した監査報告書及
び監査が実施されたことを鉦明する監査証明書を作成し、これを治験依頼者に提出しなけ

ればならない。

〈第1項〉

1 監査の目的は、治験の品質保柾のために、治験が本基準、治験実施計画書及び手順書

を遵守して行われているか答かを通常のモニタリング及び治験の品質管理業務とは独

立・分離して評価することにある。

Z 治験依親者は、治験のシステム及び個々の治験に対する監査について、監査の対象、

方法及び頒度並びに監査報告書の様式と内容を記述した監査手順書を作成し、監査が当

該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従って行われることを保証すること。ま

た、監査担当者の要件を当該手順書中に記載しておくこと。

3 ;i台験のシステムに対する監査I立、治験依殺者、F実施医療機関及び治験の実施に係るそ

の他の施設における治験のシステムが適正に構築され、かつ適切に機能しているか否か

を評価するために行うものである。

4 個々の治験に対する監査は、当該治験の規制当局に対する申請上の重要性、被験者数、

治験の種類、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニタリング等で見出されたあ

らゆる問題点を考慮して、治験依頼者、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施

設に対する監査の対象及び時期等を決定したよで行うこと。

5 監査担当者も必要に応じて実施医療機関及び治験に係るその他の施設を訪問し、原資

料を直接閲覧することにより治験が適切に実織されていること及びデータの信頼性が十

分に保たれていることを確認すること。

6 治験依頼者I立、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に、
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治験資任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供するこ

とを実施医療機関との治験の契約書及び治験実施計画書又は他の合意文書に明記するこ

と。

7 治験依頼者l主、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に、

被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書により同意

していることを確認すること。

〈第Z項〉

1 ;台験依頼者は、治験の依頼及び治験の実施に直接係る業務とは無関係の者で、教育=

訓練と経験により監査を適切に行いうる要件を満たしている者を監査担当者として指名

すること。

〈第3項〉

1 監査担当者は、監査の記録に基づき監査報告書を作成し、記名押印又は署名の上、治

験依頼者に提出すること。監査報告書には、報告書作成日、被監査部門名、監査の対象、

監査実施目、監査結果(必要な場合には改善提案を含む。)及び当該報告書の提出先を記

載すること。

Z 監査機能の独立性と価値を保つために、規制当局は、通常の調査の際!こは監査報告書

の閲覧を求めないこととする。ただし、重大なGCP省令不遵守が認められる場合には、

監査報告書の関覧を求めることができる。上記1の監査の記録についても関様とする。

3 監査担当者は、監査を行った治験について、監査が実施されたことをaiE明する監査証

明書を作成し、記名押印又iま署名の上、治験依頼者に提出すること。

(治験の中止等)
第24条 治験依頼者!立、実施医療機関がこの省令、治験実施計画書又Iま治験の契約に違反
することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合(第46条に規定する場合を除
く。)IこI立、当該実施医療機関との治験の契約を解除し、当該実施医療機関における治験
を中止しなければならない。

2 )i台験依頼者は、治験を中断し、又は中止する場合にl立、速やかにその旨及びその理由を
実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。
3 ~i台験依頼者Iま、当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を法第 14
条第3項に規定する$誇讐に添付しないことを決定した場合には、その旨及びその理由を

実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。

4 第Z項及び前壌の規定による文書による通知については、第 10条第Z項から第5項ま

での規定を準用する。この場合において、これらの規定中「治験の依頼をしようとする者j

とあるのは、「治験依頼者Jと読み替えるものとする。

〈第1項〉
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1、治験依緩者は、モニタリング及び監査によって治験責任医師、実施医療機関又は治験

に係るその他の施設による重大又は継続した不遵守が発見された場合には、当該治験責

任医師、実施医療機関又は治験に係るその他の施設の治験への参加を打ち切ること。ま

た、不遵守のため治験責任医師、。実施医療機関又I主治験に係るその他の施設の参加を打

ち切った場合にl立、治験依頼者は規制当局に速やかに報告すること。

ただし、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由のため

に治験実施計蘭書に従わなかった場合(第46条参照)を除く。

〈第2項〉

1 治験依頼者は、治験を中断し、又は中止する場合には、その旨及びその理由の詳細を

治験に関与する全ての実施医療機関の長及び規制当局に速やかに文書で通知すること。

〈第3項〉

1 ~台験依頼者I立、治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を承認申請書

に添付しないこと、すなわち、被験薬の開発(効能・効果、用法・用量又lま製剤jのいず

れか若しくは全てについて)を中止する場合にI土、その旨とその理由の詳細を治験に関

与する全ての実施医療機関の長及び治験に係るその他の施設に速やかに文書で通知する

こと。

(総括報告書)
第25粂 治験依頼者は、治験を終了し、又は中止したときは、総括報告書(治験の結果等
を取りまとめた文書をいう。以下同じ。)を作成しなければならない。

1 .治験依頼者は、治験を終了したとき、又は中止したときは、その結果等を取りまとめ

た総括報告書を手順書に従って作成すること。

Z 総括報告書の権成及び内容については、「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイ

ドラインJ(平成8年5月1日付け薬審第335号厚生省薬務局審査課長通知)に従ったも

のであること。

3 総括報告書は、規制当局の求めに応じて提出できるよう保存しておくこと。

4 総領報告書は、第23条第3項に規定する当該治験に係る監査証明書を添付して保存す

ること。
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(記録の保存等)
第26条 治験依頼者は、次に掲げる治験に関する記録(文書及びデータを含む。)を被験薬
に係る医薬品についての製造販売の窓認を受ける目(第24条第3項の規定により逓知し
たときは、通知した日後3年を経過した日)文I主治験の中止若しくは終了の後3年を経過
した自のラちいずれか遅い日までの期間適切に保存しなければならない。

1 )治験実施計画書、契約書、総括報告書その他この省令の規定により治験依頼者が作成
した文書又はその写し
2)痕例報告書、第32条第6項の規定により通知された文書その他この省令の規定によ
り実施医療機関の長又は治験責任医師等から入手した記録
3)モニタリング、監査その他の治験の依頼及び管理に係る業務の記録(前2号及び第5
号に掲げるものを除く。)
4)治践を行うことにより得られたデータ
5)第 16条第5項の記録
2 本邦内に住所を有しない治験依頼者I立、治験園内管理人に第 16条第5項の記録を前項
に定める期間保存させなければならない。

〈第1項〉

1 治験依頼者は、本条の規定により、第1環各号に掲げる治験に関する記録を被験薬に

係る医薬品の製造販売完売認日(第24条第3項の規定により、開発を中止した又は臨床試

験の試験成績に関する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の遜知をした日か

ら3年が経過した日)又l主治験の中止若しくは終了の後3年を経過した自のうちいずれ

か遅い日までの期間適切に保存すること。

また、被験薬に係る医薬品が家訟を受けた場合にI土、施行規則第101条の規定により、

京認取得者は承認を受けた日から5年間(再審査に係るものであって、、再審査が終了す

るまでの期聞が承認を受けた白から5年を超えるものにあっては再審査が終了するまで

の期間)適切に保存すること。

従って、治験依頼者は、次の(1)又は (2)の自のうちいずれか遅い固までの間保

存すること。

( 1 )当該被験薬に係る製造販売承認日から5年が経過した日(開発が中止された場合に

は開発中止が決定された日から3年が経過した臼)。ただし、医薬品、医療機器等の品

質、有効性及ぴ安全性の確保等に関する法律(昭和35年法律第145号)の規定により

承認後の再審査を受けなければならない医薬品で、かつ再審査が終了するまでの期聞

が5年を超元るものについては、再審査が終了する目。

(2)治験の中止又は終了後3年が経過した臼

f 
2 本条の「記録」には、磁気媒体等に記録されたデータを含むこと。データを適切に保

存するためには、セキュリティシステムの保持、データのパックアップの実施等が必要

であること。

3 治験依頼者は、データの処理に電子データ処理システム(遠隔操作電子データシステ
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ムを含む。〕を用いる場合にi土、次の事項を実施すること。

(1)電子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能について

の治験依頼者の要件を満たしていることを保延し、文書化すること(すなわちバリデ

ーシヨンされること。)。なお、その際にl主、システムの用途並びにシステムが被験者

保護及び治験結果の信頼性に影響を与える可能性を考慮したリスク評価に基づいて行

うこと固

(2)当該システムを使用するための手順書を整備すること。当該手順書の対象範囲には

システムのセットアップ、インストール及び使用方法を含むものとする。当該手j願書

にi土、システムバリデーション及び機能テスト、データの収集及び取扱い、システム

の維持管理、システムの安全対策、変更管理、データのパックアップ、修復、危機管

理計画並びにシステムの廃棄について記載すべきである。これらの電子ヂータ処理シ

ステムの使用に関する治験依頼者、治験責任医師そのr他のき当事者の責務を明確に示し、

使用者に対し、システムの使用に関する教育・訓練を提供すべきである。

(3)当該システムが、入力済みのデータを消去することなしに修正が可能で、データ修

正の記録をデータ入力者及び修正者が識別されるログとして残せる(すなわち監査証

跡、データ入力寵跡、修正証跡が残る)ようにデザインされていることを保鉦するこ

と。

(4)データのセキュリティ・システムを保持すること。

(5)データのパックアップを適切に行うこと。

(6)データの修正を行う纏限を与えられた者の名簿を作成し、管理すること。

(7)データの背景、内容及び構成を説明する会てのデータを含め、データの完全性を保

証すでること。この点は、ソフトウエアのアップグレード又はデータの移行等、電子デ

ータ処理システムを変更する場合に、特に重要である。

(呂)盲検化が行われている場合には、書検性が保持されるようにすること。

4 治験依頼者は、処理中にデータの変換を行う場合には、処理前のデータと処理後のデ

ータを常に対比し得ることを保証すること。

5 治験依頼者I立、各被験者について報告された全てのデータの識別を可能にする明確な

被験者識別コードを用いること。

〈第2項〉

1 本邦内!こ住所を有しない治験依頼者は、治験箇内管混入に治験業の製造や安定性等の

品質などに関する第16条第5項に規定する記録を保存させること。

2 治験圏内管理人は、治験薬による保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止に必要な措
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置を採らせるため、治験の依頼をしようとする者に代わって治験の依穏を行うことので

きる者である(第15条参照)趣旨に鑑み、第n頁第1号から第4号までの記録又はその
写しを適切に保存すること。
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3-2 第二節 自ら治験を実施する者による治験の管理に関する基準

(治験薬の管理)
第26条のZ 自ら治験を実施する者は、治験薬の容器又は被包に次に掲げる事項(拡大治
験を実施する場合にあっては、第1号及び第2号に掲げる事項に限る。)を邦文で記載し
なければならない。

1 )治験用である旨

2)自ら治験を実施する者の氏名及び職名並びに住所
3)化学名又は識別記号

4)製造番号又は製造記号
5)貯蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その内容

Z 自ら治験を実施する者は、治験薬に添付する文書、その治験禁又はその容器若しくは被
包(肉袋を含む。)には、次に掲げる事項を記載しではならない。ただし、拡大治験を実

施する場合にあっては、この限りでない。

1)予定される販売名
2)予定される効能又は効果
3)予定される用法又は用量
3 自ら治験を実施する者は、被験者、治験分担医師及び治験協力者が被験薬及び対照薬の

識.¥lIJをできない状態で入手した治験薬について、緊急持に、治験分担医師が被験薬及び対
照薬の識.¥lIJを直ちにできるよう必要な措置を講じておかなければならない。

4 自ら治験を実施する者I立、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必要な措置を講

じておがなければならない。
6 自ら治験を実施する者は、治験薬に関する次に掲げる記録を作成し、又l立入手しなけれ

ばならない。
1 )治験薬の製造年月目、製造方法、製造数量等の製造に関する忽録及び治験禁の安定性

等の品質に関する試験の記録
2)治験薬を入手し、又Iま治験薬提供者から提供を受けた場合にはその数量及び年月日の

記録
3)治験薬の処分の記録

6 自ら治験を実施する者は、治験の実施の承認後遅滞なく、実筋医療機関における治験薬

の管理に関する手順書を作成し、これを実施医療機関に交付しなければならない。
7 自ら治験を実施する者は、必要に応じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方法を説明した

文書を作成し、これを治験分担震姉、治験協力者及び第39条に規定する治験禁管理者に
交付しなければならない。

く第1項〉

1 自ら治験を実施する者は、治験薬の容器又は被包に第26条のZ第1頃各号に掲げる事

績を邦文で記載することとしているが、国際共同治験において複数の国や地域に英文で

記載された共通の治験薬を用いる場合又は欧米等で承認のある来三塁認薬を用いたブリッ

ジング試験等の場合であって、治験実施計画書にその旨を記載し、治験審査委員会の家

認を得たものについては、英文で記載することで援し支えないことロ

なお、英文で記載する場合には、別途、邦文で記載された治験薬の溶解方法その他の

取扱方法を説明した文書(第 26条の2第1項各号に掲げる事項を含むもの)を作成し、

治験薬管理者に交付するなど治験薬を適切に管理するための必要な錆置を講じておくこ

と。
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また、国際共同治験又lま欧米等で承認のある来家認築を治験薬として用いる試験等の

場合であって、英文等で販売名等が記載されているものを治験禁として用いるときは、

実施医療機関において適切に管理がなされるための必婆な措震を講じておくこと。

多施設共同治験を実施する場合であって、治験実施計画書に、自ら治験を実施する者

文は治験調整医師の氏名及び職名並びに住所を記載する旨を記載し、治験審査委員会の

承認を得たものについては、自ら治験を実施する者又は治験調整医師の氏名及び職名並

びに住所を記載することで差し支えないこと。

〈第3項〉

1 自ら治験を実施する者は、盲検下の治験でI土、治験薬のコード化及び包装に際して、

医療上の緊急時に当該治験薬がどの薬剤であるかを直ちに識別できるようにし、かっ盲

検性が破られたことを検知できるようにしておくことロ

〈第4項〉

1 自ら治験を実施する者l土、治験薬を入手し、又は治験薬提供者から治験薬の提供を受

ける場合には、第4項の規定に従って輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必要

な措置を講じておくこと。

く第5項〉

1 第5項の記録については、自ら治験薬を製造しない場合においては、治験薬提供者等

から入手すること。また、第 1 号の記録には、治験~GMP通知に定められた記録を含

むこと。この場合には、治験薬GMP通知中、「治験依頼者Jを「自ら治験を実施する者J

に、「第17条第1項Jをf第26条の3Jに、「第24条第3項」を「第26条の10第3項」

に読み替えるものとする。なお、第1号の記録内容が確認できる文書がある場合につい

ては、自ら治験を実施する者は、これらの記録に代えて当該文書を入手することで足る

ものとする。

2 自ら治験を実施する者が自ら;台数薬を製造しない場合にl立、予定される使用期間中安

定である治験薬を使用すること。

3 自ら治験を実施する者I士、自ら治験薬を製造しない場合においては、治験薬がその規

格を満たしていることを再確認できるだけの十分な量のロットサンプルを確保し、経時

的にロットサンプルを分析した記録が保存されている治験薬を使用すること。安定性が

確保されている聞は、ロットサンプルが治験データの解析が終わるまでの期間保存され

るよう措置を講じること。
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4 自ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造しない場合において、自ら治験を実施する

者は、治験薬の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行うこと。

(1 )適切な時期に治験薬を入手できるようにすること。

(2)治験薬の受領、被験者からの返却及び処分の記録を保存すること。

、、

(3) 7台数薬の返品・処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること(伊tl:欠陥
品の返品、使用期限切れの治験薬の処分)。

(4)宋使用の治験薬の処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること。

〈第B項〉

1 第6項の「治験築の管理に関する手順書jに、治験薬の受領、取扱い、保管、処方並

びに朱使用治験薬の被験者からの返却及び朱使用治験楽の処分が適切かっ確実に行われ

るよう、治験薬の管理に関わる者が従うべき事項を規定しておくこと。

〈第7項〉

1 自ら治験を実施する者l立、治験薬の許容される保存条件、使期期限、溶解液及び溶解

方法並びに注入器具等取扱い方法を説明した文書を作成し、これを治験分担医師、治験

協力者、治験薬管理者等(モエターを含む。)に交付すること。

なお、自ら治験を実施する者I玄、規制当局に治験計冨の届出が受理されるまで、治験

薬の提供を受けてはならない。ただし、「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一

部を改正する法律の一部の施行についてJ(平成15年5月15日付け医薬発第0515017号

厚生労働省医薬局長通知)の記のEの (2)のイに掲げる薬物にあっては、治験計画の

届出提出後30日を経過した後でなければ、治験薬の提供を受けてはならないこと。

(治験薬の品質の確保)
第26条の3 自ら治験を実施する者は、治験禁の品質の確保のために必要な構造設備を備
え、かつ、適切な製造管理及び品質管理の方法が採られている製造所において製造された
治験薬を用いて治験を実施しなければならない。ただし、拡大治験を実施する場合にあっ
ては、実施医療機関が在庫として保管する医薬品の中から、治験薬として使用する医薬品

を当該実線医療機関に選定させること又は自ら治験を実施する者自ら選定することがで
きる。
Z 自ら治験を実自主す-5者は、前項ただし書の場合には、適切な製造管理及び品質管理の方
法が採られている場所において、治験薬の容器又は被包に前条第1項第1号及び第Z号に

掲げる事項を邦文で記載しなければならない。
3 第39条に規定する治験薬管理者は、第1項ただし書の場合には、当該治験薬とそれ以
外の医薬品とを区別して適切に管理しなければならない。

1 r7台験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理及び品
質管理の方法が採られている製造所」とl主、治験薬GMP通知に定められた内容に適合

する製造所をいう。なお、自ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造しない場合におい

ては、自ら治験を実施する者は、本基準の要件を満たす治験薬の提供を受けられるよう、
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治験薬の品質確保に関して、治験薬提供者との聞で文書等により、明確な取り決め等を

行うこと。

(委嘱の文書の作成コ

第26条の4 自ら治験を実施する者Iま、第Z条第16項に規定する調整する業務を治験調重量
医師又は治験調整委員会に委嘱:する場合にI土、その業務の範囲、手11震その他必婆な事項を
記載した文書を作成しなければならない。

1 ;台験調整医師又l主治験誠整委員会に委嘱される業務とは、例えば、治験実施計画書の

内容の細目についての多施設聞の調整や治験中に生じた治験実施計画書の解釈上の疑義

の調整等、多自在設共同治験における実施医療機関聞の調整に係る業務である。

2 多施設共同治験において治験競護医師又は治験調整委員会に委嘱することができる

「治験の細毘について調整する業務』には、法第80条のZ第Z項に規定する治験の計画

の届出、 GCP省令第 26条の6第Z項及び第 48条第3項に鏡定する他の実施医療機関

の治験責任医師への副作用情報の通知に関する業務及び施行規員1]第 273条に規定する厚

生労働大臣への部作用等報告の業務を含むことと解される。

3 自ら治験を実施する者(治験責任医師となるべき医師又は歯科医師に限る。以下この

項において閉じ。)は、多施設共同治験において治験調整医師又は治験調整委員会に業務

を委嘱する場合には、委嘱する業務の範囲、委嘱する業務の手順その他必要な事項を記

載した文書を作成すること。

4 自ら治験を実施する者は、多施設共同治験の実施に当たり、次のことを保証すること。

(1)全ての治験責任医師が、治験審査委員会の意見に基づき各実施医療機関の長が窓認

した治験実施計画書を厳密に遵守して治験を実施していること。

(2)症例報告書が全施設において必要なデータが収集できるようにデザインされている

こと。追加的データを収集する治験責任医師にはそれを記載するために設計された補

足的な症例報告書が併せて提出されていi;こと。

(3)治験調整医師(治験調整医師を選定した場合)、治験誘整委員会(治験調整委員会を

設置した場合)及び治験責任医師の責務が治験開始前に文書で定められていること。

(4)全ての治験責任医師に対し、治験実施計画書の遵守方法、臨床上及び検査よの所見

の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症例報告書の記入方法が協織されているこ

と。

(5)治皇室貸怪医師の聞の連絡が容易であること。

(6)治験調整医師又は治験調整委員会は、多施設共同治験ごとの状況を考慮し、モニタ

リング、監査、治験薬の管理方法及び記録の保存等について、各実施医療機関の聞で

治験の品質においてばらつきが生じないよう調整すること。
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(効果安全性評価委員会の設置)

第26条の5 自ら治験を実施する者は、治験の継続の適否又は治験実施計画書の変更につ
いて審議させるために効果安全性評価委員会を設置することができる。

2 自ら治験を実施する者l立、前項の効果安全性評価委員会の審議に関する手順書を作成
し、これに従って審議を行わせなけれIまならない。
3 自ら治験を実施する者は、前項の審議を行ったときは、その審議の記録を作成し、これ
を保存しなければならない。

〈第1環〉

1 効果安全性評価委員会l士、治験の継続の適否又は治験実施計画書の変更について審議

するための委員会であり、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エンドポイント

を適切な間隔で評価するものである。また、自ら治験を実施する者、治験責任医師等、

治験調整医師、治験審査委員会の委員、治験薬援供者及び実施医療機関の長は効果安全

性評価委員会の委員になることはできない。

〈第Z項〉

1 自ら治験を実施する者は、効果安全性評価委員会と協議の上、審議に関する手順書を

作成することロ

2 審議に関する手順書は、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エンドポイント

を適切な間隔で適切に評価できるよう手11債を定め、自ら治験を実施する者に治験の総鏡、

変更、及び中止又l立中断等の提言が適切に行われることを確保するためのものである。

〈第3項〉

1 自ら治験を実絡する者は、効果安全性評価委員会の了承のもとに、会ての審議及び会

合の記録を作成し、その記録を保存すること。

(副作用情報等)
第26条の6 自ら治験を実施する者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項そ
の他の治験を適正に行うために必要な情報を収集し、及び検討するとともに、実施医療機
関の長に対し、これを提供じなければならないロ
Z 自ら治験を実施する者は、被験楽について法第80条の2第6項に規定する事項を知っ
たときは、直ちにその旨を実施医療機関の長(ーの実施計箇書に基づき共同で複数の実施

医療機関において治験を実施する場合には他の実施医療機関の治験責任医師を含む。)に
通知しなければならない。

3 自ら治験を実施する者I土、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験
を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計図書及び治験薬

概婆寄を改訂しなければならない。

. (第1項〉

1 自ら治験を実織する者l士、治験薬の安全性を継続的に評価する責任を有する。
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2 自ら治験を実施する者は、被験者の安全に悪影響を及ぼし、治験の実施に影響を与え、

又は治験継続に関する治験審査委員会の家認を変更する可能性のある情報を、実施医療

機関の長に速やかに通知すること。

3 自ら治験を実施する者は、当該治験薬に係る品質、有効性及び安全性に関する事項そ

の他の治験を適正に行うために必要な情報を治験薬提供者からも収集し、検討すること。

4 自ら治験を実施する者は、治験薬提供者が行う当該治験薬に係る品質、有効性及び安

全性に関する事項その他の治験を適正に行うために必要な情報の収集に協力すること。

〈第2項〉

1 第2項の「法第80条の2第6項に規定する事項」とは、施行規則第273条第1項に規

定する事項である。

2 通知するに当たっては、「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについてj (平成7

年3月初日付け薬審第227号厚生省薬務局審査課長通知)、十独立行政法人医薬品医療機

器総合機構に対する治験jIJ作用等報告についてj (平成 16年3月 30目付け薬食発第

0330001号厚生労働省医薬食品局長通知)、「治験副作用等報告に関する報告上の留意点等

についてj (平成18年4月26日付け薬食審査発第0426001号厚生労働省医薬食品局審査

管理課長通知)、「薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行に関する留意事項につ

いてj (平成24年12月28日付け業食審査発1228第11号厚生労働省医薬食品局審査管

理課長通知)、「自ら治験を実施した者による治験副作用等報告についてj(平成 25年5

月 15日付け薬食審査発 0515第9号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)等を参照

のこと(通知すべき副作用等の範囲及び取扱いについては施行規則第 273条第1項の定

めによること。)。

3 あらかじめ、自ら治験を実施する者、治験審査委員会等及び実施医療機関の長の合意

が得られている場合においては、第26条の6第2項に鴎する通知に限り、自ら治験を実

施する者は、実施医療機関の長に加えて治験審査委員会等にも同時に通知することがで

きる。また、この場合においては、第40条第1項の規定に基づき実施医療機関の長が治

験審査委員会等に文書により通知したものとみなす。

〈第3項〉

1 第3項の規定により治験実施計画書の改訂を行う場合!こは、第15条の4第n頁に定め
る手続を準用すること。
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2 自ら治験を実施する者!立、新たな情報が得られた場合等には、手願書に従って、治験

薬概要書を改訂すること。なお、新たな重要な情報が得られた場合には、治験薬概要書

の改訂に先立って、実施痘療機関の長及び規制当局にこれらの情報を報告すること(第

15条の5第2項参照)。

(モニタリングの実施)
第26条の7 自ら治験を実帰する者は、モニタリングに関する手JJ慎書を作成し、第27条第
1項の治験審査委員会の意見を踏まえて、当該手順書に従って、モニタリングを実施させ
なければならない。
2 モニターl立、モエタりングの対象となる実施医療機関においてその対象となる治験に従
事してはならない。
3 第1項の規定によりモニタリングを実施する場合には、実施医療機関において実地に行

わなければならない。ただし、他の方法l三より+分にモニタリングを実施することができ
る場合には、この限りではない。

〈第1環〉

1 自ら治験を実施する者!立、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上が図られ

ていること、治験が憲新の治験実施計図書及び本基準を遵守して実施されていること、

治験責任医師又l主治験分担医師から報告された治験データ等が正確かっ完全で原資料等

の治験関連記録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施させる

こと.

2 自ら治験を実施する者は、治験のモニタリングの実施に当たって、優先l順位を考慮し、

リスクに基づく体系的な取組を策定すべきである。リスクに基づくモニタリングについ

ては、「リスクに基づくモニタリングに関する基本的考え方についてJ(令和元年7月5

日付け楽生薬審発0705第7号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理謀長通知)を

参照のこと。

モニタリングの有効性及び効率伎を改善する様々な取緩みを許容することを意図し、

本項で説明するモニタリングの範関及び肉容は、柔軟なものとしている。

自ら治験を実施する者は、オンサイトモニタリング、オンサイトモニタリングと中央

モニタリングの組合せ又は、正当な場合には、中央モニタリングを選択することができ

る。自ら治験を実施する者!主、選択したモニタリング戦略の根拠を文書化すべきである

(モニタリング計図書への記載等)。

3 自ら治験を実施する者は、治験を十分にモニタリングするために必要な科学的及び臨

床的知識を有するモニターを指名すること。

4 自ら治験を実施する者!立、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の
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調査時に治験責任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録をiE!接関覧に

供することを、治験実施計画書又は他の合意文書に明記すること。

5 自ら治験を実施する者は、モニタリング‘監査並びに治験審査委員会及び規制当局の

調査時に、被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書

により同意していることを確認すること。

6 自ら治験を実施する者I土、モニターが実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施

設を訪問し、原資料を直接閲覧すること等により治験が適切にモニタリングされている

ことを保証すること。また、治験の目的、デザイン、官検性、被験者に対する危険怯の

レベル、規模及びエンドポイント、当該実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施

設における実績等を考慮してモニタリングの適切な範囲及び方法を決定することとし、

被験者保護及びデータの完全性に関する治験固有のリスクに応じたモニタリング計画書

を作成すること。

モニタリング計画書では、モニタリング戦略、モニタリングにおける全ての関係者の

責務、使用する様々なモニタリング方法及びその使用根拠について説明するとともに、

重要なデータ及びプロセスのモニタリングについても強制して説明すべきである。なお、

実施医療機関及び治験の実施に係るその他の絡設において、治験の品質保証及び品質管

理が適切に履行できる場合にあっては、必ずしも全ての治験データ等について原資料の

照合等の実施を求めるものではないこととする。

7 モニターは、治験薬、治験実施計画書、説明・同意文書、自ら治験を実施する者の手

)1贋書及び本基準を熟知し、これに従うこと。

8 モエターI立、治験審査委員会で承認された、自ら治験を実施する者が作成した手順書

及び当該治験のモニタリングに関して自ら治験を実施する者が特に定める手順に従うこ

とロ

9 モニターは、次の事項が当該治験及び当該治験の実施に係る施設lこ関して適切でかつ

必要である場合には、自ら治験を実施する者の要求に従ってそれらを行うことにより、

治験が適正に実施され、必要な事項が正確に記録されていることを保証すること。

( 1 )実施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を満た

し、それが治験期間を返して維持されていること、また検査室や必要な装置及びスタ

ッフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するのに十分であり、それが治験期聞

を通して継続されていることを確認すること。

(2)治験薬に隠し下記の点を確認すること。
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①保存期間、保存条件が許容できるものであり、治験期聞を湿して十分な量が入手

されていること。

② 治験薬が適絡な被験者のみに、治験実施計薗書で規定された用量で投与されてい

ること。

③被験者に対し、治験薬の適正な使用、取扱い、保存及び返却に関して必要な指示

が与えられていること。

④ 実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設での治験薬の取扱い及び保管、

管理が本基準及び自ら治験を実施する者の定めるところに従って適切に行われ、記

録されていること。

(3)治験責任医獅等が実施医療機関の長の指示、決定及び承認された治験実施計臨書に

従って治験を実施していることを確認すること。

(4)各被験者から‘治験に参加する前に、治験への参加について自由意思による同意が

文書により得られていることを確認すること。

(5)治験責任医師が治験を適正に実施し、本基準を遵守するのに必婆な治験禁概要書の

最新版等全ての文書及びその他の供給物を受領していることを確認すること。

(6)実施医療機関の長、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管E患者等が治験について

十分情報を得ていることを確認すること。

(7)治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が治験実施計画書及

び他の合意文書に基づいて治験における各々の役割を果たしており、このような役割

を事前に取り決められた者以外に委任していないことを確認すること。

(8)治験責任医師等が適格な被験者のみを治験に組み入れていることを確認すること。

(9)正確かつ完全で、最新に至る原資料等の全ての治験関連記録が作成、保存されてい

ることを確認すること。

(10)実施医療機関の長及び治験責任医師又は治験分担医師が本基準で要求される全ての

報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確、完全で、適切な時期に行われ、読

みやすく、自付が包載されており、該当する治験を識別できることを確認すること。

(11)症例報告書の内容と原資料等の治験関連記録類を相互に照合し、これらが正確であ

ることを確認すること。その際、モニターは特に次の点を確認すること。

① 治験実路計画書が要求するデータが症例報告書に正確に記載され、それらが原資

料と一致していること。

② 用量又l主治療法の変吏があった場合には、その全てが各々の被験者について記録

されていることe

③ 有害事象、併用療法及び併発症が治験実施計画書に従って症例報告書!こ記載され

ていること。

④ 被験者が規定どおりに来院しなかった目、実施されなかった試験及び検査が症例

報告書に明確に記載されていること。
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⑤ 登録された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載され、その理由等

が説明されていること。

(12)治験責任医師に、症例報告書の記載ミス、記載漏れ又は事l読不能事項を念て知らせ

ること。また、適切な修正、追記又は削除がなされ、日付が記入され、それらが重大

な場合にはその浬由等が説明されており、かつ治験責任医師又は症例報告書を作成し

た治験分担医師によって、押印又は署名されていることを確認すること。

(13)全ての有害事象が、治験実施計画書、治験審査委員会及び本義準によって婆求され

ている期間内に適切に報告されていることを確認すること。

(14)実施医療機関において保存すべき文書文は記録をそれぞれの保存責任者が保存して

いることを確認すること。

〈第Z項〉

1 自ら治験を実施する者!土、実施医療機関に属する者をモニターに指定する場合にl立、

当該治験の実施(実施の準備及び管理を含む。)に従事しない者を選任すること。なお、

実施医療機関外部にモニタリングを委託することも可能である。

〈第3項〉

1 モニタリングは、治験開始前、実施中及び終了後に実施医療機関及び治験に係るその

他の施設において実地に行う必要がある。

2 r他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合jとは、例えば、
治験責任医師等又は治験協力者等の会合及びそれらの人々に対する訓練や詳絡な手)1頂響

、の提供、統計学的にコントロールされた方法でのデータの抽出と検証、治験責任医師等

との電話、ファックス等による連絡等の手段を併用することにより、治験の実施状況を

調査し把握することが可能かつ適当である場合である。

(モニターの責務)

第26条のB モニターは、モニタリングの結果、実施医療機関における治験がこの省令又
{主治験実施計画書に従って行われていないこ、とを確認した場合には、その旨を直ちに当該

実施医療機関の治験糞任医師に告げなければならない。
2 モニターI立、モニタリングを実地に実施したときは、その都度次に掲げる事項を記載し

たモニタリング報告書を自ら治験を実施する者及び当該モニタリングに係る実施医療機
関の長に提出しなければならない。

1 )モニタリングを行った日時
2)モニターの氏名

3)モニタリングの際に説明等を聴取した治験責任医師等の氏名
4)モニタリングの結果の概要
5)前墳の規定により治験実任医師に告げた事項
6)前号の事項について講じられるべき措置及び当該措置に関するモニター
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ト幅 一寸
〈第1項〉

1 モニターは、モニタリングの結果、本基準、治験実施計画書及び手順書からの逸脱事

項を確認した場合には、治験責任医師及び必婆に応じて実施医療機関の長に直ちに伝え

ること。また、そのような逸脱の再発を防止するための適切な措置を講じておくこと。

〈第Z項〉

1 モニターは、実施医療機関において実地にモニタリングを行い、原資料を直接閲覧す

ること等により治験が遜切に実施されていること及びデータの信頼性が十分に保たれて

いることを確認し、その都度モニタリング報告書を自ら治験を実施する者及び実施医療

機関の長に提出すること。実地におけるモニタリング及び(又は)中央モニタリングの

報告は、点検及びフォローアップを実行できるように、適切な時期に自ら治験を実施す

る者(治験及び実施医療機関に対する監督責任を有する適切な管理者及びスタッフを含

む。)に提出すべきである。中央モニタリングの報告は、定期的に行い、実地におけるモ

ニタリングとは独立して行うこともできる。

2 モニタリング報告書には、日時、場所(実施医療機関名)、モニターの氏名、治験責任

医師又はその他の接触した相手の氏名、モニターが点検した内容の要約及び重要な発見

事項又は事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに講じられた又

Iま講じられる予定の措置及び本基準等の遵守を確保するために推奨される街宣に闘する

モニターの見解等を記載すること。モニタリングの結果l主、モニタリング計翻書の遵守

状況の検証に必要な情報を記録すべきであるロ

3 自ら治験を実施する者に指名された者l立、モニタリング報告書に関して行った点検と

フォローアップについて、文書化すること。

(監査)
第26条の9 自ら治験を実施する者は、監査に関する計図書及び業務に関する手順書を作
成し、第27条第1項の治験審査委員会の意見を踏まえて、当該計百書及び手順書に従っ
て皇室査を実施させなければならない。
Z 監査担当者は、当該監査!こ係る治験を実施する医療機関において当該治験の実施(その
準備及び管理を含む。)及びモニタリングに従事してはならない。

3 監査担当者は、監査を実施した場合に!土、監査で確認した事項を記録した監査報告書及

び監査が実施されたことを鉦明する監査証明書を作成し、これを自ら治験を実施する者及
び実施医療機関の長に提出しなければならない。

〈第J項〉

1 監査の呂的は、治験の品質保証のために、治験が本基準、治験実施計画書及び手順書

を遵守して行われているか杏かを通常のモニタリング及び治験の品質管理業務とは独
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立・分離して評価することにある。

Z 自ら治験を実施する者は、治験のシステム及び個々の治験に対する~査のそれぞれに

ついて、監査の対象、方法及び鎮度並びに監査報告書の様式と内容を記述した監査手順

書を作成し、監査が当該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従って行われるこ

とを保証すること。また、監査担当者の要件I土、第1項の「業務に関する手順書』に記

載されていること。監査の方法(直接閲覧の頻度を含む。)は、治験の内容(治験のデザ

イン、実施期間等)を考慮して手順書中に適切に設定すること。

3 ;台験のシステムに対する監査は、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設に

おける治験のシステムが適正に構築され、かつ適切に機能しているか否かを評価するた

めに行うものである。

4 個々の治験に対する監査は、当滋治験の規制当局に対する申請上の重要性、被験者数、

治験の種類、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニタリング等で見出されたあ

らゆる問題点を考慮して、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設に対する鼓

査の対象及び時期等を決定した上で行うこと。

5 l'i主査担当者I立、必要に応じて実施医療機関において実地に監査を行い、原資料を直接

閲覧すること等により治験が適切に実施されていること及びデータの信頼性が十分に保

たれていることを確認すること。

6 自ら治験を実施する者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の

銃査時に実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供することを、治

験実施計画書又I立他の合意文書に明記するζと。

7 自ら治験を実施する者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の

調査時に、被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書

により同意していることを確認すること。

〈第2項〉

1 自ら治験を実施する者は、教育・訓練と経験により~査を適切に行いうる要件を満た

している者を監査拐当者として指名することロ

Z 自ら治験を実施する者は、実施医療機関に属する者を監査担当者に指定する場合には、

当該治験の実施(実施の準備及び管理を含む。)及びモニタリングに従事しない者を選任
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すること。なお、実施医療機関外部に監査を委託することも可能である。

〈第3項〉

1 ~査担当者は、監査の記録に基づき監査報告書を作成し、記名押印又は署名の上、自

ら治験を実施する者及び実施医療機関の長に提出すること。監査報告書には、報告書作

成問、被監査部門名、監査の対象、監査実施目、監査結果(必要な場合には改善提案を

含む。)及び当該報告書の提出先を記載すること。

Z 監査機能の独立性と価値を保つために、規制当局は、通常の調査の際には監査報告書

の閲覧を求めないこととする。ただし、重大なGCP省令不遵守が認められる場合には、

監査報告書の閲覧を求めることができる。上記1の監査の記録についても同様とする。

3 監査担当者は、皇室査を行った治験について、監査が実施されたことを証明する監査証

明書を作成し、記名抑印又は署名のよ、自ら治験を実施する者及び実施医療機関の長に

提出すること。

(治験の中止等)
第26条の 10 自ら治験を実施する者I立、実施医療機関がこの省令又は治験実施計画書に違

反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと忽める場合(第46条に規定する場合を
除く。)には、当該実施医療機関における治験を中止しなければならない。

2 自ら治験を実施する者l立、治験を中断し、又は中止する場合には、速やかにその旨及び
その理由を実施医療機関の長に文書により通知しなIすればならない。

3 自ら治験を実施する者は、当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料

が法第14条第3項の申請書に添付されないことを知り得た場合には、その旨及びその理
由を実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。

〈第一1環〉

1 自ら治験を実施する者は、モニタリング等により指摘を受ける等実施医療機関が本基

準又は治験実施計画書に違反し、適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合には、治験

を中止するこc。また、不遵守のため治験を中止した場合にl立、自ら治験を実施する者
は規制送局に速やかに報告すること，

ただし、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由のため

に治験実施計薗書に従わなかった場合(第46条参照)を除く。

〈第Z項〉

1 自ら治験を実施する者は、治験を中断し、又は中止する場合!二iま、その旨及びその理

由を実施医療機関の長に文書により通知すること。

2 自ら治験を実施する者は、治験を中断し、又は中止する場合には、その旨及びその理
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由を規制当局にも文書1こより通知:すること。

〈第3項〉

1 治験禁提供者は、自ら治験を実施する者が治験を実施した治験薬に係る医薬品につい

ての製造販売の承認申諸に関する情報を自ら治験を実施する者に提供すること。

(総括報告書J
第26条の 11 自ら治験を実施する者は、治験を終了し、又lま中止したときは、総括報告書
を作成しなければならない。

1 自ら治験を実施する者l立、治験を終了したときお又は中止したときは、その結果等を

取りまとめた総括報告書を手順書に従って作成すること。なお、多施設共同治験にあっ

ては、各実施医療機関の自ら治験を実施する者が共同で作成することができる。

2 総括報告書の構成及び内容については、「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイ

ドラインj(平成B年5月1日付け薬審第335号厚生省薬務局審査課長通知)に従ったも

のであること。

3 総括報告書I玄、規制当局の求めに応じて提出できるよう保存すること。

4 総括報告書lま、第26条の9第3項に規定する当該治験に係る監査証明書を滋付して保

存すること。

(記録の保存等)

第26条の 12 自ら治験を実施する者は、次に掲げる治験に関する記録(文書及びデータを
含む。)を、治験薬提供者が被験禁に係る医薬品についての製造販売の承認を受ける日(第
26条の 10第3項の規定により通知したときは、通知した日後3年を経過した日)又l立治
験の中止若しくは終了の後3年を綬過した自のうちいずれか遅い日までの期間適切に保
存しなげればならない。

1 )治験実施計画書、承認書、総括報告書その他この省令の規定により自ら治験を実施す
る者が作成した文書又はその写し

2)症例報告書、第32条第7項の規定により道知された文書その他この省令の規定によ
り実施医療機関の長又は治験分担医師から入手した記録~
3)モニタリング、監査その他の治験の実施の基準及び管理に係る業務の記録(前2号及
び第5号に掲げるものを除く。)
4)治験を行うことにより得られたデータ

5)第26条の2第5項に規定する記録

1 Elら治験を実施する者は、本条の規定により、各号に掲げる治験に関する記録を被験

薬に係る医薬品の製造販売宗認日(第 26条の 10第3項の規定により、開発を中止した

又は臨床試験の試験成績に関する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知

をした日から3年が経過した日)又は治験の中止若しくは終了の後3年を経過した日の
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うちいずれか遅い日までの期間適切に保存すること。

なお、当該記録の保存については、自ら治験を実施する者が実施医療機関の長にその

業務を依頼することができる。また、当該自ら治験を実施する者が実施医療機関に所属

しなくなった場合については、その所属する実施医療機関の長が当該記録の保存業務を

担うことができる。

Z 言語該被験薬に係る医薬品が家認を受けた場合には、施行規員lJ第 101条の規定により、

承認取得者は当該記録を所定の期間保存する必要があることから、治験禁提供者は言語該

記録の取扱いについて自ら治験を実施する者と契約を締結するなど必要な措置を講じて

おくこと。

3 本条の「記録jに!土、磁気媒体等に記録されたデータを含むこと。データを適切に保

存するためには、セキュリティシステムの保持、データのバックアップの実施等が必要

であること。

4 自ら治験を実施する者i土、実施医療機関及び当該治験に係る審査を行った治験審査委

員会において保存すべき記録について、その保存の必要がなくなった湖合には、その旨

を実施医療機関の長及び治験審査委員会の設置者に通知すること。

5 自ら治験を実施する者は、データの処理に電子データ処理システム(遠隔操作電子デ

ータシステムを含む。)を用いる場合にI土、次の事項を実施すること。

(1)電子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能について

の自ら治験を実施する者の要件を満たしていることを保証し、文書化すること(すな

わちバリデーションされること。)。なお、その際には、システムの用途並びにシステ

ムが被験者保護及び治験結果の信頼性に影響を与える可能性を考慮したリスク評価に

基づいて行うことロ

(2)当該システムを使用するための手順書を整備すること。当該手順書の対象範囲には

システムのセットアップ、インストール及び使用方法を含むものとするロ当該手順書

にi土、システムバリデーション及び機能テスト、データの収集及び取扱い、システム

の維持管理、システムの安全対策、変更管理、データのパックアップ、修復、危機管

理計画並びにシステムの廃棄について毘載すべきである。これらの電子データ処理シ

ステムの使用に関する自ら治験を実施する者、治験責任医師その他の当事者の責務を

明確に示し、使用者に対し、シス予ムの使用に関する教育・訓練を提供すべきである。

(3)当該システムが、入力済みのデータを消去することなしに修震が可能で、データ修

正の12録をデータ入力者及び修正者が識別されるログとして残せる(すなわち監査註
跡、データ入力証跡、修正吉正跡が残る)ようにデザインされていることを保証するこ
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と。

(4)データのセキュリテイ・システムを保持すること。

(5)データのパックアップを適切に行うこと。

(6)データの修正を行う権限を与えられた者の名簿を作成し、管理すること。

(7)データの管景、内容及び構成を説明する全てのデータを含め、データの完全性を保

証すること。この点は、ソフトウエアのアップグレード又はデータの移行等、電子デ

ータ処理システムを変更する場合に、特に愛妾である。

(8)盲検イじが行われている場合には、盲検性が保持されるようにすること。

6 自ら治験を実施する者は、処理中にデータの変換を行う場合には、処理前のデータと

処理後のデータを常に対比し得ることを保証すること。

7 自ら治験を実施する者l立、各被験者について報告された全てのデータの識.5JIJを可能に

する明確な被験者識別コードを用いること。
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4園第四重量治験を行う基準

4-1 第一節治験審査委員会

(治験審査委員会の設置)

第27条 実施援療機関の長は、治験を行ラことの適否その他の治験に関する調査審議を次
に掲げるいずれかの治験審査委員会に行わせなければならない。

1)実施医療機関の長が設置した治験審査委員会
2)一般社団法人又は一般財団法人が設置した治験審査委員会
3)特定非営利活動促進法(平成10年法律第7号)第Z条第Z項に規定する特定非営利
活動法人が設置した治験審査委員会

4)医療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会

5)私立学校法(昭和24年法律第270号)第3条に規定する学校法人(医療機関を有す
るものに限る。)が設置した治験審査委員会
6)独立行政法人道刻法(平成11年法律第103号)第Z条第1項に規定する独立行政法
人(箆療の提供等を主な業務とするものに限る。)が設置した治験審査委員会

7)国立大学法人法(平成15年法律第112号)第2条第1項に規定する国立大学法人(医
療機関を有するものに限る。)が設置した治験審表委員会
8)地方独立行政法人法(平成15年法律第118号)第2条第1壊に規定する地方独立行
政法人(医療機闘を有するものに限る。)が設置した治験審査委員会
Z 前項第2号から第4号までに掲げる治験審査委員会は、その設置をする者(以下「治験
審査委員会の設置者』という。)が次に掲げる要件を満たすものでなければならない。

1):定款その他これに準ずるものにおいて、治験審査委員会を設置する旨の定めがあるこ
と 。・

2)その役員(いかなる名称によるかを関わず、これと同等以上の職権又は支配力を有
する者を含む。次号において同じ。)のうちに医師、歯科医飾、薬剤富市、看護師その他

の医療関係者が含まれていること。

3)その役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ3分の 1以下であること。

イ 特定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有する者
ロ 特定の法人の役員又は職員その他の当骸法人と密接な関係を有する者
4)治験審査委員会の設置及び運営に関する業務を適確に遂行するに足りる財産的基礎

を有していること。

5)財産図録、貸借対照表、損益計算書、事業報告書その他の財務に関する書類をその

事務所に備えて置き、一般の関覧に供していること。
6)その他治験審査委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれがないこと。

〈第1項〉

1 実施医療機関の長!土、次の(1)から (8)に掲げる治験審査委員会より、治験ごと

に適切な治験審査委員会を選択し、調査審議の依頼を行うこと。

( 1 )実施医療機関の長が設置した治験審査委員会(複数の医療機関の長が共同で設置し

たもの及び他の医療機関の長が設置したものを含む。) (第1号)

(2)一般社団法人又は一般財毘法人(以下「一般社団法人等』という。)が設置した治験

審査委員会(第2号)

(3)特定非営利活動促進法の規定により設立された特定非営利活動法人が設置した治験

審査委員会(第3号)
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‘(4)医療関係者!こより構成された学術団体が設遣した治験審査委員会(第4号)

(5)学技法人のうち附属病院等を有する私立大学が設置した治験審査委員会(第5号)

(6)独立行政法人のうち医療の提供等を主な業務とする独立行政法人(独立行政法人国

立病院機構本部、独立行政法人労働者健康福祉機構本部等)が設置した治験審査委員

会(第6号)

(7)閏立大学法人のうち附属病院等を有する国立大学が設置した治験審査委員会(第7

号)

(8)地方独立行政法人のうち附属病院等を有する公立大学等の地方独立行政法人が設置

した治験審査委員会(第B号)

2 実施医療機関の長[主、適切な治験審査委員会を選択するために必要な手順を定めると

ともに、競登審議を行うために+分な人員が確保され、かっ、倫理的、科学的及び医学

的・築学的観点から審議及び評価することができる治験審査委員会を、治験ごとに適切

に選択し、調査審議の依頼を行うこと。

また、実施医療機関の長l立、治験審査委員会に関する必要な情報を入手するなどして、

治験の開始から終了に釜るまで一貫性のある調査審議を行うことができる治験審査委員

会を選択し、調査審議の依頼を行うこと。

3 5'台験審査委員会は、以下の事項を適切に判断できるものであること。

( 1 )実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができるか否か。

(2)緊急時に必要な措置を採ることができるか否か。

(3)治験責任医師等が当該治験を実施するよで適格であるか否か。

(4)その他翻変審議の対象となる治験が倫理的及び科学的に妥当ゼあるか否か及び当該

治験が当該実施医療機関において実施又は継続するのに適当であるか否か。

4 治験審査委員会は、上記3の(1)から (4)までの判断を行うに当たり、当該実施

医療機関の職員等から必要な情報を入手する等により、これを的確に行うこと。

〈第Z項〉

1 第1号においては、治験審査委員会の設置及び運営は、公益事業、特定非営利活動に

係る事業等として行われるべきものであり、収益事業として行われるべきではないこと

から、定款又は前項第4:号の学術団体(以下「学会」という。)のうち法人格を有しない

ものにあってはこれに準ずるものにおいて、治験審査委員会を設置及び運営する旨を公

議事業、特定非営事l活動に係る事業等として明記すること。なお、治験審査委員会の設

置及び運首に係る具体的内容については、定款等に明記することで差し支えないことc

治験審査委員会の設置及び運営が一般社団法人等又は特定非営利活動法人の目的を逮
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成するために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法人の主務官庁又

は所持斤!こ確認しておくことが適当である。

Z 第3号l立、被験者の安全性や治験の信頼性が損なわれる恐れがないよう役員構成につ

いて一定の要件を求めたものである。

( 1 )第3号イの「当該医療機関と密接な関係を有する者Jにl土、当該医療機関を設置す

る者(法人である場合は、その役員)、当該医療機関の長その他当該医療機関と雇用関

係のある者などが含まれる。

(2)第3号ロの「特定の法人jには、営利法人のみならず、一般社団法人等、特定非営

利活動法人モの他の非営利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を有する者」に

は、当該法人の役員及び職員のほか、当該法人の手会社の役員、職員等当該法人に対

し、従属的地位にある者を含む。

3 第4号の趣旨は、治験審査委員会を設置する者(以下「治験審査委員会の設置者j と

いう。)は、会費収入、財産の運用収入、恒常的な賛助金収入等の安定した収入源を有す

るものであること。ただし、製薬企業、開発業務受託機関 (CRO)、治験施設支媛機関

(SMO)、医薬品に係る業界団体等からの賛助金(物品の贈与、便宜の供与等を含む。)

等については、治験審査委員会による治験の実施又は継続の適否についての意見に影響

が及Iまないと一般に認められる範囲にとどめること。

4 第5号は、法人格を有しない学会においては、第5号に掲げる書類に準ずる財務に関

する書類を事務所に備えて置き、一般の閲覧に供することが必要である。

5 第6号の「その他治験審査委員会の業務の公定かつ癒Eな遂行を損なラおそれがない

こと」には以下の事壌が含まれるロ

( 1 )治験審査委員会の設置者の役員に、当該治験審査委員会に調査審議の依頼を行う実

施医療機関の長又は当該実施医療機関の治験責任医師、治験分担医師若しくは治験協

力者又は当該治験審査委員会による調査審議の対象となる治験の治験依頼者の役員、

職員その他の治験依頼者と密接な関係を有する者若しくは自ら治験を実施する者その

他の自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者を含んでいないこと。

ただし、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令(平成

20年厚生労働省令第24号)による改E前のGCP省令第27条第1項の規定により、

当該実施医療機関に治験審査委員会を設置することができないと判断した渇合であっ

て、当該実施医療機関の長が役員となっている一般社団法人等、特定非営利活動法人

又!立学会が設置する治験審査委員会に調査審議を行わせる場合にl立、この限りではな

い。
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く参考〉

O 改正前田GCP省令(抜粋)

(治験審査委員会の設置)

第Z7条実施医療機関の長l立、治験を行うことの適否その他の治験に慢する調査審議を行わせるため、実施医療機関ご

とにーの治験器査委員会を設置しなければならない.ただし、当骸実施医療機関が小規模であること、医療又は臨床

鼠験に関する専門的知識を有する者の確保が困難であることその他の事由により当該実施医療機関に治験審査委員会

を設置することができない場合において、当該治験審査委員会の設置に代えて次に掲げる治験審査委員会に当該調査

審臓を行わせるときはこの限りでない。

1)当致実施医療機関の畏が他の医療機関の長と共同で設置した治験審資委員会

2)民法(明治29年法律第 89号)第34条の規定により設立された法人が設置した治験審査委員会

3)特定非蛍利活動促進法(平成10年法律第7号)第Z条第Z項に規定する特定非営利活動法人が設置した治験審査

委員会

4)医療関係者により構成された学術悶体が霞憶した治験審査雲員会

5)他の医療機関の長が段置した治験審棄委員会(第1号に掲げるものを除(.)

2 (略]

(2)治験審査委員会の設澄者の役員に、当該治験審査委員会による調査審議の対象とな

る治験との関連の有無を悶わず、製薬企業、開発業務受託機関 (CRO)、治験飽設支

援機関 (SMO)、医薬品に係る業界団体等の医薬品の開発に関わる営利法人や営利団

体の役員、職員その他の当該法人又は団体と密接な関係を有する者を含んでいないこ

と。

(3)治験審査委員会の設賞者の役員に、一般社団法人等、特定非営利活動法人及び学会

のうち、当該法人等の事業として当該治験審査委員会による調査審議の対象となる治

験における薬物の開発に関連する事業を行うものの役員、職員又は会員その他当該法

人等と密接な関係を有する者を含んでいないこと。

(4)治験審査委員会の設置者の役員構成は、上記(1)から (3)に定めるほか、被験

者の安全性や治験の信頼性が損なわれる恐れがあるとの疑念を抱かせるものでないこ

と。

(5)治験審査委員会の設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事業I立、以下

の条件を満たす必要があること。

① 治験審査委員会の設置及び運営に必要な財産、資金、喜芸員、施設等を圧迫するも

のでないこと。

②収益事業の経営は健全なものであり、赤字を生じないこと。

③収益事業からの収入については、一般社団法人等、特定非営利活動法人又は学会

の健全な運営のための資金等に必要な額を除き、治験審査委員会の設置及び運営を

含む公益事業、特定非蛍牢J]活動に係る事業等に用いること。

(6)治験審査委員会の運営を有償で行う場合は、実施医療機関からの審査料を対価とす
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ること。この場合においては、対価の引下げ、治験審査委員会の質の向上のための人

的投資等により収入と支出の均衡を図り、一般社団法人等、特定非営手J]活動法人又l立

学会の健全な運営に必要な額以上の利益を生じないようにすること。

(7)役員、社員又は職員等の人件費、退給金等lま、一般社団法人等、特定非営利活動法

人又は学会の資産及び収支の状況並びに民間の給与水準と比べて不当に高額に過ぎな

いものであること。また、治験審査委員会の委員への報酬(旅費、日当等を含む。)は、

一般の様準的な額から不当に高額に過ぎないものであること。さらに、人件費の管理

費に占める割合が適正なものであること。

(8)治験の開始から終了に至るまで、継続的に治験に関する調査審議を行う体制を整え

ていること。特定非営利活動法人及び法人格を有しない学会においては、合併の規定

を設けることが望ましいこと。

(9)治験審査委員会の設置者の行う事業として、調査審議の対象となる治験に係る薬物

の開発に関わ，っていないこと固この場合の「調査審議の対象となる治験に係る薬物の

開発』とは、当該治験の広告業務、治験施設支援機関の業務等を含む。

(10)調査審議の対象となる治験に関連する製薬企業、開発業務受託機関 (CRO)、治験

施設支援機関 (SMO)その他当該治験と利害関係を有する者からの賛助金等(物品

の贈与、便宜の供与等を含む。)を受けていないこと。ただし、適切な利益相反マネジ

メントの実施等により、治験審査委員会による治験の実施又は継続に係る意見に影響

が及ばないと一般に認められる場合はこの限りでないロ

(11)翻査審議の対象となる治験に関連する営利企業の株式を保有していないこと。ただ

し、適切な利益相反マネジメントの実施等により、治験審査委員会による治験の実施

又は継続に係る意見に影響が及iまないと一般に認められる場合はこの限りでない。

(12)治験審査委員会の設置者が公益法人である場合にあっては、「公益法人の設立許可及

ぴ指導~督基準J (平成8年9月20日閣議決定)に定める基準に適合していること。

(治験審査委員会の構成等)
第28条治験審査委員会は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。
1 )治験について倫道的及び科学的観点から十分に審議を行うことができること。

2) 5名以上の委員からなること。
引委員のうち、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有

する者以外の者(次号及び第5号の規定により委員に加えられている者を除く。)が加

えられていること。
4)委員のうち、実施医療機関と利害関係を有しない者が加えられていること。
5)委員のうち、治験審査委員会の設置者と利害調係を有しない者が加えられているこ

と，
2 ;台験審査委員会の設置者!土、次に掲げる事項について記載した手順書、委員名簿並びに

会議の記録及びその概要を作成し、当該手順書に従って業務を行わせなければならない。

1)委員長の選任方法
2)会穏の成立姿{牛
3)会議の運営に関する事項
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4)第31条第1項の適否の審査の実施時期に関する事項
5)会議の記録に関する事項
6)記録の保存に関する事項

7)その他必要な事項
3 治験審査委員会の設置者I土、前項に規定する当該治験審査委員会の手順書、委員名簿及

び会議の記録の概要を公表しなければならない。
4 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務を行う者を選任しなければならな
L、。
〈第1項〉

1 治験審査委員会Fは、治験について倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から審議及

び評価するのに必要な資格及び経験を、委員会全体として保持できる適切な数の委員に

より構成するものとし、次に掲げる条件を全て満たしていること。

(1)少なくとも5人の委員からなること。

(2)少なくとも委員の 1人は、医学・歯学・薬学等の自然科学以外の領域に属している

こと。

(3)少なくとも委員 ((2)に定める委員を除く。)の1人は、実施医療機関及び治験の

実施に係るその他の施設と関係を有していないこと。

(4)少なくとも委員 ((2)に定める委員を除(，)の1人は、治験審査委員会の設置者

と関係を有していないこと。

2 治験審査委員会の委員は、実纏医療機関の長又lま第27条第1演の治験審査委員会の設

置者が選任すること。

3 委員の数は、少なくとも5名と規定しているが、委員の数がこれよりも多い場合には、

岡項第3号、第4号又I立第5号の委員の数を増やす等により、委員構成を遮正な割合に

保つことが必要である。

4 実施医療機関の長l土、自らが設置する治験審査委員会に出席することはできるが、委

員になること並びに審議及び採決に参加してはならない。

5 実施医療機関の職員等は、「実施医療機関と利害関係を有しない者Jに該当しない。

ただし、例えば、実施医療機関が複数の学部を有する大学の医学部の附属病院である

場合に、他学部(法学部等)の教員で実施医療機関と業務上の関係のない場合には、「実

施医療機関と利害関係を有しない者」の対象と考えられる。

6 第4号及び第5号に該当する委員は、同一人物であることもあり得るが、見IJ人である

か複数であることが望ましい。
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7 治験審査委員会の設置者の役員、職員又I土会員等は、「治験審査委員会の設賞者と利害

関係を有しない者jに該当しない。

B 治験審査委員会の各委員lま、へルシンキ宣言に基づく倫理的原則、 GCP省令、医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、その他治験に係る法

令及び行政通知書事の内容を理解していること。

9 治験審釜委員会は、男女筒性で構成されることが望ましい。

10 治験審査委員会は、委員以外の特別な分野の尊門家に出席を求め、その協力を得るこ

とカtできる。

〈第Z填〉

1 治験審査委員会の設重量者I立、治験審査委員会主協議の上、通常の手続きに関する手順

書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要を作成すること。

2 上記1の手順書に!立、以下の事項を含む手続きを規定すること。また、専門治験審査

委員会にあっ:Ciま、治験の実施又は継続の過密の判断の前提となる特定の専門的事項に

関する翻査審議の手続きについて以下の事項を準用すること。

( 1 )委員長の選任方法

(2)会繕の成立要件

(3)会議の運営に関する事項

①会議の開催日程を決定し、委員に通知し、会議を運営すること。

② 治験審査委員会が、次の事項について実施医療機関の長に速やかに文書をもって

確実に通知すること。

ア 治験に関する治験審査委員会の決定

イ決定の理由

ウ 委員会の決定に対する異議申立て手続き

③ 治験に関する治験審査委員会の意見に関する事項(原則として、次のいずれかに

該当するかを示す等)

ア滋認する。

イ 修正の上で承認する。

ウ却下する。

エ 既に主主認した事項を取り消す(治験の中止又は中断を含む。)。

なお、専門治験審査委員会においては、治験の実施又は継続の適否の半IJ断の前提

となる特定の専門的事項について、上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は、
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上記以外の陳述等により意見を述べることも妨げられるものではない。

④ 治験審査委員会により既に家認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関して、

迅速審査と承認を行う場合の条件(迅速審査の適用範囲、判断する者、審査方法、

次回に開催される治験審査委員会への報告等)を定めること。

なお、この場合の「進行中の治験!こ関わる軽微な変更」とは、治験の実施に影響

を与えない範囲で、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者

への危険を増大させない変更をいう。

⑤ その他会議の運営について必要な事項

(4)第31条第1項の継続審査(治験を継続して行うことの適否に関する審議)の実施時

期に関する事項

①継続審査について、適切な頻度を決定すること。

② 治験審査委員会は、実施中の各治験について、被験者に対する危険の程度に応じ

て、治験の期間が1年を超える場合には少なくとも 1年に1回以上の頻度で治験が

適切に実施されているか密かを継続的に審査すること。必要に応じて、治験の実施

状況について銅査することロ

(5)会議の記録及びその概要に関する事項

(6)記録の保存に関する事項

(7)その他の必要な事項

① 治験審査委員会が治験の実施を家認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、

決定が文書で通知される前に被験者を治験に参加させないよう求める規定を定める

こと。

② 被験者に対する緊急の危険を回避するためなど医療上やむを得ない場合、又は変

更が事務的事項に関するものである場合(例:治験依頼者の組織・体制の変更、実

施医療機関の名称 a診療科名の変更、実施医療機関及び治験依頼者の所在地又Iま電

話番号の変更、治験責任医師の職名の変更、モニターの変更)を除き、治験審査委

員会から承認の文書を得る前に治験実施計図書からの逸脱又は変更を開始しないよ

う求める規定を定めること。

③ 治験責任医師又は治験依頼者が以下の事項を実施医療機関の長を経由して治験審

査委員会に速やかに文書で報告するよう求める規定を定めること。

ア 被験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために行

った治験実施計画書からの逸脱又は変吏

イ 被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験

!こ関するあらゆる変更

ウ 全ての重篤で予測できない副作用等

エ 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報

オ治験期間中、審査の対象となる文書が追加、更新又は改訂された場合l立、これ
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を速やかに提出するよう求める規定を定めること。

④ 被験者に対して直接の臨床的利益が期待できない非治療的な内容の治験であって、

被験者の同意を得ることが困難な者を対象とすることが予測される治験(第7条第

Z項又は第15条の4第Z項参照)について滋認する場合には、かかる被験者の参加

を承認する旨をゑ認文書に忽載する旨の規定を定めること。

⑤ 緊急状況下における救命的な内容の治験において、被験者による事前の同意を得

ることが不可能で、かっ、被験者の代諾者と連絡がとれない場合!こも治験が行われ

ることが予測される治験(第7条第3項、第 15条の4第3項及び第 55条第2項参

照)について窓認する場合には、かかる場合に、治験責任医師等が速やかに被験者

又は代3若者となるべき者に対して説明した経緯と結果を治験審査委員会に報告する

よう主主認文書に記載する旨の規定を定めること。

⑥第32条第3項の規定!こより、治験審査委員会が事態の緊急性ゆえに速やかに意見

を述べなければならない事項について、あらかじめ、第 28 条第 2~買に規定する手l願

書により明確にしておくことが適当であること。

3 第Z号の「会議の成立要件」は、少なくとも第1項の要件を満たし、第n直第3号か
ら第5号の委員の出席の扱いを明確にしておく必要があること。被験者の人権の保護に

係る事項を調査審議する治験審査委員会の責務に鍍み、これらの委員の出席は、会議の

成立に欠かせないものであること。また、「会識の成立要件jには、審議及び採決には過

半数ただし愚低でも5名以上の委員の出席が必要である旨を明徳にしておく必要がある。

4 i台験審査委員会は、調査審議を行おうとする全ての治験について、適切に対応した手

順書、委員名簿を備えておくこと。

5 治験審査委員会の設置者が、多数の委員候補を常時確保し、その中から新たに調査審

議を行おうとする治験ごとに適切な委員を選任し、委員名簿を作成することは差し支え、

ないこと。当該委員名簿の委員構成は治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査

審議を行うことができるものであること。この場合にあっても、委員名簿の過半数の委

員が出席していること及び第28条第1項を満たしていること。

6 5i台験審査委員会の設賞者は、以下の(1)から (3)を踏まえて会議の記録の概要を

作成すること。

なお、進行中の治験に関わる軽微な変更の迅速審査については、その結果を治験審査

委員会へ報告することが手順書で規定されている場合にl士、会議の記録の概要を作成す

る必要はないこと。

( 1) r会議の記録の概要』には、開催臼時、開催場所、出席委員名、議題及び審議結果を
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含む主な議論の概要が含まれること。

(2)上記(1 )の議題には、成分記号(一般名が付されている場合にはその名称を含む。)、

治験依頼者名又は自ら治験を実施する者の氏名、開発の相及び対象疾患名(第E相試

験に限る。)が含まれること。

なお、議題の伊lとしては、 rooo株式会社の依頼による肺がん患者を対象としたA
BC-1 23 (一般名)の第盟相試験」などが考えられること。

(3)上記(1)の審議結果を含む主な議論の概要については、単に審議結果のみを記載

するのではなく、質疑、応答などの主な内容を簡潔に記載すること。

なお、特に議論がなかった場合には、審議結果のみ記載することで差し支えないこ

と。

7 第3号の「会議の運営に関する事項jには、既に家認された進行中の治験に係る軽微

な変更について迅速審査を行う場合の条件等の事項が含まれていること。

B 第5号の「会議の記録」には、審議の結論(家認、不意認等)だけでなく、審議及び

採決に参加した委員名簿及び議事要旨が記載されていることロ

〈第3寝〉

1 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の手順書、委員名簿;aぴ会議の記録の概

要(以下「治験審査委員会の手順書等Jという。)を公表するための必要な手臓を定めて

おくこと。

2 );台験審査委員会の設置者I立、治験審査委員会の開催(生物学的同等性試験等の競査審

議のために開催した場合を含む。)ごとに、その会議の記録の概要を公表すること。

3 治験審査委員会の手順書等は、実施医療機関等のホームページで公表することが望家

しいが、ホームページを有しない場合には、治験審査委員会の手順書等を事務所に備え

て置くことなどにより一般の閲覧に供していることで差し支えないこと。

4 委員名簿には、職業、資祷及び所属が含まれること。委員が資格等を特に有していな

い場合にI土、その部分について記載の必要はないこと。

5 ;台験審査委員会の設置者は、治験依頼者等より、上記〈第2項}6の会議の記録の概

要!こ治験依頼者等の知的財産権を侵害する内容が含まれていないか事前に確認したい旨

の求めがあった場合には、求めに応じるとともに、必要があればマスキングなどの措置

を講じた上で公表すること。
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6 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の手Il贋魯又は委員名簿の変更があった場

合にlま、直ちに、既存の公表内容を更新するとともに、その履歴が確認できるよう記録

を残しておくこと。

また、会議の記録の概要については、治験審査委員会の開催後2か月以内を目途に公

表すること。

7 治験審査委員会の設置者は、実施医療機関の長が適切な治験審査委員会を選択できる

ょう、治験審査委員会の開催予定日について、あらかじめ公表することが望ましいこと。

〈第4項〉

1 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務を行う者を選任し、その組織(以

下「治験審査委員会事務局j というロ)を設けること。

2 )'台験審査委員会事務局は、第38条の「治験に係る業務に関する事務を行う者」が兼ね

ることカTできる。

(治験審査委員会の会議)
第29条 次に掲げる委員は、審査の対象となる治験に係る審議及び採決に参加することが
できない。
1 )治験依頼者の役員又は職員その他の治験依頼者と密接な関係を有する者
2)自ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者
3)実施医療機関の長、治験責任医師等又は治験協力者

Z 審議に参加していない委員は、採決に参加することができないa

〈第1墳〉

1 当該治験の治験依頼者又は治験責任医師と関係のある委員は、治験審査委員会におけ

る当該治験に関する事項の審議及び採決に参加しではならない。

2 rその他の治験依頼者と密接な関係を有する者」とI立、伊lえば、治験依頼者の親会社
又l土子会社の役員若しくは職員、:&び当該治験の準備、依頼又は管理に係る業務の全部l

又は一部を受託する開発業務受託機関の職員等がこれに該当する。

3 r自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者」
とは、例えば、自ら治験を実施する者の上司又は部下等がそれに該当するものと考えら

れる。なお、自ら治裁を実施する者と実勉医療機関内で共同研究を行っている者につい

ては、当該共問研究が当該治験と関係がないことが確認できる場合には、それに自主当し

ないと考えられる。また、治験薬提供者又lま例え!ま、当該治験量産提供者から継続的に報

酬を得ている者その他当該治験禁提供者と密接な関係省E宥する者はそれに該当するもの

86 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



と考えられる。

4 ;i台験審査委員会における審議品目の説明は、治験実施計函書及び治験薬概要書等に精

通している者が行うことが適当であることから、治験責任医師(治験責任医師の出席が

密難な場合にあっては治験分担医師)が行うことが望ましいこと。

なお、必要がある場合には、治験依頼者が治験審査委員会に出席し、繍足説明等を行

うことは差し支えないこと。

5 多施設共同治験において、各実施医療機関の長が一つの治験審査委員会(いわゆる「セ

ントラル IRBJ)に調査審議の依頼を行う場合には、当該治験に参加する実施医療機関

より治験翻整医師等の適切な治験責任医師を選出し、その者が各実施医療機関の治験糞

任医師を代表して治験審査委員会において説明することで差し支えないこと。

6 治験責任医師は、その関与する治験について、治験審査委員会に情報を提供すること

は許されるが、当該治験の審議及び採決には参加しではならない。治験分担医師及び治

験協力者も同様であるロ

7 実施医療機関の長は、当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会以外の治験審

査委員会の委員になることはできるが、自らの医療機関で行ラ治験についての審議及び

採決には参加しではならない。

〈第Z項〉

1 治験審査委員会の採決には、審議に参加した委員のみが参加を許される。

Z 治験審査委員会は、あらかじめ開催が通知され、手順書に規定する定足数以上の委員

が出席した会議においてその意思を決定する。

(治験審査委員会の審査)

第30!条 実施医療機関の長l立、当該実施医療機関において治験を行うことの適否について、
あらかじめ、第27条第1項の治験審査委員会の意見を聴かなければならない。
Z 実施医療機関の長は、前項の治験審査委員会(当該実施医療機関の長が設置した第 27
条第1項第1号に掲げる治験審査委員会及び同項第5号から第B号までに掲げる治験審
査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設霞したものを除く。)に調査審議を行

わせることとする場合には、あらかじめ、次に掲げる事項を記載した文書により当該治験

審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない固

1 )当該契約を締結した年月日
Z)当該実施医療機関及び当該治験審査委員会の設置者の名称及び所在地
3)当該契約に係る業務の手l績に関する事項
4)当該治験審査委員会が意見を述べるべき期限
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5)被験者の秘密の保全に憶する事項

6)その他必要な事項
3 前項の契約の締結については、第 12条第2項から第5項までの規定を準用する。この
場合において、これらの規定中「治験の依緩をしようとする者jとあるのは「実施医療機
関の長Jと、「受託者Jとあるのは「第27条第1項の治験審査委員会(当該実施医療機関
の長が設置した問項第1号に掲げる治験審査委員会及び問項第5号から第8号までに掲
げる治験審査委員会のうち当該実施医疲機関を有する法人が設置したものを除くロ)の設

費者j と読み替えるものとする。'
4 実施医療機関の長{立、第1項の規定により第27条第1項の治験審査委員会の意見を聴
くに当たり、治験を行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項を認査審議させ

るため必要があると認めるときは、当該治験審査委員会の承諾を得て、当該専門的事項に
ついて当該治験審査委員会以外の治験審査委員会(第27条第1項各号に掲げるもの(問
項第Z号から第4号までに掲げるものにあっては、同条第2項各号に掲げる要件を満たす

ものに限る。)(こ限る。)の意見を聴くことができる。
5 実施医療機関の長は、前項の規定により意見を聴いた治験審査委員会(以下「専門治験

審査委員会』という。)が意見を述ベたときは、速やかに当該意見を第1項の規定により

意見を聴いた治験審査委員会に報告しなければならない。
6 実施医療機関の長は、第4項の規定により専門治験審査委員会(当該実施医療機関の長

が設置した第27条第1項第1号に掲げる治験審査委員会及び問項第5号から第B号まで
に掲げる治験審査委員会のうち当該実抱医療機関を有する法人が設置したものを除く。)
の意見を聴く場合には、あらかじめ、次に掲げる事項を記載した文書により当該専門治験

審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない。

1 )当該契約を締結した年月日
Z)当該実施医療機関及び当該専門治験審査委員会の設置者の名称及び所在地
3)当該契約に係る業務の手11頃に関する事項
4)当該専門治験審査委員会が窃査審議を行う特定の専門的事項の範聞及び当該専門治
験審査委員会が意見を述べるべき期限
5)被験者の秘密の保全に関する事項

6)その他必婆な事項
7 前項の契約の締結については、第 12条第Z項から第5項までの規定を準用する。この
場合において、これらの規定中「治験の依頼をしようとする者Jとあるのは「実総医療機
関の長』と、「受託者」とあるのは「第30条第5項に規定する専門治験審査委員会(当該
実綴医療機関の長が設置した第27条第1項に掲げる治験審査委員会及び同項第5号から
第B号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したも

のを除く。)の設置者」と読み替えるものとする。
B 実施医療機関の長は、第1項又は第4項の規定により、第27条第1項の治験審査委員
会(当該実施医療機関の長が設置した同項第1号に掲げる治験審査委員会を除(，)に意
見を聴くときは、第28条第Z項に規定する当該治験審査委員会の手順書及び委員名簿を
入手しなければならない。

〈第1項〉

1 実施医療機関の長は、当該実施医療機関において治験を行うことの適否について、あ

らかじめ、第27条第1項の治験審査委員会の意見を聴くこと。

2 実施医療機関の長は、 zつ以上の治験審査委員会の意見を聴くことができるロ l

3 実施医療機関の長は、治験を行うことの適否について治験審査委員会の意見を聴く際

88 

ノ(

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



は、第32条第1項各号に掲げられた文書を当該治験審査委員会に提出すること。

〈第Z項〉

1 実施医療機関の長は、当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会及び第27条第

1項第5号から第B号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法

人が設置したものに意見を聴く場合を徐き、当該治験審査委員会の設置者と契約を締結

すること。

2 当該実施医療機関の長が他の医療機腐の長と共筒で設置した治験審査委員会は、当該

実施医療機関の長が設置した第27条第1環第1号に掲げる治験審査委員会に含まれると

解されることから、実施医療機関の長i土、第30条第2項に規定する治験審査委員会の設

賞者との契約を締結する必要はないこと。

3 実施医療機関の長及び治験審査委員会の設置者[士、当該治験審査委員会が適正に治験

の実施又は継続の適否等について意見を述べるために必要な情報の授受の手11庚等につい

て、あらかじめ契約に盛り込んでおくこと(第3号)。

4 調査審議の対象となる治験の特性に応じて、当該治験の実施又は継続の適否等につい

ての意見を治験審査委員会が述ベるべき期限について、あらかじめ契約に盛り込んでお

くこと(第4号)。

5 被験者の秘密の保全を担保するために講ずる措置の内容等について、あらかじめ契約

に盛り込んでおくこと{第5号)。

6 5;台験審査委員会の設置者は、業務終了後も治験審査委員会で継続して保存すべき文書

又は記録(データを含む。)及びその期間を実施医療機関との契約書に定めること。なお、

保存すべき期間については、第34条を参照のこと。

7 治験審査委員会の設置者I土、法第 14条第5項後段及び法第 80条の 2第7項の規定に

よる調査等の対象となる。実施医療機関は、規制当局による調査時に治験審査委員会が

保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての記録を直接閲覧に供することを、治

験審査委員会の設置者との治験の契約書に明記すること。

自 治験審査委員会の設置者I土、実施医療機闘が行う監査及び規制当局による調査を受け

入れること。治験審査委員会l主、実施医療機関の監査担当者及び規制当局の求めに応じ

て、保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての治験関連記録を直接関覧に供す
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ること。また、治験依頼者が治験審査委員会の慮査を行う場合は、実筋医療機関及び治

験審査委員会の設置者と事前に合意すること。

〈第3項〉

1 本条第2項の規定による契約は、篭磁的方法により行うことができるごと。

〈第4項〉

1 実施医療機関の長が治験の実施又は継続の適否について調査審議を行わせるために治

験審査委員会1::意見を聴く場合において、実施医療機関の長が、特定の奪門的事項につ

いて他の治験審査員会の意見を聴く必要があると認めるときは、当該他の治験審査委員

会の意見を聴くことができること。なお、第4項の規定により意見を穂〈治験審査委員

会は、第27条第1壌の治験審査委員会(第Z号から第4号までに掲げるものにあっては、

第27条第Z項に規定する要件を満たすものに限る。)であること。

Z 実施医療機関の長は、治験の実施の適否の判断の前提となる特定の専門的事演につい

て他の治験審査委員会の意見を聴くことが必要であると判断するに当たっては、当該治

験の実施の適否について調査審議を行わせるために第1項の規定により意見を聴く治験

審査委員会の意見を聴くことが適当である。この場合において、実施医療機関の長及び

当該治験審査委員会が他の治験審査委員会の意見を聴くことが適当であると判断する場

合には、両者協議の上、適切な治験審査委員会を選択することロ

3 実施箆療機関の長[立、第4項の規定により専門的事項について他の治験審査委員会の

意見を聴くに当たっては、少なくとも以下の点を考慮すること。

(1)第1項に規定する治験審査委員会が、調査審議の対象となる治験の実施又Iま継続の

適否について調査審議を十分に行うに足りる専門性を有しているか杏か。

(2)上記(1 )において専門性が不足している場合、不足している専門性は外部から科

学的な意見を聴くことのみにより補完されるものであるか否か、外部から倫理的妥当

性についての意見も含めて聴くことにより補完されるものであるか否か。

(3 )上記 (1)において不足している専門性について、例えば、治験審査員会の委員に

新たに専門家を加える等の方法により補完することはできないか。

(4)上記 (1)において不足している専門性を補完する方法として上記 (3)において

考慮したものは、治験の開始から終了に至るまで継続的に治験に関する蹴査審議を行

うことができるものであるか否か。

(5)上記(1)において不足している専門性を補完する方法として上記 (3)において

考慮したものが、他の治験審査委員会に特定の専門的事頃についての調査審議を行わ

せることである場合には、当該他の治験審資委員会と治験審査委員会の隈で無用な審
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識の重複を避ける一方で、必要な情報I立共有するといった適切な役部分担と連携が可

能であるか答か。

4 治験の実施又は継続の適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査審議させるj台

数審査委員会[立、当該事項を専門的見地から十分に審議できるものであること。

〈第6項〉

1 実施医療機関の長I立、第30条第4項の規定!こより特定の専門的事項について、当該実

施医療機関の長が設置した治験審査委員会及び第27条第1項第5号から第S号までに掲

げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものに意見を聴く

場合を除き、当該治験審査委員会の設置者と契約を締結すること。

Z 当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会は、当該

実施医療機関の長が設置した第27条第1項第1号に掲げる治験審査委員会に含まれると

解されることから、実施医療機関の長I立、第30条第6項に規定する専門治験審査委員会

の設置者との契約を締結する必要はないこと。

3 実施医療機関の長及び専門治験審査委員会の設置者は、当該専門治験審査委員会が適

正に特定の専門的事項についての意見を述べるために必要な情報の授受の手11度等につい

て、あらかじめ契約に盛り込んでおくこと(第3号)。

4 専門治験審査委員会が翻査審議を行う対象となる特定の専門的事項の範囲及び当該専

門的事項の特性!こ応じて専門治験審査委員会が意見を述べるべき期限について、あらか

じめ契約に盛り込んでおくこと(第4号)。

5 専門治験審査委員会の設置者が被験者の秘密の保全を担保するために講ずる措置の内

容等についてあらかじめ契約に盛り込んでおくこと(第5号)。

6 専門治験審査委員会の設置者は、業務終了後も専門治験審査委員会で継続して保存す

べき文書又は記録(データを含む。)及びその期間を実施医療機関との契約書に定めるこ

と。なお、保存すべき期間については、第34条を参照のこと。

7 専門治験審査委員会の設置者[ま、法第 14条第5項後段及び法第 80条のZ第7項の規

定による調査等の対象となる。実施医療機隠I玄、規制当局による調査時に専門治験器資

委員会が保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての記録を直接閲覧に供するこ

とを、専門治験審査委員会の設置者との治験の契約書に明記すること。
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B 専門治験審査委員会の設置者は、実施医療機関が行う監査及び規制当局による調査を

受け入れること。専門治験審査委員会の設置者は、実施医療機関の監変担当者及び規制

当局の求めに応じて、保存すべき文書又は記録(データを含む。)の全ての治験関連記録

を直接閲覧に供すること。

また、治験依頼者が専門治験審査委員会の監査を行う場合は、実施医療機関及び専門

治験審査委員会の設賞者と事前に合意すること。

〈第7演〉

1 第6項の規定による契約は、電磁的方法により行うことができること。

〈第B項〉

1 実施医療機関の長は、第1項の規定により、当該実施医療機関の長が設置した治験審

査委員会以外の治験審査委委員会に意見を聴くときは、第28条第Z項に規定する当該治

験審安委員会の標準業務手順書及び委員名簿をあらかじめ入手しておくこと。また、第

4項の規定により、第1項の規定により意見を聴く治験審査委員会に加えて、他の治験

審査委員会に意見を求める場合も同様とすること。

(継続審査等)

第31条実施医療機関の長は、治験の期聞が1年を越える場合には、 1年に1回以上、当
該実施医療機関において治験を継続して行うことの適否について、前条第1項の規定によ

り意見を聴いた治験審査委員会(当該治験を継続して行ラことの適否の判断の前提となる

特定の専門的事項について前条第4頃の規定により意見を聞いた専門治験審査委員会が

ある場合にあっては、同条第 H買の規定により意見を聴いた治験審査委員会及び当該専門
治験審査委員会)の意見を聴かなければならない。
Z 実施医療機関の長は、第20条第2項及び第3項、第26条の6第Z項並びに第48条第
Z項及び第3項の規定により通知を受けたとき、第54条第3項の規定により報告を受け
たときその他実施医療機関の長が必要があると認めたときは、当該実施医療機関において
治験を継続して行うことの適否1::ついて、前条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査
委員会(当骸治験を継続して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項につい

て前条第4項の規定により意見を聞いた専門治験審査委員会がある場合にあっては、同条
第 1~買の規定により意見を聴いた治験審査委員会及び当該専門治験審査委員会)の意見を
ー聴かなければならない。

3 前Z項の規定により専門治験審査委員会の意見を臆〈場合については、前条第5項の規

定を準用する。

4 実施医療機関の長は、第26条の8第Z項に規定するモニタリング報告書を受け取った
とき又は第26条の9第3項に規定する監査報告書を受け取ったときは、当該実施医療機
関において治験が適切に行われているかどうか又は適切に行われたかどうかについて、前

条第1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴かなければならない。

〈第1項)(第28条第Z項第4号参照)

1 実施医療機濁の長j立、治験の期聞が1年を越える場合に!立、 1年に1回以上、当該実
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施医療機関において治験を継続して行うことの適否について第30条第1項の規定により

意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴く他、当該治験を継続して行うことの適否の判

断の前提となる特定の専門的事項について第30条第4項の規定により意見を聴いた専門

治験審査委員会がある場合には、当該専門治験審査委員会の意見を聴くこと。

Z 治験審査委員会及び第30条第4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会があ

る場合には当該専門治験審査委員会fL実施中の各治験について、被験者に対する危険

の程度に応じて、少なくとも 1年に1回の頻度で治験が適切に実施されているか否かを

継続的に審査すること。また、必要に応じて、治験の実施状況について調査すること。

3 継続審査を行う治験審査委員会は、第30条第1項の規定により意見を聴いた治験審査

委員会及び第30条第4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には

当該専門治験審査委員会である。

〈第2項〉

1 実施医療機関の長は、副作用情報等の報告等を受けたときは、当該実施医療機関にお

いて治験を継続して行うことの適否について第30条第1項の規定により意見を聴いた治

験審査委員会の意見を聴くこと。

また、当該治験を継続して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項につ

いて第30条第4墳の規定により意見を聴いた専門治験審資委員会がある場合には、当該

専門治験審査委員会の意見を聴くこと。

なお、実施医療機関の長l土、治験安全性最新報告概要及び国肉霊篤副作用等症例の発

現状況一覧において副作用等症例の発現がなかった場合i士、治験審査委員会の意見を聴

かなくてもよいこと。ただし、この場合にあっても、治験審査委員会に情報を提供する

ことが望ましい。

Z 治験審査委員会又は専門治験審査委員会の意見を聴く場合には、これらの治験審査委

員会が事態の緊急性に応じて速やかに意見を述べることができるよう、実施医療機関の

長は、第30条第Z項若しくは第30条第6項の規定による契約又lま第28条第2項に規定

する手順書において治験審査委員会との連絡方法等について明らかにしておくこと。

3 実施医療機簡の長は、主主篤で予測できない副作用等について治験依頼者から通知を受

けた場合(第 20条第3項参照)、重篤な有害事象について治験責任医師から報告又[土通

知を受けた場合(第 48条第2項)、治験に継続して参加するかどうかについて被験者の

意思に影響を与えるものと認められる情報を入手し、説明文書を改訂した旨治験責任医

師から報告を受けた場合(第54条第3項参照)その他実施医療機関の長が必要であると
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認めたときは、第30条第1項の規定により意見を糖、いた治験審査委員会の意見を、第30

条第4寝の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には当該専門治験審

査委員会の意見を聴くこと。

.なお、この場合の「実施医療機関の長が必要であると認めたとき」とl立、治験の実施

に影響を与えるもので、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり、被験者

への危険を増大させる変質をいう a

注1)実施医療機関の長l立、治験期聞を通じて、治験審査委員会の審査の対象となる文書(第 32条第1項多照)を

最新のものにすることg 治験依稜者から追加、更新又は改訂された当該文書が提出された場合にl主治験饗査委員会

及び治験責任医師に、治験責任医師から追加、更新又l主改訂された当該文書が提出された場合にI;l:治験審査委員会

及び治験依頼者に、それらの当鼓文書の会てを速やかに提出する乙とa

注2)治験依頼者l弘治験期聞をi!じて、治験審葦餐員会の審査の対象となる文書のうち、治験依頼者が提出すベき

文書を最新のものにすること.当該文書が追加、更新又は改訂された場合には‘その全てを速やかに実能医療機関

の長に提出すること。なお、治験実施計画書の改訂にあっては、第7条第1項の規定に基づき治験実施計商書の分

冊を作成しており、当該分憾に記載された当該実施医療機鴎以外の実施医療機慌に特有の情報告改訂する場合を除

いて差し支えないこと.注3)治験責任医師lま、治験実飽前及び治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象

となる文書のうち、治験責任医師が提出すべき文書を最新のものにすること。当該文書が追加.更新文l主改訂され

た場合にl立、その全てを速やかに実施医療機関の長に提出す:Qこと.

4 実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の行ラ治験について治験中の副作用に関

する報告を受けたとき(第 26条の6第2項参照)、治験薬の副作用によると凝われる死

亡その他重篤な有害事象の発生を認め治験責任医師から報告を受けた場合(第48条第3

1買参照)その他必要と認めるときは、治験の継続の適否について治験審査委員会の意見

を、第30条第4項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には当骸専

門治験審査委員会の意見を漉くこと。

〈第3項〉

1 実施医療機関の長は、第1項又は第2項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員

会が意見を述べたときは、速やかに当該意見を特定の専門的事項について意見を聴かれ

た治験審査委員会に報告すること。

〈第4項〉

1 実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の行う治験について、モニタリングの報

告書又は登査報告書を受け取ったときは、当該実施医療機関における治験の実施の適切

性について、治験審査委員会の窓見を聴くこと。

なお、本項の趣旨は、モニタリング文は監査が適切に実施されたことを確認するため
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の規定であり、自ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて、モニ

タリング又は監査に関して、治験審査委員会による確認も合わせて実施することにより、

モニタリング、監査及び治験審査委員会が相互に点検する趣旨のものである。

注)第 30条第1項の規定により、 Zつ以上の治験審査委員会の意見を聴いた場合には、治験の継続審査等について

も、同様の治験審査委員会に意見査結くこと.

(3台験審査委員会の責務)
第32条 第27条第1項の治験審査委員会(以下本条において「治験審査委員会Jという。)
I立、第30条第1項の規定により実施医療機関の長から意見を聴かれたときは、審査の対
象とされる治験が倫理的及び科学的に妥当であるかどうかその他言語該治験が当該実施医
療機関において行うのに適当であるかどうかを、次に掲げる資料に基づき審査し、文書に
より意見を述べなければならない。

1 )第10条第1項各号又は第15条の7各号に掲げる文書
2)被験者の募集の手i買に関する資料
3)第7条第5項又I立第15条の4第4項に規定する情報その他治験を適正!こ行うために
重要な情報を記載した文書
4)治験責任医師等となるベき者の履歴書

5)その他当該治験審査委員会が必要と認める資料

Z 専門治験審査委員会は、第30条第4項の規定により実施医療機関の長から意見を聴か
れたときは、審査の対象とされる特定の専門的事項について前項各号に掲げる資料(当該

専門治験審資委員会が必要と認めるものに限る。)に基づき審査し、文書により意見を述
べなければならない。

3 )i台験審査委員会及び専門治験審査委員会は、前条第1項又は第2項の規定により実施医
療機関の長から意見を聴かれたときは、治験審査委員会にあっては当該実施医療機関にお
いて当該治験が適切に行われているかどうかを調査した上で当該実施医療機関において

治験を継続して行うことの適否を、専門治験審査委員会にあっては意見を聴かれた特定の

専門的事項について調査した上で当該治験を継続して行ラことの適否の判断の前提とな

る専門的事項を審査し、文書により意見をそれぞれ審査し、意見を聴かれた事項に係る事

態の緊急性に応じて速やかに、文書により意見を述べなければならない。
4 治験審査委員会I立、前条第4項の規定により、実施医療機関の長から意見を聴かれたと

きは、当該実絡医療機関において当該治験が適切に行われているかどうか又は適切に行わ
れていたかどラかについて塁審査し、文書により意見を述べなければならない。
5.第30条第ヰ項の規定により実施医療機関の長が専門治験審査委員会の意見を聴いた場
合においては、治験審査委員会I立、第1項又は第3項の規定により意見を述べるに当たり、
同条第5項(前条第3項において準用する場合を含む。)の規定により報告された当該専

門治験審査委員会の意見を踏まえて、これを行わなければならない。

6 実施医療機関の長{土、第1項又は第3項の規定による治験審査委員会の意見を治験の依
頼をしようとする者又!主治験依頼者及び治験責任医師となるべき者又iま治験責任医師に
文書により通知しなければならない固

7 実施医療機関の長は、第1攻、第3項又は第4項の規定による治験審査委員会の意見を

自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者に文書により逮知しなければ
ならない。

8 第6項の規定による文書による逓知については、第 10条第2項から第5項までの規定
を準用する。この場合において、これらの規定中「治験の依濡をしようとする者』とある
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のは「実施医療機関の長Jと、「実施医療機関の長Jとあるのは「治験の依頼をしようと

する者又は治験依続者Jと読み替えるものとする。

〈第1項)(第Z項〉

1 治験審査委員会は、全ての被験者の人権の保護、安全の保持及び領祉の向上を図るこ

と。社会的に弱い立場にある者を被験者とする可能性のある治験には特に注意を払うこ

と。

2 )'台験審査委員会I立、その責務の遂行のために、審査対象として以下の文書の最新のも

のを実施医療機関の長等から入手すること(専門治験審査委員会にあっては、専門治験

審査委員会が必要と認めるものに限る。)。

(1 )治験の依頼をしようとする者による治験においては、第10条第1項各号に掲げる文

書。

① 治験実施計画書

② 治験薬概要書

③ 症例報告書の見本(治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十

分に読み取れる場合l立、当該治験実施計蘭書をもって症例報告書の見本に関する事

項を含むものと解してよい。)

④説明文書(説明文書と同意文書lま一体化した文書又は一式の文書として取扱われ

たい(第Z粂の解説15の(1 )の②及び③を参照。)

⑤ 治験責任医師等の氏名を記載した文書(治験責任医鮪となるべき者がその要件を

満たすことを証明した履歴書及びその他の文書並びに治験分担医師となるべき者の

氏名リスト(治験審査委員会が必要と認める場合には治験分担医師の履歴書))

⑥ 治験の費用の負拐について説明した文書(被験者への支払(支払がある場合)に

関する資料)

なお、治験審査委員会が必要と認める場合、治験依頼者から支払われることが予

定されている治験費用に関する資料の提出を求めることができる。

⑦ 被験者の健康被害の補償について説明した文書

⑧ その他の必要な文書

(2) 自ら治験を実施しようとする者による治験においては、第15条の7各号に掲げる文

番。

① 治験実施計函書

② 治験薬概要書(第15条の5第2項の規定により改訂されたものを含むロ)

③症例報告書の見本(治験実施計函書において、症例報告書に記載すべき事項が十

分に読み取れる場合は、当該治験実施計画蓄をもって症例報告書の見本に関する事

項を含むものと解してよい。)

④ 説明文書
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⑤ モニタリングに関する手順書

⑥監査に関する計画書及び業務に関する手順書

⑦ 治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書

⑧ 治験薬の管理に関する事項をお載した文書

⑨ この省令の規定により自ら治験を実施する者及び実筋医療機関に従事する者が行

う通知に関する事項を記載した文書

⑩ 治験の費用に関する事項を記載した文書(第15条の7の解説11を参照)

⑪ 被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書

⑫実施医療機関が自ら治験を実施する者の求めに応じて第41条第2項各号に掲げる

記録(文書を含む。)を閲覧に供する旨を記載した文書

⑬ 実織震療機関がこの省令又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に

支障を及ぼしたと認める場合(第 46条に規定する場合を除く。)には、自ら治験を

実施する者I土治験を中止することができる旨を記載した文書

⑬ その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項を記載し

た文書

注)第20!最第4頃又l土第26条の6第3項により治験実施計画書・治験薬概要奮が、第54条第Z項により脱明

文書が改訂される場合がある。

(3)被験者の募集手11頂(広告等)に関する資料。

(4)被験者の安全等に係る報告(第7条第5項又は第15条の4第4項に規定する情報そ

の他治験を適正に行うために重要な情報を記載した文書)(第31:条第2項参照)。

(5)治験責任医師となるべき者の履歴書(調査審議に必要な渇合には治験分担医師の履

歴書)。治験責任医師等となるべき者の履歴書には、当該治験責任医師等の学歴ととも

に、過去に治験責任医師等その他医学的な専門家として治験に参加した経歴等や学会

の認定医等の情報も含んだものであることが望ましい。

(6)その他治験審査委員会が必要と認める資料(企業との連機がある場合、利益相反に

・関する資料等)。

3 治験審査委員会I土、第 30条第1項文は第4項の規定により、意見を聴かれたときは、

倫理的、科学的及び医学的掴薬学的観点から治験の実路について適切な期間内に審査を

行い、その意見を文書で表明し、実施医療機器喜の長に通知すること。文書には審査対象

の治験、審査した資料、審査日及び当該治験に対する治験審査委員会の意見が原員IJとし

て次の(1 )から (3)のいずれに該当するかについて明確に示されていること。

(1)主主恕するロ

号 (2)修正のよで宗語、する。

(3)却下するロ

なお、専門治験審査委員会においては、治験の実施の適否の判断の前提となる特定の
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専門的事項について、上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は、上記以外の陳述等

により意見を述べることも妨げられるものではない。

4 治験審査委員会i立、実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、

かつ、緊急時に必要な措置を採る。ことができるなど当該治験を適切に実施することがで

きるか否かを検討すること。

5 治験審査委員会は、治験責任医騎等が当該治験を実施する上で適格であるか否かをそ

の最新の履歴書Z等により検討すること。

6 治験審査委員会I立、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図る上で追加

の情報が意味のある寄与をすると判断した場合には、説明文書に求められる事項(第 51

条参照)以上の情報を被験者に提供するように要求することができる。

7 被験者の代諾者の同意に基づき、被験者に対して直接の臨床的利益が予期されない非

治療的な内容の治験が行われることが計画されている場合(第7条第Z項及び第15条の

4第2項参照)には、治験審査委員会は、提出された治験実施計聞書及びその他の文書

が、関連する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ、第7条第Z項又は第15条の4第

Z項の規定に従っているものであることを確認すること。なお‘治験審査委員会の承認

文書中に、同意を得ることが函難な者を対象とすることを主主隠する旨が明記されている

こと(第28条第2項参照)。

B 被験者及びその代詩者の事前の隔意を得ることが不可能な緊急状況下における救命的

な内容の治験が行われることが計画されている場合(第7条第3項及び第15条の4第3

項参照)には、治験審査委員会は、提出された治験実施計蘭書及びその他の文書が、関

連する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ、第7条第3項又l立第15条の4第3項の

規定に従っているものであることを確認すること。なお、治験審査委員会の承認文書中

に、被験者JJi.ぴ代諾者の同意なしに治君主に参加する擦の人権の保穫、安全の保持及び福

祉の向上を図るための方法が明記されでいること(第28条第Z項参照)。

9 治験審査委員会は、被験者に対する金銭等の支払がある場合には、その支払額及び支

払方法を審査し、これらが被験者に治験への参加を強制したり、不当な影響を及ぼさな

いことを確認すること。被験者への金銭等の支払i土、参加期間等によって案分されなけ

ればならず、被験者が治験を完遂しなければ支払が全くなされないような方法は不適当

である。
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10 治験審査委員会は、被験者に対する金銭等の支払がある場合には、その支払方法、支

払金額、支払時期等の情報が説明文書に記述されていることを確認し、参加期間等によ

る案分の方法が明記されていることを確認すること。

11 治験審査委員会は、必要と認める場合は、実筋医療機関の長に治験依頼者から支払わ

れることが予定されている治験費用又は自ら治験を実施する者が確保する治験費用に関

する資料の提出を求め、その内容及び支払方法又は確保の方法を審査し、これらが適正

であるか杏かを確認することができる。

この場合において、治験依頼者等は、求められた資料を実施医療機関の長に提出する

こと。

12 専門治験審査委員会は、第30条第4項の規定により実施医療機関の長から意見を聴か

れた場合には、当該意見を聴かれた専門的事項の科学的、倫理的妥当性について意見を

述べること。なお、専門治験審査委員会においては、治験の実施の適奇の判断の前提と

なる特定の専門的事項に関する読査審議について、3から 11までの規定を準用すること。

〈第3項〉

1 5i台験審査員会及び専門治験審査委員会は、第31条第1項又Iま第Z項の規定により意見

を聴かれた場合にl立、それぞれ意見を聴かれた事項に係る事態の緊急性に応じて、速や

かに意見を述べること。

2 治験審査委員会は、第31条第1項又lま第Z項の規定により実施医療機関の長から治験

の継続の適否について意見を聴かれたときは、当該治験の実施状況について必要に応じ

て調査した上、倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から、治験の継続について事態

の緊急性に応じて速やかに審査を行い、その意見を文書で表現し、実施医療機関の長に

通知すること。文書には審査対象の治験、審査した資料、審査日及び当該治験に対する

治験審査委員会の意見が原郎として次の(1 )から (3)のいずれに該当するかについ

て明確に示されていること。

( 1 )承認する。

(2)修正の上で承認する。

(3)既に承認した事項を取り消す(治験の中止又は中断を含む。)。

なお、専門治験審査委員会においては、治験の継続の適否の判断の前提となる特定の

専門的事項について、上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は、上記以外の陳述等

により意見を述べることも妨げられるものではない。

3 ~台験審査委員会及び専門治験審査委員会が、事態の緊急性ゆえに速やかに意見を述べ
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る事項について、あらかじめ、第 28 条第 2~頁に規定する手順書により明確にしておくこ

と。

4 ~台験依頼者による治験においては、あらかじめ、治験依頼者、治験審査委員会等及び

実施医療機関の長の合意が得られている場合には、第20条第Z項及び第3項に関する治

験を継続して行うことの適否についての意見に限り、治験審査委員会等iま、実施医療機

隠の長に加えて治験責任医師及び治験依頼者にも同時に文書により意見を述べることが

できる。この場合、本条第6項の規定に基づき、治験審査委員会等の意見を実施医療機

関の長が治験依頼者及び治験責任医師に文書により通知したものとみなす。

5 自ら治験を実施する者が実施する治験においては、あらかじめ、自ら治験を実施する

者、治験審査委員会等及び実施医療機関の長の合意が得られている場合には、第26条の

6第2環に関する治験を継続して行うことの適否についての意見に限り、治験審査委員

会等l土、実施医療機関の長に加えて自ら治験を実施する者にも同時に文書により意見を

述べることができる。この場合、本条第7項の規定に基づき、治験審査委員会等の意見

を実施医療機関の長が自ら治験を実施する者に文書により遜知したものとみなす。

〈第4項〉

1 ;j台験審査委員会は、自ら治験を実施する者が実施する治験について、実施医療機関の

長から意見を聴かれたときは、当該治験が適切に行われているかどうか又は適切に行わ

れていたかどうかについて適切な期間内に審査し、文書により実施医療機関の長に意見

を述べること。

なお、本項の趣旨I立、モニタリング又は監査が適切に実施されたことを確認するため

の規定であり、自ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて、モニ

タリング又は皇室査に関して、治験審査委員会による確認も合わせて実施することにより、

モニタリング、監査及び治験審査委員会が相互に点検する趣旨のものである。

〈第5項〉

1 5i台験審査委員会は、第30条第4項の規定により実施医療機関の長が専門治験審査委員

会の意見を聴いた場合には、第 30条第5項(第 31条第3墳において準用する場合を含

む。)の規定により実施医療機関の長から報告された専門治験審査蚤員会の意見を踏まえ

て、当該実施医療機関における地域的特性、言語該実践医療機関において被験者となる集

団の特性等その他当該実施医療機関に閤有の事項について考慮したよで、当該治験を実

施又Iま継続することの適否についての意見を述べること。

2 実施医療機関の長に対して治験の実施又は継続の適否について最終的な意見を述べる
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治験審査委員会i土、第30条第n買の規定により意見を聴く治験審査委員会である。

3 治験審査委員会は、専門治験審査委員会の意見を十分に尊重した上で、治験の実施又

は継続の適否についての意見を述べること。

〈第6項)<第7項〉

1 実施医療機関の長I士、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下し、その旨を

通知してきた場合にl士、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、当該治験審査

委員会が家認したこ之を証する文書とともに、 j台数の依頼をしようとする者による治験

においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となるべき者に、自ら治験を

実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする者に、文書で通

知すること。

Z 実施医療機関の長は、治験審査委員会が3台数実施計箇書、説明文書及びその他の手j慣

について、何らかの修正を条件に治験の実施を君是認する決定を下し、その旨を通知して

きた場合にl士、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、当該治験審査委員会が

修正を条件に家認したことを証する文書とともに、治験の依頼をしようとする者による

治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となるべき者に、自ら治

験を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする者に、文書

で通知すること。

3 実施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を下し、その旨を

通知してきた場合には、治験の実施を了承できない旨の実施医療機関の長の決定を、治

験審査委員会が却下したことを註する文書とともに、治験の依頼をしようとする者によ

る治験においては治験の依緩をしようとする者及び治験責任医師となるべき者に、自ら

?台数を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする者に、速

やかに文書で通知すること。また、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定につい

て、治験の依頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及

び治験資任医師となるべき者に、自ら治験を実施しようとする者による治験においては

自ら治験を実施しようとする者に、文書で詳細に説明すること。

4 実施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験の

継続を家認する決定を下し、又!主治験実施計画書、説明文書及びその他の手11頃について

何らかの修正を条件に治験の継続を家認する決定を下し、その旨を通知してきた場合に

は、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、当該治験審査委員会が承認したこ

とを証する文書又は修正を条件に承認したことを証する文書とともに、治験依頼者によ
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る治験においては治験依頼者及び治験責任医師に、自ら治験を実施する者による治験に

おいては自ら治験を実施する者に、文書で通知すること。

5 実施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審

査委員会が既に承認した事項の取消し(治験の中止又は中続を含む。)の決定を下し、そ

の旨を通知してきた場合には、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、治験審

査委員会が取り消したことを証する文書とともに、治験依頼者による治験においては治

験責任医師及び治験依頼者に、自ら治験を実施する者による治験においては自ら治験を

実施する者に、速やかに通知することロまた、実施医療機関の長は、治験審査委員会の

決定について、治験依頼者による治験においては治験責任医師及び治験依頼者に、自ら

治験を実施する者による治験においては自ら治験を実施する者に、文書で詳細に説明す

ること。

(治験審査委員会の意見)
第33条実施医療機関は、第30条第1嘆の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、治
験を行うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の依頼を受け、又は治験の実施

を家認しではならない。
Z 実施医療機関I士、第31条第1項又は第2項の規定により意見を聴いた治験審査委員会
が、治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の契約を解除し、

又Iま治験を中止しなければならない。
3 実施医療機関の長l土、第31条第4墳の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、当
ト該実施医療機関において当該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われていなか
った旨の意見を述べたときは、必要な措置を講じなければならない。

〈第1項〉

1 実施医療機関の長は、第30!条第1項の規定により意見を穂いた治験審査委員会が治験

の実施を却下する決定を下し、その旨を通知してきた場合には、治験の実施を了承する

こ'とはできないため、治験の依頼を受けてはならないロ

Z 実施医療機関の長I;l:、第30条第1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会がj台数

を行うことが適切でない旨の意見を述べた場合には、自ら治験を実施する者による治験

の実施を主主認しではならない。

〈第Z寝〉

1 実施医療機関の長l立、第31条第1項又は第Z項の規定により意見を聴いた治験審査委

員会が治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の継続を了

王罪することはできないため、治験の契約を解除すること。

Z 実施医療機関の長は、第31条第1項又は第2墳の規定により意見を聴いた治験審査委

員会が治験を継続して行うことが適切でない旨の意見を述べたときは〈自ら治験を実施
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する者の実施する治験を中止すること。

〈第3項〉

1 実施医療機関の長は、第31条第4項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、当

該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われていなかった旨の意見を述べたとき

は、治験を中止させることを含め、必要な措置を講じること。

注)第30条第1項目規定により、 zつ以上の治験審査委員会の意見を聴いた場合にl立、第30条の規定I立、いずれの

治験審査委員会にも適用されるものであること。

(記録の保存)

第 34粂 治験審査委員会を設置した者は、第 28条第2項に規定する手順書、委員名簿並
ぴに会議の記録及びその概要、第30条第2]賓及び第6項の規定による契約に関する資料、
第 32 条第 1 項各号に掲げる資料、同条第 2~躍に規定する資料並びに第 40 条第 1 項から
第4項までの規定による治験審査委員会及び専門治験審査委員会に対する通知を、被験

薬に係る医薬品についての製造販売の宗認を受ける日(第24条第3項又I土第26条の10
第3項に規定する通知を受けたときは、通知を受けた日)又I主治験の中止若しくは終了
の後3年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間保存しなければならない。

1 治験審査委員会のEI!:置者は、手順書、委員名簿、会議の記録及びその概要、第30条第

2項及び第6項の規定による契約書、第32条第1寝各号に掲げる提出された資料、第32

条第2項の規定による専門治験審査委員会が必婆と認めた資料、第40条第1寝から第4

項までの規定による治験審査委員会及び専門治験審査委員会への通知を、以下の(1 ) 

又は (2)の日のうちいずれか遅い日までの期間保存すること。ただし、治験依頼者等

がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について治験

依頼者等と協議すること。

これらの記録は、規制当局の要請に応じて提示できるようにしておくこと。

( 1 )当該被験禁にかかる製造販売承認日(第24条第3項又は第26条の10第3項の規

定により、開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関する資料が申請書に添付され

ないことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通知を受けた日)

注)実施医策機関の記録保存責任者l主、当該遜知を受けた白から3年が経過した日まで保存することとされている

ことから、治験審査委員会由設置者においても、同機に取り扱うことが裳ましい(第41条第Z項参照)。

(2)治験の中止又Iま終了後3年が経過した日
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4-2 第二節実施医療機関

(実施医療機関の要件)

第35条実施医療機関は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。
1 )十分な臨床観察及び試験検査を行う設備及び人員を有していること。
2)緊急時に被験者に対して必要な措置を講ずることができること。

3)治験責任医師等、薬剤師、看護師その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職員

が十分に確保されていること。

1 実施医療機関は、十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時に必

要な措置を採ることができるなど、当該治験を適切に実施しうるものであること。通常、

次の条件を満たすことが必婆である。

(1)当該治験を安全に、かつ、科学的に実施するための設備が備わっていること。

(2)治験責任医師、治験分担医師、当該治験に関係する薬剤師、検査技師、放射線技師、

栄養士及び看E聖職員等必要な職員が十分揃っていること。

(3)治験楽管理者が治験薬の性質及び治験実施計図書を理解し、当該治験築の適切な保

管‘管理及び飼剤等を実施し得ること。

(4)記録等の保存を適切に行い得ること。

2 rij台験責任医師等、薬剤富市、看護師その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職

員JとI主、治験に直銭関与する治験責任医師等及び治験協力者のみを限定的に指すもの

ではないこと。必要な人員が十分に確保されているか否かは、実施医療機関全体として

治験を溜正かつ円滑に実施することができるかどうかを、治験の内容等に応じて判断す

べきである。また、記録等の保存を適切に行い得るかどうかも含むものであること。

(実施医療機関の長)
第36条実施医療機関の長は、治験に係る業務に関する手願書を作成しなければならない。
Z 実施医療機関の長は、当該実施医療機関における治験がこの省令、治験実施計画書、治

験依頼者が治験を依頼する場合にあっては治験の契約書、自ら治験を実施する者が治験を
実施する場合にあっては第15条の7第5号から第11号までに規定する文書及び前項の手
)1頃書に従って適正かつ円滑に行われるよう必要な措置を講じなければならない。

3 実施医療機関の長は、被験者の秘密の保全が担保されるよう必要な措置を講じなければ

ならないロ

〈第1項>(第Z項〉
。r

1 r治験に係る業務に関する手j願書』は、実施医療機関ごとに定められているべきである。
なお、この手順書は個々の治験ごとに作成する必要はなく、治験に係る業務が恒常的に

又lま均質にかつ適正に実施されるよう標準的な手l績を定めたものであること。

2 r必要な措置jにi立、治験責任医師が作成した治験分担底部及び治験協力者のリスト
の了承、実施医療機関において適切な情報伝達を行わせること、実施医療機関において
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人事異動等による治験責任医師等の変更がある場合には治験依頼者に事前に連絡するこ

と等が挙げられる。

( 1 )実施医療機関の長は、治験責任医師が治験関連の霊要な業務の一部を治験分担医師

又は治験協力者に分担させる場合には、治験糞任医師が作成した治験分担医師及び治

験協力者のリストを了承すること(第43条第1漬参照)。

実施医療機関の長は、 7~罪した治験分担医師及び治験協力者のリストを治験責任医

師に提出すること。

また、実施医療機関の長又は治験責任医師は、治験依頼者による治験においては治

験依頼者に治験分担医師及び治験協力者のリストを提出すること。

(2)実施医療機関の長l立、治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象となる文書

(第32条第1環及び第2項参照)を最新のものにすること。治験依頼者による治験に

おいては治験依頼者から、若しくは自ら治験を実施する者による治験においては自ら

治験を実施する者から、追加、更新又!ま改訂された当該文書が提出された場合には治

験審査委員会及び治験責任医師に、治験責任医師から、追加、更新又は改訂された当

該文書が提出された場合には治験審釜委員会及び治験依頼者による治験においては治

験依頼者に、若しくは自ら治験を実施する者による治験においては自ら治験を実施す

る者に、それらの当該文書の全てを速やかに提出すること。

(3)治験貧任医師は、治験審査委員会が治験の実施を家認し、又は何らかの修正を条件

に治験の実施を承認し、これに基づく実施霊療機関の長の指示、決定が文書で通知さ

れた後に(第 32条第6項及び第7項参照)、その指示、決定に従って治践を開始する

こと。

(4)治験責任医師I士、治験審査委員会が実施中の治験の継続を意認し、又は何らかの修

正を条件に治験の継続を宗認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が文書

で通知された場合には(第 32条第6項及び第7項参照)、その指示、決定に従って治

験を継続すること。

(5)治験責任医師は、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消し(治

験の中止又I立中断を含む。)、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が文書で遜

知された場合には(第32条第6項及び第7項参照)、その指示、決定に従うこと。

(6)実施医療機関の長I立、治験の依頼をしようとする者又I主治験依頼者から次の文書の

入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じること。

① 治験の依頼をしようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を怒認した場合に

!土、実施医療機関との閉でi台数の契約を締結する前に、実施E室療機関の長から次の

文書を入手すること。

ア 治験審査委員会の名称と所在地が記された文書

イ 治験審査委員会が本基準に従って組織され、活動している旨を当該治験審査委

員会が自ら確認した文書
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ウ 治験審査委員会の審議・採決の出席者リスト

ヱ 治験審査委員会が家認したことを証する文書及びこれに基づく実施医療機関の

長の指示、決定の文書、並びに治験の依頼をしようとする者が変更の有無等の確

認のために必要とする場合には、審査に用いられた治験実施計画書等の文書(第

32条第1項参照)

② 治験の依頼をしようとする者は、治験審査委員会が治験実施計画書、説明文書及

びその他の手順について、何らかの修正を条件に治験の実胞を承認した場合にi立、

実施医療機関との聞で治験の契約を締結する前に、実施医療機関の長から、当該治

験審査委員会が修正を条件に京認したことを益する文書及びこれに基づく実施医療

機関の長の指示、決定の文書を入手すること。上記①に規定するその他の文書の入

手については、肉親定を準用すること。

③ 治験の依頼をしようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を却下した場合に

i立、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会が却下したことを証する文書及び

これに基づく実施医療機関の長の決定の文書を入手すること。上記①に規定するそ

の他の文書の入手については、同規定を準用すること。

④ 治験依頼者I土、実施医療機関の長から、実施中の治君主に関して治験審査委員会が

実施した全ての継続審査等にかかる、承認したことを註する文書、修正を条件に承

認したことを証する文書又は既に家認した事項を取り消したこと(治験の中止又は

中断を含む。)を註する文書及びこれらに基づく実施医療機関の長の指示、決定の文

書を入手すること。上記①に規定するその他の文書の入手については、同規定を準

用すること。

(7)実施医療機関の長l立、自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者か

ら次の文書の入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じること固

① 自ら治験を実施しょうどする者I立、治験審査委員会均消験の実施を承認した場合

にl土、治験計箇届出を規制当局に提出する前に、実施医療機関の長から次の文書を

入手すること。

ア 治験審査委員会の名称と所在地が記された文書

イ 治験審査委員会が本基準に従って組織され、活動している旨を当該治験審査委

員会が自ら確認した文書

ウ 治験審査委員会が承認したことを註する文書及びこれに基づく実施医療機関の

長の指示、決定の文書、:Mi.びに自ら治験を実施しようとする者が変更の有無等の

確認のために必要とする場合には、審査に用いられた治験実施計図書等の文書(第

32条第1項参照)

② 自らj台数を実施しようとする者I立、治験審査委員会が治験実胞計箇害、説明文書

及びその他の手順にづいて、何らかの修正を条件に治験の実施を承認した場合には、

治験計画扇を規制当局に提出する前に、実施医療機関の長から、当該治験審査委員
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会が修正を条件に承認したことを諒する文書及びこれに基づく実施医療機関の長の

指示、決定の文書を入手すること。上記①に規定するその他の文書の入手について

は、同規定を準用すること。

③ 自ら治験を実施しようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を却下した場合

にIま、実施医療機関の長から、言語該治験審査委員会が却下したことを証する文書及

びこれに基づく実施医療機関の長の決定の文書を入手すること。上記に規定するそ

の他の文書の入手については、同規定を準用すること。

④ 自ら治験を実施する者は、実施医療機関の長から、実施中の治験に関して治験審

査委員会が実施した全ての継続審査等にかかる、承飽したことを証する文書、修正

を条件に承認したことを証する文書又は既に承認した事項を取り消したこと〔治験

の中止又は中断を含む。)を証する文書及びこれらに基づく実施医療機関の長の指示、

決定の文書を入手すること。上記①に規定するその他の文書の入手については、同

規定を準用すること。

(8)実施医療機関の長及び治験責任医師I立、被験者の治験参加甥問中及びその後を通じ、

治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に提

供されることを保証すること。また、治験責任医師又は治験分担医師は、有害事象に

対する医療が必要となったことを知った場合には、被験者にその旨を伝えること。

(9)実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては第 15

条の7第1項第5号から第14号までに規定する文書及び手順書に従って適正かっ円滑

に行われるよう必要な措置を講ずること。なお、「必婆な措置Jには、治験責任医師が

作成した治験分担医師及び治験協力者のリストを了承し、当該リストを自ら治験を実

施する者に提出すること、実施医療機関1::おいて適切に情報伝達を行わせること等が

挙げられる。

〈第3項〉

1 実施医療機関の長は、被験者の秘密の保会が担保されるような必要な措置を講じるこ

と。法第 80条の2第 10項の規定により、自ら治験を実施する者が、モニタリング、監

査の際に得た被験者の秘密を漏らしてはならない旨及びこれらの地位にあった者につい

ても同様である旨を含むこと。

(モニタリング等への協力)

第37条実施医療機関の長I立、治験依頼者が実施し、又は自ら治験を実施する者が実施され
せるモニタリング及び監査並びに第 27条第1項の治験審査委員会及び第 30条第5項の
専門治験審査委員会(専門治験審査委員会にあっては、第30条第4項の規定により意見
を隠く場合に限る。以下「治験審査委員会等Jという。)による翻査に協力しなければな
らない。

Z 実漉医療機関の長!主、前項のモニタリング、監査又は調査が実施される際には、モニ
タ一、監査担当者又は治験審査委員会等の求めに応じ、第 41 条第 2~買各号に掲げる治験
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円嗣記録を関覧I議同而な両三 一 l 
〈第1項)<第Z項〉

1 実施医療機関の長l立、治験依頼者によるモニタリング、監査並びに治験審査委員会及

び規制当局による調査を受け入れ、これに協力すること。また、モニター、監査担当者、

治験審査委員会又は規制当局の求めに応じ、原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧

に供すること。

なお、実施医疲機関の長は、これらによる調査が適切かつ速やかに行われるよう協力

すること。

淀 1)モニ事リング!こl立、治験の実施を開始する前に‘実施医療機関及び治験責任医締等が治験を遡切!こ実施するの

1=求められる要件を満たしているか杏かを確認することが含まれる。

注2.)治験責任医師は、治験依頼者によるモニ書リング、監査並びに治験審査委員会及び鋭申l当局による翻査を受け

入れ、協力すること.治験責任医師は‘モニ1;一、監査担当者、治験審査委員会又は規制当局の求めに応じて、原

資料等の全ての治験関連官官録を直接閲覧に供すること〈第42条参照)。なお、治験責任医師I土、己れらによる調査

が適切かつ速やかに行われるよラ協おすること.

Z 実施医療機関の長i立、自ら治験を実施する者の指定する者によるモニタリング、監査

並びに治験審査委員会及び規制当局による翻査を受け入れ、これに協力すること。なお、

実施医療機関の長は、これらによる翻査が適切かつ速やかに行われるよう協力すること。

• (治験事務局)
第38条実施医療機関の長l土、治験に係る業務に関する事務を行う者を選任しなければな
らない。

1 実施医療機関の長は、治験の実施に関する事務及び支援を行う者を指定し、その組織

(以下「治験事務局』という。)を設けること。

なお、臨床研究中核病院等が他の実施医療機関とネットワークを形成する場合におい

ては、複数の実施医療機関の長が共同で治験事務局を設置して差し支えないが、その責

任は各実施医療機関の長が負うこと。

2 r治験に係る業務に関する事務」とは、実施医療機関の長の指示により行う、以下の

(りから (7)に掲げる事務である。

( 1 )当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会(当該実施医療機関の長が他の医

療機関の長と共同で設置したものを含む。)の委員の指名に関する業務

(2)治験の契約に係る手続き等の業務

(3)治験の実施に必要な手順書を作成すること。

(4)治験審査委員会の審査の対象となる文書(第32条第1項及び第Z項参照)及びその
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他の通知又は報告が、治験依頼者又は治験責任医師から実施医療機関の長に提出され

た場合には、それらを当該治験審査委員会、治験依頼者又は治験責任医師に提出する

こと。当該文書が追加、更新又は改訂された場合にも同様とする。

(5)治験審査委員会の意見に基づく実施医療機関の長の指示、決定に関する還知文書を

作成し、治験責任医師及び治験依頼者に伝達すること。

(6)記録の保存(治験審査委員会事務局を兼ねる場合には、第34条に定める記録を含む。)

(7)その他治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援。例えば、実施

医療機関内の治験に関与する部門との連携、治験責任医師等の履歴書等の管王車、治験

依頼者への文書の発送等が該当する。

3 治験事務局は、第28条の「治験審査委員会の事務を行う者」が兼ねることができる。

(;台験薬の管理)
第39条治験薬管理者(治験薬を管理する者をいう。) r土、第 16 条第 6~直又は第 26 条の 2
第6嘆の手順書に従って治験薬を適切に管理しなければならない。

1 実施医療機関における治験薬の管理費任は、実施医療機関の長が負うこと。

2 実施医療機関の長は、治験依頼者による治験又は自ら治験を実施する者による治験に

おいて、実施医療機関で全ての治験薬を適正に管理させるため、原則として、当該実施

医療機関の薬剤師を治験薬管理者として選任すること。

なお、治験薬管理者として薬剤師を選任できない場合には、当該実施医療機関の医師

又は歯科医師を選任すること。

3 実施医療機関の長又は治験薬管理者は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者の定め

るところにより(第16条第6項、第7項並びに第26条のZ第6項及び第7項参照)、ま

た、本基準を遵守して治験禁を保管、管理すること。

4 実施医療機関の長又は治験薬管理者は、治験依頼者が作成した治験楽の取扱い及び保

管、管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書(第16条第6項参

照)に従い、実施医療機関に交付された治験薬の受領、実施医療機関での在庫、被験者

ごとの使用状況及び朱使用治験薬の治験依緩者への返却又はそれに代わる処分に闘して、

記録を作成し」保存すること。これらの記録には、日付、数量、製造番号又は製造記号、

使用期限〔必婆な場合)並びに治験薬及び被験者識別コードを含むこと。

また、治験実施計画書に規定された董の治験薬が被験者に投与され、治験依頼者から

受領した全ての治験薬の数量がましく管理されたことを示す記録を作成し、保存するこ

と。
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5 実施医療機関の長又は治験禁管理者I士、自ら治験を実施する者が作成した若しくは入

手した、又l主治験禁提供者から提供を受けた治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれ

らの記録に際して従うべき指示を記載した手順書(第26条の2第6項参照)に従い、治

験薬の入手方法及び受領、実施医療機関での在庫、被験者ごとの使用状況及び返却又は

処分に関して、記録(目付、数量、製造番号又i立製造記号、使用期限(必要な場合)並

びに治験薬及び被験者識別コードを含むもの)を作成し、保存すること。

また、治験実筋計図書に規定ミがた量の治験薬が被験者に投与され、自ら治験を実施

する者から受領した全ての治験薬の数量が正しく管理されたことを示す記録を作成し、

保存すること。

(業務の委託等)
第39条の2 実施医療機関(自ら治践を実施する者が治験を実施する場合にあってI士、治
験責任医師又は実施医療機関。以下この条において閉じ。)は、治験の実施に係る業務の
一部を委託する場合には、次に掲げる事項を記載した文書により当該業務を受話する者と
の契約を締結しなければならない。

1 )当該委託に係る業務の範周
2)当該委託に係る業務の手順に関する事項
3)前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを
実施医療機闘が確認することができる旨
4)当該受託者に対する指示に関する事項
5)前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを実施医療機関が
確認することができる旨
6)当該受託者が実施医療機関に対して行う報告に関する事項
7)その他当該委託に係る業務について必婆な事項

1 治験の実施に係る業務の一部を委託する場合に!士、実施箆療機関(自ら治験を実施す

る者が治験を実施する場合にあっては、治験責任医飾文は実施医療機関。以下この条の

解説において同じ。)が、当該業務の受託者と契約を締結すること。また、実施医療機関

は、当該受託者が委託した治験業務を遂行しうる要件を満たしていることを保証すると

ともに、実施された治験業務及び作成されたデータの信頼性を保証する措鐙を講じるこ

と。

Z 自ら治験を実施する者による治験にあってl士、治験責任医師偲人が実総医療機関にお

ける業務の一部の委託契約を締結することが適切でない場合には、実施医療機闘が当該

契約を締結することが適当であること。

3 実施医療機関は、治験の実施の業務の一部を外部に委託することができる。この場合

において、実施医療機関と当該受託者lま文書により、委託業務の範閥、委託業務の手l震

に関する事項、実施医療機関が、手順書に基づき委託業務が適正かっ円滑に行われてい

るかどうかを確認することができる旨等について記載した文書により契約を締結するこ

と。
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4 当該受託者は、実施医療機関とともに、当該受託業務により生じた健康被害に要する

費用その他の損失を補償するための手n買を定め、当該手順書に従って健康被害の補償に

関する業務を実施すること(第14条及び第15粂の9参照)。

5 実施医療機関が当該受託者に委託した治験に関する業務については、当該受託者との

聞で取り交わした文書に全て明記しておくことー

6 治験に関する業務のうち、当該受託者に明確に委託されていないものは、全て実施医

療機関が行うこと。

7 受託者I玄、当該受託業務を本基準に従って行うこと。

B 受託者!土、業務終了後も受託者で継続して保存すべき文書又は記録(データを含むロ)

及びその期間を実施医療機関との契約書に定めること。なお、保存すべき期間について

は、第41!条を参照のこと。

9 受託者は、法第 14条第5項後段及び法第 80条の2第7項の規定による調査等の対象

となる。実施医療機関は、規制当局による調査時に受託者が保存すべき文書又は記録(デ

ータを含む。)の全ての記録を直接閲覧に供することを、受託者との治験の契約書に明記

すること。

10 受託者は、実施医療機関が行う監査及び規制当局による調査を受け入れること。受託。

者は、実施医療機関の監査担当者及び規制当局の求めに応じて、保存すべき文書又は記

録(データを含む。)の全ての治験関連記録を直接関覧に供すること。

(治験の中止等)

第40条 実施医療機関の長I土、第 20 条第 Z~頁及び第 3項の規定により治験依頼者から又
は第26条の6第2項の規定により自ら治験を実施する者から通知を受けたときは、直ち
にその旨を治験審査委員会等に文書により通知しなければならない。

2 実施医療機関の長は、第 24条第Z項の規定により治験依頼者から若しくは第 26条の
10第2項の規定により自ら治験を実施する者から治験を中断し、若しくは中止する旨の

通知を受けたとき又は第24条第3項の規定により治験依頼者から申請書に添付しないこ
とを決定した旨の通知若しくは第 26条の 10第3項の規定により自ら治験を実施する者
から申請書に添付されないことを知った旨の通知を受けたときは、速やかにその旨及び

その理由を治験責任医師及び治験審査委員会等に文書により通知しなければならない。

3 実施医療機関の長は、第49条第2項の嫁定により治験責任医師から治験を中断し、又
i土中止する旨の報告を受けた場合Iま、速やかにその旨及びその理由を治験審査委員会等
及び治験依頼者に文書により通知しなければならない。
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4 実施医療機関の長は、第49条第3項の規定により治験責任医師から治験を終了する旨

，の報告を受けたときは、その旨及びその結果の概要を治験審査委員会等及び治験依頼者
に通知しなければならない。

5 第3~買の規定による文書による通知については、第 10 条第 2項から第5項までの規定
を準用する。この場合において、これらの規定中「治験の依頼をしようとする者」とあ

るのは「実施医療機関の長jと、「実施医療機関の長Jとあるのは「治験依頼者」と読舟
替えるものとする。

〈第1項〉

1 実施医療機関の長I土、第 20条第3項に基づき治験依頼者が、法第 80条のZ第6項に

規定する事項のうち重篤セ予測できないものを実施医療機関の長に通知してきた場合に

l土、直ちにこれを治験審査委員会等に通知すること L第31条第2項参照)。

Z 実施医療機関の長!立、自ら治験を実施する者から治験中の副作用等!こ関する通知を受

け取ったときは、直ちにその旨を治験審査委員会等に文書により通知すること。

3 あらかじめ、治験依頼者等、治験審査委員会等及び実施医療機関の長の合意が得られ

ている場合においては、第 20 条第 Z項及び第3~買並びに第 26 条の 6第Z項に衡する通

知に限り、実施医療機関の長が、本規定に基づき治験審査委員会等に文書により通知し

たものとみなす。

〈第Z項〉

1 実施医療機関の長は、治験依頼者が治験の中止若しくは中断(第 24条第Z項参照)、

又は被験薬の開発の中止(第24条第3項参照)を決定し、その旨を通知してきた場合に

は治験責任医師及び治験審査委員会等に対し、速やかにその旨を文書で通知するととも

に、中止又i立中断について文書で詳細に説明すること。

Z 実施医療機関の長Iま、自ら治験を実施する者から、治験を中断し、若しくは中止する

旨の通知、又は治験の成績が法認申請書に添付されないことを知った旨の通知を受けた

ときは、速やかにその旨及びその浬由を治験審査委員会等に文書により通知すること。

〈第3頃〉

1 実施医療機関の長は、治験責任医師が治験を中止又I立中断し(第 49条第Z項参照)、

その旨を報告してきた場合には、治験審査委員会等及び治験依頼者に対し、速やかにそ

の旨を通知するとともに、中止又lま中断について文書で詳細に説明すること。

〈第4項〉

1 実施医療機関の長は、治験貧任医師が治験の終了を報告してきた場合(第49条第3項

一参照)には、治験審査委員会等及び治験依頼者に対し、その旨を文書で通知するととも
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に、治験責任医師から提出された報告書に基づき、治験結果の概要を報告すること。

(記録の保存)
第41条実施医療機関の長は、記録保存責任者を置かなければならない。
Z 前項の記録保存責任者I立、次に掲げる治験に関する記録(文書を含む。)を被験楽に係
る医薬品についての製造販売の承認を受ける日(第24条第3項文I立第26条の 10第3項
の規定により通知を受けたときは、通知を受けた日後3年を経過した日)又は治験の中止
若しくは終了の後3年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間保存しなければな
らないs

1)原資料
2)契約書又は承認書、同意文書及び説明文書その他この省令の規定により実抱医療機
関に従事する者が作成した文書又はその写し
3)治験実施計画書、第32条第1頃から第3項までの規定により治験審査委員会等から

入手した文書その他この省令の規定により入手した文書
4)治験築の管理その他の治験に係る業務の記録

〈第1項〉

1 実施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき記録(文書を含む。)の保存に

際しては、それぞれの記録ごとに記録保存責任者を定めておくこと。

2 5'台験資促医師l主、治験の実施に係る文書又l土記録を実施医療機関の長の指示に従って

保存すること。なお、これら保存の対象となる記録は、実総医療機関における各被験者

に関連する全ての観察記録を含む適切かつ正確な原資料及び治験に関する記録であり、

治験の実施に関する重要な事項について行われた治験依頼者との書簡、会合、電話連絡

等に関するものを含む。

3 治験責任医師及び実施医療機関の長I土、治験開始前、実施中及び終了後に、治験責任

医師及び実施医療機関が作成した全ての治験に係る文書文は記録の管理権限を保持する

こと。

4 原ヂータI立、帰属性、判読性、同時性、原本性、正確性及び完全性を満たすこと。原

データを変更した場合、その過程をさかのぼることができるとともに、変更前の記載内

容を不明瞭にすべきではないロまた、必要に応じて、当該変更は説明されるべきである

(監査証跡等による)。

〈第2項〉

1 記録保存責任者は、実筋医療機関において係存すべき文書又は記録を、次の(1 )又

は (2)の日のうちいずれか遅い日までの期間保存すること。ただし、治験依頼者等が

これよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について治験依

頼者等と協議すること。
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(1)当該被験薬に係る製造販売承認日(第24条第3項又は第26条の 10第3項の規定に

より、開発の中止又は癒床獄験の獄験成績が承認申請書に添付されない旨の通知を受

けた場合にl立、その通知を受けた臼から3年が経過した日)

(2)治験の中止又は終了後3年が経過した臼

Z 実施医療機関の長又は記録保存責任者は、これらの記録がこの保存義務期間中に紛失

又は廃棄されることがないように、また求めに応じて提示できるように必要な措置を講

じておくこと。
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4-3 第三節治験責任医師

(治験責任医師の要件)

第42条 治験責任医師は、次に錦lずる要件を満たしていなければならない。
1 )治験を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受け、かつ、十分な臨床経験
を有すること。
2)治験実施計薗書、治験薬概要書及び第 16条第7項又は第26.条のZ第7項に規定す
る文書に記載されている治験薬の適切な使用方法に精通していること。

3)治験を行ラのに必要な時間的余裕を有すること。

1 治験責任医師I立、教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施しうる者であるこ

と。治験責任医師Iま、本基準を熟知し、これを遵守すること。

2 治験責任医師!立、治験実施計画書、最新の治験薬概要書、製品情報及び、第16条第7

項又Iま第26条のZ第7項に規定する文書に記載されている治験薬の適切な使用方法に十

分精通していること。

3 治験責任医師I立、モニタリング及び監査並びに治験審査委員会並びに規制当局による

認査を受け入れること。治験責任医師は、モ手ニタ一、監査担当者、治験審査委員会又は

規制当局の求めに応じて、原資料等の全ての治験関連記録を直接関覧に供すること。な

お、直接閲覧に関する事項は、治験実施計画書に記載されるべき事項である(第7条第

1項第9号又は15条の4第1項第10号参照)。

4 ;-台験資任医師は、合意された期間内に治験を適正に実施し、終了するに足る時間を有

していること。

5 治験責任医師l立、合意された募集期間内に必主主数の適格な被験者を集めることが可能

であることを過去の実績等により示すこと。

6 )'台験責任医師は、治験を適正かつ安全に実施するため、治験の予定期間中に十分な数

の治験分担医師及び治験協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設備を利用

できるものであること。

(治験分担医師等)
第43条 治験責任医飾は、当該治験に係る治験分担医師又は治験協力者が存する場合には、
分担する業務の一覧表を作成しなければならない。
2 ;-台験責任医師l立、治験分担医師及び治験協力者に治験の内容について十分に説明すると
ともに、第20条第Z項及び第3項の規定により通知された事項、第26条の6第2項の規

定により通知した事項その他分担させる業務を適正かつ円滑に行うために必要な情報を
提供しなければならない。 J
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〈第1項〉

1 治験責任医師は、治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者に分担

させる場合には、分担させる業務と分担させる者のリストを作成し、予め実施医療機関

の長に提出し、その了承を受けること(第 36条第2項参照)。なお、実施医療機関の長

の7;ijl(を受けた時点から業務を分担して差し支えないが、治験分担医師については治験

審査委員会による審査が必要となること。

2 実施医療機関の長は、治験責伝医師から提出された治験分担医師及び治験協力者のリ

ストを了承し、当該治験分狽密師及び治験協力者のリストを治験責任医師に提出するこ

と。

また、実施医療機関の長又は治験責任医師は、治験依頼者による治験においては治験

依頼者!こ治験分担医師及び治験協力者のリ久トを提出すること。

〈第2項〉

1 治験貧{壬医師I立、治験分担医師、治験協力者等に治験実施計蘭書、治験薬及び各人の

業務について十分な情報を与え、指導及び監管すること。

Z 治験責任医師は、自ら治験を実施する者が収集した被験薬の品質、有効性及び安全性

に関する事項その他の治験を適正に行うために必要な情報、被験禁について、当該被験

薬の副作用によるものと疑われる疾病、障害又I立死亡の発生等に該当する事項を知った

際に通知した事項等、治験分担医師及び治験協力者に、各人の業務について十分な情報

を与え、指導及び監督すること。

3 治験依頼者による治験においても、 Zの規定は適用されるものであち

(被験者となるべき者の選定)
第44条治験責任医師等は、次に掲げるところにより、被験者となるべき者を選定しなけ
ればならない。
1)倫理的及び科学的観点から、治験の目的に応じ、健康状態、症状、年齢、同意の能

力等を十分に考慮すること。
2)同意の能力を欠く者にあっては、被験者とすることがやむを得ない場合を除き、選
定しないこと。
3)治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれぬfある者を選定する場合
にあっては、当言章者の同意が自発的に行われるよう十分な配慮を行うこと。

1 )台験責任医師等l立、被験者となるべき者の選定に当たり、人権保護の観点から、治験

実施計画書に定められた選択基準及び除外基準に基づき、被験者の健康状態、症状、年

齢、性別、同意能力、治験責任医師等との依存関係、他の治験への参加の有無等を考慮

のうえ、治験に参加を求めることの適否について慎重に検討すること。
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2 同意の能力を欠〈者については、当該治験の目的上、被験者とすることがやむを得な

い場合を除き、原則として被験者としない。

3 r治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者」とは、中央薬
事審議会答申にある「社会的に弱い立場にある者jの典型例を示したものである。

「社会的に弱い立場にある者』とは、参加に伴う利益又は参加拒否による上位者の報

復を予想することにより、治験への自発的参加の意思が不当に影響を受ける可能性のあ

る個人。例えば、階層機造を有するグループの機成員としての医・歯学生、薬学生、看

護学生、病院及び検査機関の下位の職員、製薬企業従業員並びに被拘量産者等がある。そ

の他の例として、不治の病に羅患している患者、餐護施設収容者、失業者又Iま貧因者、

緊急状態にある患者、少数民族集団、ホームレス、放浪者、難民、未成年及び治験参加

の同意を表明する能力のない者があげられる。これらの者を被験者とする場合には、特

に慎重な配慮を払うこと。

(被験者に対する責務)
第45条 治験責任医師等は、治験薬の適正な使用方法を被験者に説明し、かつ、必要に応
じ、被験者が治験薬をi康正に使用しているかどうかを確認しなければならない。
2 ~台験責任医師等は、被験者が他の医師により治療を受けている場合には、被験者の同意
の下に、被験者が治験に参加する旨を当該他の医師に通知しなければならない。
3 実施医療機関の長及び治験責任医師等は、被験者に生じた有害事象に対して適切な医療
が提供されるよう、事前に、必要な措置を講じておかなければならない。
4 治験責任医師等は、被験者に有害事象が生じ、治療が必要であると認めるときは、その

旨を被験者に通知しなければならない。

〈第1項〉

1 治験責任医師{ま、治験薬が君是認された治験実施計画書を遵守した方法でのみ使用され

ることを保証すること。

2 ;'台験責任医師等は、治験薬の正しい使用方法を各被験者に説明、指示し、当該治験に

とって適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正しく守っているか否かを確認する

こと。

〈第2項〉

1 第2項の趣旨!土、被験者が既に受けている治療において投与されている医薬品等との

相互作用等による被験者の健康被害を防ぐためのものであること。

2 治験責任医師等I土、被験者に他の主治医がいるか杏かを縫認し、被験者の同意のもと

に、主治医に被験者の治験への参加について知らせることロ
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〈第3項)(第4項〉

1 ;'台験責任医師は、治験に関連する医療上の会ての判断に責任を負うこと。

Z 実織医療機関の長及びi台数責任医師l主、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、

治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に援供

されることを保証すること。また、治験責任医師等I立、有害事象に対する医療が必要と

なったことを知った場合にI立、被験者にその旨を伝えること。

3 被験者が治験の途中で参加を取り止めようとする場合、又は取り止めた場合には、被

験者はその理由を明らかにする必要はないが、治験責任医師等は、被験者の権利を十分

に尊重した上で、その理由を確認するための適切な努力を払うこと。

(治験実施計画書からの逸脱)
第46条治験責任医師は、被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない
理由により治験実総計菌帯に従わなかった場合には、全てこれを毘録し、その旨及びその

理由を記載した文書を直ちに治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては治験依頼者及
び実施医療機関の長に、自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては実施医療
機関の長に提出しなければならない。
Z 治験依頼者が治験を依績する場合における前項の規定による文書の提出については、第
10条第Z項から第5項までの規定を準用する。この場合において、これらの規定中「治
験の依頼をしようとする者Jとあるのは「治験責任医富市Jと、『実施医療機関の長Jとあ
るのは「治験依頼者Jと読み替えるものとする。

1 ;1台験責任医飾又は治験分担医師は‘治験責任医師が治験依頼者との事前の文書による

合意及び治験審査委員会の事前の審査に基づく文書による承認を得ることなく、治験実

施計画帯からの逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、被験者の緊急の危険を回避

するためのものであるなど医療よやむを得ないものである場合又は治験の事務的事項

(例:治験依頼者の組織・体制の変更、実施医療機関の名称舗診療科名の変更、実施医

療機関及び治験依頼者の所在地又は電話番号の変更、治験責任医師の職名の変更、モニ

ターの変更)のみに関する変更である場合には、この限りではない。

2 治験責任医師又Iま治験分担医師!立、治験実施計画書から逸脱した行為を理由のいかん

によらず全て記録しておくこと。

治験責任医師I立、逸脱した行為のうち被験者の緊急の危険を回避するためその他医療

上やむを得ない理由により治験実施計画書に従わなかったものについてのみ、その理由

を記載した文書を作成し、直ちに治験依頼者及び実施医療機関の長に提出すること。

3 自ら治験を実施する者による治験において、治験責任m師又は治験分担医師は、治験
実施計函書から逸脱した行為を理由のいかんによらず全て記録しておくこと。
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治験責任医師は、逸脱した行為のうち被験者の緊急の危険を回避するためその他医療

上やむを得ない環由により治験実施計画書に従わなかったものについてのみ、その理由

を記載した文書を作成し、直ちに実施医療機関の長に提出すること。

4 治験責任医師又l主治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避するためのものである

等医療上やむを得ない事情のために、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審

査委員会の事前の承認なしに治験実施計箇書からの逸脱又は変更を行うことができる。

その際には、治験責任医師は、逸脱又は変更の内容及び理由並びI乙治験実施計箇書の改

訂が適切な場合にはその案を可能な限り早急に治験依頼者並びに実施医療機関の長及び

実絡医療機関の長を経由して治験審査委員会に提出してその承認を得るとともに、実施

医療機関の長の了承及び実施医療機関の長を経由して治験依頼者の合意を文書で得るこ

と。

5 治験責任医師は、無作為害1]付の手l院が規定されている場合にはこれに従~¥，φ 治験薬割

付記号が治験実施計画書を遵守した方法でのみ開封されることを保証すること。盲検法

による治験において予め定められた時期よりも早い段階での開封(事故による開封、重

篤な有害事象のための開封など)を行った時は、治験責任医師はこれをその理由ととも

に速やかに文書に記録し、治験依頼者による治験においては治験依頼者に提出し、自ら

治験を実施する者による治験においては自ら治験を実施する者が保存すること。

6 7台験責任医師i土、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるよ

うな治験のあらゆる変更について、治験依額者、実施医療機関の長及び実施医療機関の

長を経由して治験審査委員会等に速やかに報告書を提出すること。

7 )i台験責任医師[ま、自ら治験を実施する者の実施する治験においては、被験者の緊急の

危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由!こより治験実施計蘭書に従わなかっ

た場合には、実施医療機関の長にその旨及びその理由を記載した文書を直ちに提出する

こと。

なお、提出された内容にづいては、実施医療機関の長を経由して治験審査委員会等に

速やかに報告すること。

(症例報告書)
第47条 治験責任医師等は、治験実施計画書に従って正確に症例報告書を作成し、これに
記名押印し、又は署名しなければならない。

2 5i台験責任医師等は、疲伊l報告書の記載を変更し、又は修正するときは、その日付を記載
して、これに押印し、又は署名しなければならない。

3 5i台験責任医師I立、治験分担医師が作成した症例報告書を点検し、内容を確認したよで、
これに記名押印し、又は署名しなければならない。
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〈第1項〉

1 治験責任医師等は、症例報告書を治験実施計画書の規定に従って作成し、その内容を

点検し、問題がないことを篠認したときに、百E名押印又l土署名すること包また、治験依

頼者に提出した症例報告書の写しを保存すること。

2 症例報告書中のデータのうち原資料に基づくものは、原資料と矛盾しないものである

こと。原資料との何らかの矛盾がある場合にI立、治験責任医師はその理由を説明する記

録を作成して、治験依頼者による治験においては治験依頼者に提出するとともにその写

しを保存し、直ら治験を実胞する者による治験においては自ら治験を実施する者が保存

すること。

3 )'台験責任医師は、症例報告書及びその他の全ての報告書のデータが、正確、完全で、

読み易く、提出の時期が適切であること、及び被験者の識}jl]に被験者識別コードを用い

ていることを保証すること。

注1)治験依頼者I土、治験依頼者に対して報告される症例報告書のデ一生に関し、治験責任医師が管理権限を保持し、

かっ、常にアウセス可能であることを保証すべきである.治験依縞者が痕例報告書のヂ-~誌を独点的に管理すべき

ではない，

〈第Z項〉

1 治験責任医師等は、症例報告書の変更又は修正に当たり、治験依頼者から提供された

又は自ら治験を実施する者が作成した手引きに従うこと。症例報告書のいかなる変更又

は修正にも日付の記入及び押印又は箸名がなされ、重大な変更又は修正については説明

を記すること。また、変更又は修正は当初の記載内容を不明瞭にするものであってはな

らない(すなわち、監衰証跡として保存すること。)。このことは文書及び電子データの

変更又は修正の双方に適用される。

2 治験責任医師I土、症例報告書の変更及び修正の記録を治験依頼者による治験において

は治験依頼者に提出するとともにその写しを保存し、自己治験を実施する者による治験

においては自ら治験を実施する者が保存すること。

注1)治験依頼者は、治験の実施に先立って、治験責任医獅等lこ症例報告書の変更又は修正に関する手引きを提供す

ること.また、治験依頼者が指名した者によって行われた症例報告書の変更又lま修正においては、それらが文書に

記録され、必要なものであ由、かつ治験責任医師が承恕したものであることを保証するための手順書を作成してお

くこと。

注2.)自ら治験を実施する者I土、治践の実施に先立って、症例報告書の変更又lま修正lこ関する手引きを作成し、治験
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分担医師(自ら治験を実施する者が治験翻整医節である場合においては、治験責任医師を含む。)に提供することe

〈第3項〉

1 治験責任医師I玄、治験分担医師が作成した症例報告書について、その内容を点検し、

問題がないことを確認したときに、偲名押印又は著名すること。治験分担医師が行った

疲例報告書の変更又は修正について、治験責任医師が点検し、問題がないことを確認し

たときを含む。

(治験中の富IJ作用等報告)

第48条 治験責任医師は、治験の実施状況の概要を、適宜、実施医療機関の長に文書によ
り報告しなければならない。

Z 治験依頼者が治験を依頼する場合にあってI立、治験責任医師I立、治験薬の副作用による
と疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに実施医療機関の長

に報告するとともに、治験依頼者に通知しなければならない。この場合において、治験依

頼者、実施医療機関の長文は治験審査委員会等から更に必要な情報の提供を求められたと

きは、当該治験責任医師はこれに応じなければならない。

3 自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては、治験責任医師は、治験薬の副

作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに実施医

療機関の長(一つの実施計画書に基づき共問で複数の実施医療機関において治験を実施す
る場合には他の実施医療機関の治験責任震師を含む。)に報告するとともに、治験薬提供

者に通知しな‘ければならない。この場合において、治験薬提供者、実施医療機関の長又は
治験審査委員会等から吏に必要な情報の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこ
れに応じなければならない。

〈第1項〉

1 治験責任医師は、治験審査委員会等の継続審査を受けるために、治験の現況の概婆を

年に1回文は当該治験審査委員会等の求めに応じてそれ以上の豊富度で、実路医療機関の

長に文書をもって提出すること。

2 r治験実施状況の概要Jは、第31条に規定する治験を継続して行うことの適否の審査
のために用いられる資料である。

〈第Z項>(第3項〉

1 重篤な有害事象の発生を認めたときは、治験薬との因果関係の有無に係わらず、全て

の重篤な有害事象を報告するという趣旨である。

2 5'台験責任医師は、全ての重篤な有害事象を実施医療機関の長に直ちに文書により報告

すること。この場合、治験責任医師!立、報告する重篤な有害事象のうち重篤で予測でき

ない副作用を特定すること。
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3 5'台験責任医師は、治験実施計画書及び治験薬概要書等の文書において緊急の報告が不

要であると規定されている場合を除き、全ての重篤な有害事象を治験依頼者に直ちに報

告すること。また、緊急報告の後に、文書による詳細な報告を速やかに行うこと。

4 ;台験責任医師は、治験実施計画書において治験薬の安全性評価のために重要であると

規定された有害事象について、治験実施計画書で規定された報告要件及び期限を守って

治験依頼者に報告すること。

5 5台験責任医師!土、報告した死亡例を含む重篤な有害事象又Iま副作用について、治験依

頼者、実施医療機関の長及び治験審査委員会等から要求された追加の情報(部検報告書、

末期の医療記録及びその他必要とされる情報)をこれらに提出すること。

6 自ら治験を実施する者が1台数を実施する場合にあっては、治験責任医師は、治験薬

の副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、車ちに

実施医療機関の長のみならず、共同で治験を実施している他の実施痘療機関の治験責任

医師(多施設共同治験の場合)及び治験薬提供者に対しても通知すること。治験薬提供

者、実施医療機関の長又!ま治験審査委員会等から更に必要な情報の提供を求められたと

きは、さ詰骸治験責任医師はこれに応じること。

(治験の中止等)

第49条治験責任医師は、第40条第2項の通知により治験が中断され、又l立中止されたと
きは、被験者に速やかにその旨を通知するとともに、適切な医療の提供その他必婆な措置

を講じなければならない。

2 治験責任医師lま、自ら治験を中断し、又I立中止したときは、実施医療機関の長に速やか
にその旨及びその理由を文書により報告しなければならない。
3 治験責任医師Iま、治験を終了したときは、実施医療機関の長にその旨及びその結果の概
婆を文書により報告しなければならない。

〈第1項〉

1 5'台験が何らかの理由で中止又[ま中断された場合には、治験責任医師lま被験者に速やか

にその旨を通知し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を保証すること。

2 7台験依頼者が治験の中止又は中断(第24条第2項参照)若しくは被験薬の開発中止(第

24条第3環参照)を決定したときは、実施医療機関の長を経由して治験責任医師に通知

されるロ

〈第Z項〉

1 治験責任医師が治験を中止又は中断した場合に!士、治験責任医師は実施医療機関の長

に速やかにその旨を文書で通知するとともに、中止又は中断について文書で詳細に説明
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すること。

〈第3項〉

1 治験が終了した場合には、治験責任医師Iま実施医療機関の長にその旨を文書で通知し、

治験結果の概要を文書で報告すること。
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4-4 第四節被験者の同意

(文書による説明と同意の取得)

第50条治験責任医師等は、被験者となるべき者を治験に参加させるときは、あらかじめ
治験の内容その他の治験に関する事項について当該者の環解を得るよう、文書により適切
な説明を行い、文書により同意を得なければならない。
2 被験者となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得ることが困難であると

きは、前項の規定にかかわらず、被験者となるべき者の代ま若者の同意を得ることにより、
当該被験者となるべき者を治験に参加させることができる。

3 治験責任医師等は、前項の規定により被験者となるべき者の代諾者となるべき者の同意
を得た場合には、代詩者の同意に関する記録及び代諾者と被験者との関係についての記録

を作成しなければならない。
4 ~台験責任医師等は、当該被験者に対して治験薬の効果を有しないと予測される治験にお
いては、第 2~置の規定にかかわらず、同意を得ることが困雛な被験者となるべき者を治験
に参加させてはならない。ただし、第7条第Z項又は第 15条の4第2項に規定する場合
は、この限りではない。

5 治験資佳医師等l士、説明文書の内容その他治験に関する事項について、被験者となるべ
き者(被験者となるべき者の代諾者の間意を得る場合にあっては、当該者。次条から第
53条までにおいて閉じ。)に質問をする機会を与え、かつ、当該質簡に十分に答えなけれ
ばならない。

〈第1項〉

1 治験責任医師等l立、被験者となるべき者が治験に参加する前に、被験者となるべき者

に対して第51条第1項各号に掲げる事項を記載した説明文書を用いて十分!こ説明し、治

験への参加について自由意思による問意を文書により得ること。

〈第2項}<第3項〉

1 同意の能力を欠く等により被験者となるべき者の同意を得ることは閤難であるが、当

該治験の目的上それらの被験者を対象とした治験を実施することがやむを得ない場合

(例未成年者や重度の認知症患者を対象とする場合)にi立、治験責任医師等は、代諾

者となるべき者に対して第51条第1項各号に掲げる事項を記載した説明文書を用いて十

分説明し、治験への参加について文書による同意を得ること。この場合、同意に関する

記録とともに代言若者と被験者との関係を示す記録を残すこと。

Z この場合にあっても、治験宣伝医師等は、被験者となるべき者の理解力に応じて説明

を行い、可能であれば被験者となるべき者からも同意文書への記名押印又は署名と日付

の記入を得ること。小児を被験者とする治験の場合は、「小児集団における医薬品の臨床

試験に関するガイダンスについてJ(平成12年12月15日付け医薬審第1334号厚生省医

薬安全局審査管理課長通知)、「小児集団における医薬品の臨床試験に関するガイダンス

に関する質疑応答集 (Q&A)についてJ(平成13年6月22日付け厚生労働省医薬局審

査管理諜事務連絡)を参照すること。
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3 第Z項で[土、第1項の例外として、本人でなく代諾者の同意により被験者となるべき

者を治験に参加させることができる旨規定しているが、この場合における同意取得の過

程については、同意者が代諾者であること以外は第1項の規定によること(代諾者の同

意は第Z項に基づくが、その場合代諾者に対して文書により説明を行うこと及び代官若者

から文書による同意を得るべきことの根拠は第1項となる。)。

〈第4項〉

1 次の2に掲げる場合を除き、被験者に対する霞接の臨床的利益が予測されない非治療

的な内容の治験においては、必ず被験者となるべき者から向意を得ること。

2 非治療的な内容の治験において、次の(1)から (4)に掲げる事項が全て満たされ

る場合には、被験者となるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができる。

このような治験I士、例外が正当化される場合を除き、被験薬の適応となることが意図さ

れた疾病又は症状を有する患者において行われるべきである。また、治験責任医師等l土、

このような治験における被験者に対しては、特に綿密な観察を行い、もし不当な号苦痛を

受けていると見受けられた場合には、治験を中止すること。

( 1 )治験の目的が、本人による同意が可能な被験者による治験では達成されないこと。

(2)被験者に対する予見しうる危険性が低いこと。

(3)被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かっ低いこと。

(4)代詩者となるべき者の間意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨を明示したよで

治験審査委員会に承認の申請がなされ、かかる被験者の参加を承認する旨が宗認文書

に記載されていること。

3 治験責任医師は、あらかじめ、第7条第2項の規定に従ってその旨が明記された治験

実施計画書が治験審査委員会において審査されたよで治験が怒認され、当該治験審査委

員会の家認文書上に同意を得ることが困難な者を被験者とすることを認める旨が記載さ

れていることを確認しておくこと。

なお、自ら治験を実施する者による治験の場合には、第15条の4第Z項の規定に従う

こと。

〈第5項〉

1 治験責任医師等I土、同意を得る前に、被験者となるべき者(代諾者となるべき者の同

意を得る場合にあっては代諾者となるべき者)が質問をする機会と、治験に参加するか

否かを判断するのに十分な時間を与えること。その際、当該治験責任医師、治験分担医

師又|ま補足説明者としての治験協力者は、全ての質問に対して被験者となるべき者(代

諾者となるべき者の同意を得る場合にあっては代諾者となるべき者)が満足するように
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答えること。

(説明文書)
第51粂治験責任医師等I立、前条第1項の説明を行うときは、次に掲げる事項を記載した
説明文書を交付しなければならない。

1 )当該治験が試験を目的とするものである旨
2)治験の呂的
3)治験責任医師の氏名、職名及び連絡先

4)治験の方法
5)予測される治験薬による被験者の心身の健康に対する利益(当該利益が見込まれな
い場合はその旨)及び予測される被験者に対する不利益

6)他の治療方法に関する事項
7)治験i二参加する期間
8)治験の参加をいつでも取りやめることができる旨
9)治験に参加しないこと又は参加を取りやめることにより被験者が不利益な取扱い

を受けない旨
10)被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査委員会
等が原資料を開覧できる旨
11)被験者に係る秘密が保全される旨
1 幻健康被害が発生した場合における実施~療機関の連絡先
13)健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨
14)健康被害の補償に関する事項
15)当該治験の適否等について調査審議を行う治験審査委員会の種類、各治験審査委員
会において調査審議を行う事項その他当該治験に係る治験審査委員会に関する事項
16)被験者が負担する治験の費用があるときは、当該費用に関する事項

17)当該治験に係る必要な事項
2 説明文書1:;:1立、被験者となるべき者に権利を放棄させる旨又はそれを疑わせる記載及び
治験依頼者、自ら治験を実施する者、実施医療機関、治験責任医師等の責任を免除し、若

しくは軽減させる旨又はそれを疑わせる記載をしてはならない。
3 説明文書には、できる限り平易な表現を用いなければならない。

〈第1項〉

1 説明文書には、少なくとも次の事項が含まれていること。

( 1 )治験が研究を伴うこと(第1号)。

(2)治験の百約(第2号)

(3)治験責任医師文i主治験分担医師の氏名、職名及び連絡先(第3号)

(4)治験の方法(治験の試験的側商、被験者の選択基準、及び無作為苦手l付が行われる場

合は各処霞に寄jり付けられる確率を含む。)(第4号)

(5)予期される臨床よの利益及び危険性又は不便(被験者にとって予期される利益がな

い場合には、被験者にその旨を知らせること。)(第S号)

(6)患者を被験者にする場合には、当該患者に対する他の治療方法の有無及びその治療

方法に関して予測される重要な利益及び危険性(第6号)

(7)被験者の治験への参加予定期間(第7号)

(8)治験への参加は被験者の自由意思によるものであり、被験者又はその代錯者は、被
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験者の治験への参加を随時拒否又は撤回することができること。また、拒否・撤回に

よって被験者が不利な扱いを受けたり、治験に参加しない場合に受けるべき利益を失

うことはないこと(第自号及び第9号)。

(9)モニター、監査担当者、治験審査委員会等及び規制当局が震療に係る原資料を閲覧

できること。その際、被験者の秘密は保全されること。また、同意文書に被験者又は

その代諾者が記名押印又は署名することによって閲覧を認めたことになること(第 10

号)。

(10)治験の結果が公表される場合であっても、被験者の秘密は保全されること(第11号)。

(11 )被験者が治験及び被験者の権利に関してさらに情報の入手を希望する場合又は治験

に関連する健康被害が生じた場合に照会すべき又は連絡をとるべき実施医療機関の相

談窓口(第 12号)

(12)治験に関連する健康被害が発生した場合に被験者が受けることのできる補償及び治

療(第13号及び第14号)

(13)治験に参加する予定の被験者数(第17号)

(14)治験への参加の継続について被験者又はその代諾者の意思に影響を与える可能性の

ある情報が得られた場合には速やかに被験者又はその代諾者に伝えること(第17号)。

(15)治験への参加を中止させる場合の条件又は理由(第17号)

(16)被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容(第17号)

(17)被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容(支払額算定の取決め等) (第17号)

(18)被験者が守るべき事項(第17号)

2 第5号の「予測される治験薬による被験者の心身の健康に対する利益(当該利益が見

込まれない場合はその旨)及び予測される被験者に対する不利益Jとは、予期される臨

床上の利益及び危険性又は不便を指すものである。また、被験者にとって予拐される利

益がない場合には、被験者にその旨を知らせること。

3 第15号における用語の意義等については次のとおりである。

( 1) r治験審査委員会の種類」とは、治験審査委員会及び専門治験審査委員会の別を指す

ものである。'

(2) r各治験審査委員会において調査審議を行う事項」とは、本基準の規定により各治験

審査委員会が実施医療機関の長から意見を聴かれる事壌を指すものであり、当該事項

については各治験審査委員会が倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から治験の実

施又lま継続についての調査審議を行い、実施医療機関の長に意見を述べる旨を被験者

に分かりやすく記載することが適当である。

(3) rその他当該治験に係る治験審査委員会に関する事項Jに[立、各治験審査委員会の設
置者の名称及び所在地、当該設置者に係る関覧可能な情報等を含むものである。「当該
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設置者に係る閲覧可能な情報等Jとは、第27条第1項第2号から第4号までに掲げる

治験審査委員会の設置者にあっては、定款、財産図録、貸借対照表、損益計算書、事

業報告書(学会のうち法人格を有しないものにあってはこれらに準ずるもの。)等の一

般の閲覧に供している情報の入手方法を含むものである。また、被験者がこれらの閲

覧を希望する場合には、速やかにこれらの資料を閲覧に供することができるようにし

ておくこと。

4 治験の被験者に交付する説明文書に1立、治験審査委員会の手順書等を確認することが

できる旨を記載し、併せて、治験審査委員会の手順書等を実施医療機関等のホームペー

ジで公表している場合Iこあっては当該ホームページのアドレスを、公表しでいない場合

にあっては治験審査委員会の手順書等を事務所に備えて置くことなどにより一般の閲覧

に供している旨を記載すること。

また、治験審査委員会の手順書集を確認したい場合には申し出てほしい旨を記載する

こと(第15号)

5 第 17号の 「当該治験に係る必要な事項」とは、治験に参加する予定の被験者数、治

験に継続して参加するかどうかについて被験者の意思に影響を与えるものど認める情報

を入手した場合には直ちに被験者又は代E若者に当該情報が伝えられること、治験への参

加を中止させる場合の条件又Iま理由、被験者が費用負担をする必要がある場合にはその

内容、被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容及び被験者が守るべき事項が挙げ

られること。

6 説明文書と同意文書(第52条参照)は一体化した文書又は一式の文書とすることが望

ましい。

7 説明文書の交付の対象l主、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者である。 小

〈第Z項〉

1 説明文書には、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者に権利を放棄させるかそ

れを疑わせる語旬、又I主治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、実施医療機関、患

ら治験を実施する者、治験依頼者の法的責任を免除するかそれを疑わせる語句が含まれ

ていないこと。

2 説明に際して口頭で提供される情報についても、 1と同様である。

〈第3項〉
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1 説明文書には、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者(被験者となるべき者又

は代諾者となるべき者が説明文書を読むことができないが、口頭又は他の伝達方法では

その内容を理解することができる場合における公正な立会人を含む。)が理解可能で、可

能な限り非専門的な言葉を用いること。

2 説明に際して口頭で提供される情報についても、 1と同線である。

(同意文書等への署名等)

第52条第50条第1項又は第Z項に規定する同意は、被験者となるべき者が説明文書の
内容を十分に理解した上で、当該内容の治験に参加することに同意する旨を記載した文
書〔以下「同意文書』という。)に、説明を行った治験責任医師等及び被験者となるべき，_

者(第3項に規定する立会人が立ち会う場合にあっては、被験者となるべき者及び立会
.人。次条において同じ。)が日付を記載して、これに記名押印し、又lま署名しなければ、
効力を生じない。

2 第50条第1項又は第Z項に嫁定する悶意は、治験責任医師等に強制され、又はその
判断に不当な影響を及ぼされたものであってはならない。

3 説明文書を読むことができない被験者となるべき者(第50条第Z項に規定する被験者
となるべき者を除く。)に対する同条鍔1項に規定する説明及び同意l士、立会人を立ち会
わせた上で、しなければならない。

4 前壌の立会人は、治験責任医師等及び治験協力者であってはならない。

〈第1項〉

1 同意文書には、説明を行った治験責任医師等並びに被験者となるべき者又は代諾者と

なるべき者が説明文書の内容を十分に理解じた上で、治験に参加することに同意する旨

を記載した同意文書に記名押印又Iま署名し、各自日付を記入すること。なお、治験協力

者が祷足的な説明を行った場合には、当該治験協力者も記名押印又は署名し、日付を記

入すること。

Z 第3項の規定により、被験者となるべき者又はその代諾者となるべき者が説明文書を

読むことができないが、口頭又Iま他の伝達方法ではその内容を理解することができる場

合には、説明に際して公正な立会人を要する。この場合Iごは、被験者となるべき者又は

代諾者となるべき者に加え、立会人も同意文書に記名押印又は署名し、自ら日付を記入

・することロ

〈第2項〉

1 1i台験責任医師、治験分担医師及び治験協力者l立、治験への参加又[主治験への参加の継

続に関し、被験者となるべき者又は代言若者となるべき者に強制したり又は不当な影響を

及ぼさないこと。

〈第3項〉
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1 被験者となるべき者又は代諾者となるべき者が説明文書を読むことができないが、口

頭又('j:他の伝達方法ではその内容を理解することができる場合には、説明に際して公正

な立会人を要することとする。被験者となるべき者又は代諾者となるべき者に対して、

説明文書が;獲され、その肉容が口頭又は他の伝達方法により説明され、被験者となるべ

き者又は代詩者となるべき者が被験者の治験への参加に口頭で同意し、さらに被験者と

なるべき者文は代諮者となるべき者が同意文書に記名押印文lま署名し、自ら日付を記入

した後に、立会人も同意文書に記名押印又Iま署名し、自ら日付を記入することにより、

被験者となるべき者又は代詩者となるべき者が治験の内容等を理解し、自由意思により

同意を与えたものであることを証すること。

2 r説明文書を読むことができない被験者となるべき者j とは、例えば、眼疾患を有す

ることにより説明文書を読むことはできないが、口頭による説明等ではその内容を理解

することができる被験者となるべき者等が考えられる。

3 本項!立、同意の能力はあるが視力障害等により説明文書が読めない者についてめ措置

に関する規定である。「説明文書を読むことができない被験者となるべき者」は、「被験

者となるべき者又は代鰭者となるべき者jを意味するが、( )肉の「第 50条第2項に

規定する被験者となるべき者Jを除くとは同意の能力を欠くこと等により同意を得るこ

とが困難な被験者となるべき者本人を除く意味であること。同意の能力がなく、説明文

書が読めない被験者に対しては、代諾者がまず間務され、代諾者が視力障害等により説

明文書を読めない場合に代諾者に対して本項の立会人の灘用がある。

4 r同条第1項に規定する説明」とは、被験者となるべき者又は代E若者となるべき者に

対する説明を、 r同意」とは荷条第1項又は第Z項に規定するこれらの者による同意を震

味する。

〈第4項〉

1 治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者lま説明をする側に位置する者であり、公

正な立会人としては適当でない。

(同意文書の交付)

第53条 治験責任医師等は、治験責任医師等及び被験者となるべき者が記名押印し、又は
署名した同意文書の写しを被験者(代言著者の同意を得た場合にあっては、当該者。次条に
おいて同じ。)に交付しなければならない。

1 治験責任医師等は、これらの者及び被験者となるべき者(代諾者の同意を得ょうとす

る場合には、代詩者となるべき者)が記名押印又は署名した同意文書の写しを被験者(代

諾者の同意を得た場合にあっては、代諾者)にj度すこと。
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(被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合)

第54条 治験責任医師等は、治験に継続して参加するかどうかについて被験者の意思に影
響を与えるものと認める情報を入手した場合には、直ちに当該情報を被験者に提供し、こ

れを文書により記録するとともに、被験者が治験に継続して参加するかどうかを確認しな
ければならない。この場合においては、第50条第5項及び第52条第2項の規定を準期す
る。

Z 治験責任医師i弘前項の場合において、説明文書を改訂する必要があると認めたときは、
速やかに説明文書を改訂しなければならない。

3 7合験責任医師I主、前項の規定により説明文書を改訂したときは、その旨を実施医療機関
の長に報告するとともに、治験の参加の継続について改めて被験者の同意を得なければな
らない。この場合においては、第51条から前条までの規定を準用する。

〈第1項〉

1 治験への参加の継続について被験者又は代諾者の意思に影響を与える可能性のある情

報が得られた場合には、治験責任医師等は、当骸情報を速やかに被験者又は代館者に伝

え、被験者の治験への参加の継続について、被験者又は代諾者の意思を確認すること。

この場合にあっては、当該情報を被験者又は代諾者に伝えたことを文書に記録しておく

こと。

Z 第 50条第5項(質問する機会を与え、かっ質問に十分に答えること。)、第 52条第Z

項(治験への参加の継続に闘し、強制したり又は不当な影響を及ぼさないこと。)を準用

する。

〈第Z項)<第3項〉

1 被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合には、治験責任医師i立、

速やかに当該情報に基づき説明文書を改訂し、予め治験審査委員会の承認を得ること。

また、治験責任医師又!ま治験分担医師I立、すでに治験に参加している被験者に対して、

当該情報を被験者又は代詩者に速やかに伝え、治験に継続して参加するか否かについて、

被験者又は代諾者の意思を確認するとともに、治験審査委員会により承認された改訂後

の説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続について被験者又は代諾者からー

自由意思による同意を文書により得ること。

(緊急状況下における救命的治験)

第55条治験責任医師等I土、第7条第3項又{ま第 15条の4第3項に規定する治験において
は、次の各号の全てに該当する場合に限り、被験者となるべき者及び代言若者となるべき者

の同意を得ずに当該被験者となるべき者を治験に参加させることができる。
1 )被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。

2)現在における治療方法では十分な効巣が期待できないこと。
3)被1験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が関避できる可能性が十分に
あると認められること。

4)予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること。
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5)代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。

2 治験実任医師等は、前項に規定する場合には、速やかに被験者又は代諾者となるべき者
に対して当該治験に関する事濁について適切な説明を行い、当該治験への参加について文

書により同意を得なければならない。

〈第1項)<第Z項〉

1 緊急状況下における救命的な肉容の治験であって、被験者となるべき者から事前の同

意を得ることが不可能である場合においては、被験者となるべき者の代E若者からその同

意を得るべきである。被験者となるべき者の事前の間意が不可能で、かつ、被験者とな

るべき者の代錯者と連絡が取れない場合には、次の各号の全てに該当する場合に限り治

験に参加させることができる。

(1)被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。

(2)現在利用可能な治療方法では十分な効果カf期待できないこと。

(3)被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分に

あると認められること。

(4)予測される被験者に対する不利益が最少限度のものであること。

(5)代諾者となるべき者と直ちに連絡をとることができないこと。

2 治験責任医師等I主、あらかじめ、治験審査委員会の承認文書に被験者及び代諾者の同

意なしに治験に加わった者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向よを図る方法が明記

されていることを確認しておくこと。

3 第Z項の趣旨から、被験者の身元が明らかでない者を治験の対象としないこと。

4 このような場合でも、被験者(又はその代諾者となるべき者)に対し、できるだけ速

やかに当該治験に関する説明を行い、f治験の継続及びその他の適切な事項について文書

により同意を得ること。また、その経過と結果を治験審査委員会に報告することc
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5.第五章再審査等の資料の基準

(再審査等の資料の基準)
第56条法第'14条又Iま第19条の2の承認を受けた者が行う医薬品の臨床試験の実施に係
る法第 14条の4第4項及び第 14条の6第4頃に規定する資料の収集及び作成について
は、第4条から第B条まで、第7条(第3項第1号を除く。)、第9条、第10条(第1項
第Z号を除(，)、第11条から第15条まで、第16条から第23条まで、第24条第1項及
び第 Z項、第 25 条、第 26 条並びに第 27 条から第~55 条までの規定を準用する。この場
合において、これらの規定(見出しを含む。)中「治験」とあるのは「製造販売後臨床試
験」と、「治験実施計薗書」とあるのは「製造販売後臨床試験実施計画書Jと、『治験責
任医師Jとあるのは F製造販売後臨床試験責任医師」と、「治験園内管理人Jとあるのは
「製造販売後臨床試験圏内管理人jと、「治験調整医師jとあるのは「製造販売後臨床獄

験調整医師」と、「治験調整委員会jとあるのは「製造販売後臨床試験調整委員会Jと、
「治験分担医飾」とあるのは「製造販売後臨床試験分担医師」と、「治験責任医師等jと
あるのは「製造販売後臨床試験責任医師等Jと、「治験依頼者jとあるのは「製造販売後
臨床試験依頼者」と、「治験II管理者』とあるのは「製造販売後臨床試験薬管理者Jと、
「治験協力者Jとあるのは「製造販売後臨床試験協力者Jと、「治験審査委員会Jとある
のは「製造販売後臨床試験審査委員会Jと、「専門治験審査委員会j とあるのは「専門製
造販売後臨床試験審査委員会jと、「治験審査委員会等」とあるのは「製造販売後臨床訴
験審査委員会等』と、これらの規定(見出しを含み、第 11条、第 16条の見出し及び同
条第1項、第Z項並びに第5項から第7項まで、第 17条(見出しを含む。)並びに第39
条(見出しを含む。)の規定を除く。)中「治験薬jとあるのは「製造販売後臨床試験薬J
と、第7条第1項第2号中「全部又は一部IJとあるのは r一部」と、第11条中「治験薬j
とあるのは、「被験者、製造販売後臨床試験責任医師等又は製造販売後臨床試験協力者が
被験薬及び対照薬の識別をできない状態(以下「盲検状態Jという。)にした製造販売後
臨床試験薬Jと、第 12条第1項及び第 13条第1項中「会部又は一部jとあるのは「一
部J と、第 16 条の見出し及び同条第 1 項、第 2~覧及び第 5~買から第7項までの規定中「治
験薬」とあるのは「盲検状態にした製革量販売後臨床試験薬」と、同条第1項第1号中「治

験用」とあるのは「製造販売後臨床試験用j と、同条第2項第1号中「予定されるjと
あるのは「家認されているJと、第17条(見出しを含む。)中「治験薬jとあるのは「官
検状態にした製造販売後臨床獄験薬」と、第 20条第2項中「法第 80条の2第6項に規
定する事項Jとあるのは「法第 68~条の 10 第 1 項に規定する事項(医薬品、医療機器等
の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則(昭和36年厚生省令第1号)
第228条の却第1頃第1号及び第Z号!こ規定する事項であって当該製造販売後臨床試験
において発生したものに限る。)Jと、「当該被験禁について初めて治験の計画を届け出た

日Jとあるのは「当該被験薬に係る医薬品の製造販売の窓認の際に厚生労働大臣が指定
した目」と、同条第 3~買中「治験薬概要書j とあるのは「添付文書」と、「直ちにその旨
を治験責任医師」とあるのは「直ちにその旨を当該製造販売後臨床試験責任医師」と、

開条第4項中「治験実施計画書及び治験薬概要書」とあるのは「製造販売後臨床試験実
施計画書Jと、第26条第1項中「に係る医薬品についての製造販売の承認を受ける日(第
24条鎗3項の規定により通知したときは、通知した日後3年を経過した日)又は治験の
中止若しくは終了の後3年を経過した自のうちいずれか遅い日までの期間』とあるのは
「の再審査又I主再評価が終了した日後5年間」と、第34条中「に係る医薬品についての
製造販売の怒認を受ける日(第24条第3頃又は第26条の 10第3項に規定する通知を受
けたときは、通知を受けた日)又I主治験の中止若しくは終了の後3年を経過した日のう
ちいずれか濃い臼までの期濁」とあるのは「の再審査又は再評価が終了する日までJと、
第 38条見出し中「治験事務局jとあるのは「製造販売後臨床試験事務局jと、第39条
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(見出しを含む。)中「治験薬」とあるのは「盲検状態にした製造販売後臨床試験薬』と、

「第 16条第6項又は第26条のZ第6頃Jとあるのは「第 16条第6項Jと、第40条第
1項中「第 20条第2項及び第3項の規定により治験依頼者から又は第 26条の6第2項
の鏡定により自ら治験を実施する者j とあるのは「製造販売後臨床試験依頼者」と、同
条第2項中「第24条第2項の規定により治験依頼者から若しくは第26条の 10第2項の
規定により自ら治験を実施する者Jとあるのは「製造販売後臨床試験依頼者」と、「通知
を受けたとき又は第24条第3項の規定により治験依頼者から申請書に添付しないことを
決定した旨の通知若しくは第 26条の 10第3項の規定により自ら治験を実施する者から
申読書に添付されないことを知った旨の通知」とあるのは「通知」と、第41条第2項中
「に係る医薬品についての製造販売の承認を受ける日(第24条第3項又は第26条の 10
第3項の規定により通知を受けたときl玄、通知を受けた日後3年を経過した日)又は治
験の中止若し壬lま終了の後3年を経過した日のうちいずれか遅い隠までの期間』とある
のは「の再審査又Iま再評価が終了する固まで」と、第4♀条第2号中「治験実施計画書、
治験禁概要書jとあるのは「製造販売後臨床賦験実施計画書」と読み替えるものとする g

1 適用対象について

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第14条の4に基

づく再審査申務、第14条の6に基づく再評価申請を行う際に提出する資料の適合性の基

準のうち製造販売後臨床獄験に関するもの。ただし、製造販売後続床該験を実施する際

にI士、本基準によるほか、「医薬品の製造販売後の調査及ぴ斌験の実施の基準に践する省

令J(平成16年厚生労働省令第 171号。以下 rGPS P省令」という。)によること。

z 適用基準について
(1 )ゑ認審査資料の基準を読み替えることを除き原則的に同じ。

(2)製造販売後臨床試験の特性に鑑み、適用除外として次のようなものがある。

① 第7条第3嘆第1号

第50条第1項(被験者となるべき者に対する説明と同意)及び第2項(代錯者に

対する簡明と同意)の同意を得ることが困難と予想される者を対象にしている場合

に、実施計酒寄に記載しなければならない事項のうち、「当該被験3震が、生命が危険

な状態にある疾病者に対して、その生命の危険を回避するため緊急に使用される医

薬品として、製造販売の承認を申請することを予定しているものであることの説

明d を除外するa

(適用除外の理由)

治験段階の薬物にあっては、有効性が確認されていないが、震認、後に実施される再

審査、再評価のための製造販売後臨床獄験においては、適用する必要が無いため。

②第B条

第5条に規定する被験薬の品質、毒性、薬理作用に関する試験その他治験の依頼

をするために必要な獄験により得られた資料及び被験薬の品質、有効性及び安全性

に関する情報に基づいた治験薬概要書の作成と改訂を除外する。

(適用除外の理由)

製造販売後臨床試験は既承認医薬品を用いて行われるため、治験薬概要書に当たる
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ものの作成を行う必要はない。なお、盲検比較試験においても既ゑ認医薬品が用いら

れるが、この際にも使用される被験薬及び対照薬は、製造販売後臨床紋験実施計画書

中で明らかなため概要書の作成を求めない。

③第 10条第1項第Z号

治験の依頼をしようとする者が、あらかじめ、実施医療機関の長に提出しなけれ

ばならない文書から、治験築概要書を除外する。

(適用除外の理由)

②の寝由と同様に製造販売後臨床試験においては治験禁概要書に当たるものを作成

する必要はない。

④第24条第3項

治験依頼者は、当該治験により収集された臨床拭験の試験成績に関する資料を法

第1.4条第3項に規定する申請書に添付じないことを決定した場合にI立、その旨及び

その理由を実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。

(適用除外の理由)

GPSP省令では、製造販売業者等にその実施する製造販売後臨床獄験に闘し、製

造販売後調査等業務手順書及び製造販売後調査等基本計画書の作成を求めている。

(3)再審査等の資料の基準における読替え

治験→製造販売後臨床試験

治験実施計臨書→製造販売後臨床獄験実施計画書

治験責任医師叫製造販売後臨床試験実伝医師

治験囲内管理人→製造販売後臨床試験圏内管理人

治験調整医師→製造販売後臨床試験翻整医師

治験謂護委員会→製造販売後臨床試験翻整委員会

治験分担医師→製造販売後臨床試験分担医師

治験責任医師等→製造販売後臨床鼠験責任医師等

治験依額者→製造販売後臨床試験依頼者

治験薬管理者→製造販売後臨床試験薬管理者

治験協力者→製造販売後臨床試験協力者

治験審査委員会→製造販売後臨床鼠験審査委員会

専門治験審査委員会→尊ー門製造販売後臨床試験審査委員会

治験審査委員会等→製造販売後臨床試験審査委員会等

治験用→製造販売後臨床試験用

多施設共同治験→多施設共同製造販売後臨床試験

治験事務局→製造販売後臨床試験事務局

(4)市販薬を用いる製造販売後臨床試験の特例

①第11条
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製造販売後臨床試験の依頼をしようとする者は、製造販売後臨床試験の契約が締

給される前に、実施医療機関に対して被験者、製造販売後臨床誌験責任医師等又は

製造販売後臨床試験協力者が被験薬及び対照獲の識別をできない状態(盲検状態)

にした製造販売後臨床試験薬を交付してはならない。

(市販薬を用いる場合)

そもそも市販薬I立、臨床現場に提供されているものであり、契約の締結に関わらず

販売授与されることが想定されるものであり、契約前の交付を禁じる意味がないため

適用除外とされている。

②第16条

第1項 製造販売後臨床獄験依頼者が盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の容

器又は被包に邦文で記載しなければならない事項。

第2項 製造販売後臨床試験依頼者が製進販売後臨床試験薬に添付する文書、そ

の盲検状態にした製造販売後臨床鼠験薬又は容器若しくは被包(内袋を含む。)

に記載してはならない事項。

第5項 製造販売後臨床試験依頼者が盲検状態にした製造販売後臨床試験薬に関

する作成しなければならない記録。

第6項 製造販売後臨床試験依頼者は、製造販売後臨床誌験の契約の締結後遅滞

なく、実施医療機僚における盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の管理に関

する手順書を作成し、これを実施医療機関の長に交付しなければならない。

第7項製造販売後臨床鼠験l立、必要に応じ、盲検状態にした製造販売後臨床鼠

験薬の溶解方法その他の取扱方法を説明した文書を作成し、これを製造販売後

臨床試験責任医師等、製造販売後臨床訴験協力者及び第39条に規定する製造販

売後臨床試験楽管理者に交付しなければならない。

(市販薬を用いる場合)

上記各項[立、市販薬を用いた場合には適用されない。なお、第3項は、元々盲検状

態の医薬品に関する条項であり市販品を用いた場合は関係ないこと。また、第4項!立

適切な包装を求めるものであり盲検状態の有無に関わらず遵守すべき事項である。

③第17条第1項

製造販売後臨床試験依額者は、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の品質の確

保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理及び品質管理の方法が採

られている製造所において製造された盲検状態にした製造販売後臨床獄験薬を実施

医療機関に交付しなければならない。

(市販薬を用いる場合)

市販品を用いる場合は、 GMPが既に適用されているため、本填を新たに通用する

必要はない。

④第39条(盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の管理)
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製造販売後臨床鼠験禁管理者[土、第16条第6項の手順番に従って盲検状態にした

製造販売後臨床試験薬を適切に管理しなければならない。

(市販薬を用いる場合)

市販薬を用いる場合は第16条第6項で求める製造販売後臨床試験の管理の手順書に

よる管理を行ラ必要はない。ただし、自主的にこれを作成し管理を行うことを妨げる

ものではない。

(5) GPSP省令の制定に伴い、資料の保存期間及び副作用等情報の通知に関して次の

とおり改められた。

① 第34条(記録の保存)

製造販売後臨床獄絵審査委員会の設置者l土、手順書、委員名簿、第32条第1項各

号に掲げる提出された資料、第40条第1項から第4項までの規定による製造販売後

鶴床試験審査委員会への通知、会議の記録を、被験薬の再審査又は再評価が終了す

る日までの期間保存しなければならない。

②第41条第2項(記録の保存)

記録保存責任者l立、実施医療機関において保存すべき文書又は記録を、被験薬の

再審査又I土再評価が終了する日までの期間保存しなければならない。

③ 第20条第2項(副作用情報等)

製造販売後競床試験依頼者は、当該製造販売後臨床獄験において発生した被験薬

について法第68条の 10Iこ規定する事項(施行規則第228条の 20に規定するものに

限る。)を知ったときは、その圏内重篤副作用等症例の発現状況一覧を当該製造販売

後臨床試験において発生した被験薬ごとに、製造販売後続床試験の対象とされる医

薬品の製造販売の窓認の際に厚生労働大臣が指定した日等から起算して1年ごとに、

その期間の満了後3か月以内に製造販売後臨床試験責任医師及び実施医療機関の長

に通知しなけれぽならない。

④ 第20条第3項(副作用情報等)

製造販売後頭床試験依頼者は、上記③で規定する事項のうち当該被験禁の添付文

書又は容器若しくは被包に記載された使用上の注意から予測できないものを知った

ときは、直ちにその旨を製造販売後臨床鼠験費任医師及び実施医療機関の長に通知

しなければならない。

3 経過錆置については、 GPSP省令の施行(平成17年4月1日)の前に「医薬品の市

販後調査の基準に関する省令J(平成9年厚生省令第 10号。以下 fGPMS P省令』と

いう~)に基づき開始された使用成績調査、特別調査又は市販後臨床試験については、な

お従前の例によると規定されている。 GPMSP省令における経過措置については、附

則第3条に規定されているが、概略は次のとおり。

f2.適用基準jで説明した点を除き治験と整合性が採られている。ただし、医薬品、

137 

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律で、治験に関する家認審査

資料の基準が平成9年4月1自の法施行以降に申請された資料に適用されるのに比べ、

再審査闘再評価では法施行以降に収集、作成又Iま公示される資料に適用される点が異な

っているe適用は次の4区分に分かれる。

(1)施行自(平成9年4月1日)以前に収集、作成(市販後臨床試験実施計薗書が作成)

され、又は現に収集、作成されている資料:従前の「医薬品の市販後調査の実施に関

する基準J(平成5年6月28目薬発572号局長遜知)が遮局されるロ

(2)施行日(平成9年ヰ月，1日)以降に市販後臨床試験実施計画書が作成され、平成9

年6月30日までに依頼が行なわれた資料

(3)施行日(平成9年4月1日)以降に市販後臨床試験実施計図書が作成され、平成9

年7月1日以降平成10年4月1固までに依頼が行なわれた資料

(4)施行自(平成9年4月113)以降に市販後臨床試験実施計画書が作成され、平成 10

年4月1白から平成16年3月31日までに依頼が行なわれた資料

各条項ごとに整理すると次表の様になる。

市販後臨床試験に係る本基準の適用について

平成10年4月

1日から平成 平成10年3月 平成9年6月

16年3月31日 来迄 末迄

迄

第4条・業務手順書等 適用 適用 適用

第5条:毒性獄験等の実織 適用 適用 適用

第6条:医療機関等の選定 適用 適用 適用

第7条:市販後臨床獄験実施計画書[第
適用 適用 適用

1項第3項を除<J

第 1寝(市販後臨床鼠験実施計画書
適用 適用 適用

の作成) [第9号を除く]

第9号(原資料の閲覧に関する事
適用 非適用 非適用

項)

第3項(本人及び代E若者の同意が罰
適用 適用 適用

難) [第1号を除<]

第1号(承認申請される医薬品の
適用除外

旨の記載)

第B条:治験薬概要書 適用除外

第9条:説明文書の作成の依頼 適用 適用 適用

第 10条:実施医療機関の長へ事前提出
適用 適用 適用

の文書[第Z号を除く]

第2号(治験薬概要書) 適用除外

第 11条:盲検化した市販後臨床試験薬
適用 適用 適用

の事前交付の禁止

第 12条:業務の委託 適用 適用 適用
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第13条・市販後臨床試験の契約[以下
適用 適用 適用

の各号を除く]

第9号(市販後臨床試験薬管理) 適用 適用 非適用

I22条:市販後臨床試験審査委員会の| 適用 | 適用 | 適用 | 

第10号(記録の保存) 適用 適用 非適用

第11号(通知に関する事項) 適用 適用 非適用

ー第12号(秘密保持) 適用 非適用 非適用

第13号(市販後臨床試験費用) 適用 適用
戸

非適用

第15号(閲覧) 適用 非適用 非務局

第14条:被験者に対する補償措置 適用 適用 適用

第15条:市販後臨床試験圏内管混入 適用 適用 適用

第16条:盲検化した市販後臨床試験薬
適用 適用 適用

の管理[第6項以外]

第6項(管穫の手願書の作成) 適用 適用 非適用

第17条第1項:官検化した市販後臨床
適用 適用 適用

試験薬の適切な製造

第四条:多施設共間市販後臨床試験 適用 適用 適用

第 19条:効果安全性評価委員会の設置 適用 適用 適用

第20条:副作用情報 適用 適用 適用

第21条・モニタリングの実施 適用 非適用 非適用

第22条:モーターの責務 適用 非適用 非適用

第23条:!i査 適用 非適用 非適用

第24条:市販後臨床試験の中止等[第
適用 適用 適用

3項以外]

実施医療機関

平成10年4月
1日から平成 平成10年3月 平成9年6月

16年3月31日 末迄 末迄

迄

第35条:実施医療機関の要件 適用 適用 適用

第 36粂:実施医療機関の長(業務手順 適用 非適用 非適用
書作成)

第37条:モータリング等への協力 適用 非適用 非適用

第38条:市販後臨床獄験事務局 適用 適用 適用

第39条:盲検化した市販後臨床試験薬
適用 適用 非適用

の管理

第40粂:市販後臨床試験の中止等 適用 適用 適用

第41条:記録の保存 適用 適用 適用

第3項(収集市販後臨床試験資料不
適用除外

提出の通知)

市販後臨床E式験責任医師
平成10年4月

第2.5条:総括報告書 適用 適用 適用 1日から平成 平成10年3月 平成9年6月

第26条:記録の保存等 適用 適用 適用 16年3月31日 末迄 末迄

迄

市販後臨床試験審査委員品
第42条:市販後臨床試験責任医師の要

適用 適用 適用
{牛
第43条:市販後競床試験分担医飾等 適用 適用 適用

第44条被験者となるべき者の選定 適用 適用 適用

第45条:被験者に対する責務 適用 適用 適用

第46条:市販後臨床獄験実施計画書か
適用 適用 適用

らの逸脱

第47条:症例報告書等 適用 適用 適用

第48条:市販後臨床鼠験中の副作用報
適用 適用 適用

告等
第49条:市販後臨床試験の中止等 適用 適用 適用

平成10年4月
平成9年6月1日から平成 平成10年3月

16年3月31日 末迄 末迄

迄

第27条:市販後臨床試験審査委員会の
適用 適用 適用

設置 、
第28j条:市販後臨床試験審査委員会の

適用 非適用 非適用
構成等

第1項(市販後臨床試験審査委員会
適用 適用 適用

の要件)
第29条:市販後臨床試験審査委員会の

適用 適用 適用
会議 被験者の詞意

第30条:市販後臨床試験審査委員会の
適用 適用 適用

審査

第31条・継続審査等 適用 適用 適用

第32条・市販後臨床試験審査委員会の
適用 適用 適用

責務 第50条:文書による説明と同意の取得
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第51条:説明文書[以下を除く] 適用 適用
第1項第10号(原資料の閲覧に関す

適用 非適用る事項)

第52条:悶意文書等への署名等 適用 適用
第53条:同意文書の交付 適用 適用
第55条:緊急状況下における救命的治

適用 適用
口塗 一一
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適用

非適用

適用

適用

適用

6.第六章治験の依頼等の基準

(法第80条のZ第1項の厚生労働省令で定める基準)
第57条法第80条のZ第1項の厚生労働省令で定める基準は、第4条第1項、第5条、第
7条第1項(第9号及び第11号から第13号までを除く。)、第B条第n買、第11条、第
13条(向条第1項第10号、第12号から第15号まで及び第17号を除<0)、第14条及び
第15条の規定を準用するa この場合において、第4条第1寝中「実施医療機関及び治験
責任医師の選定、治験禁の管理、副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の依頼及
び管理に係る」とあるのは「治験薬の管理及び記録の保存のjと、第5条中「試験その他

治験の依頼をするために必要な試験」とあるのは「試験Jと、第13条第1寝中「前条の
規定により」とあるのは「治験の依頼及び管理に係るJと読み替えるものとする。

本条は、法第80条のZ第1頃の厚生労働省令で定める基準、すなわち、治験の依頼をし

ようとする者が治験の依頼をする際に従うべき基準(治験の依頼の基準)を定めている。

治験の依績の基準は、本基準が被験者の保護のために設けられ、その違反については罰

郎の適用があることに鑑み、家認審査資料の基準である治験の依頼に関する基準 C第2章、

第4条から第15条)の特に重要な規定のみを準用し、必要な読み替えを行うこととしてい

る。

(法第80条のZ第4項の厚生労働省令で定める基準)
第58条治験の依頼を受けた者に係る法第 80条の2第4項の厚生労働省令で定める基準
は、第27条から第55条まで(第29条第1項第2号、第31条第4項、第32条第4項及
び第7項、第33条第3項並びに第48条第3項を除く。)の規定を準用する。
2 自ら治験を実施する者に係る法第80条のZ第4墳の厚生労働省令で定める基準は、第
15条のZ第1項、第15条の呂、第15条の4第1項(第10号及び第 12号から第14号ま
でを除く。)、第15条の5第1項、第15条の7 (第9号、第10号及び第 12号から第14
号までを除く。)、第15条の9、第26条の 2(第1項第5号及び第7項を除く。)、第 26
条の7第1項及び第3境、第26条の 12(第1号から第4号までを除く。)、第 27条から
第55条まで(第29条第1項第1号、第32条第6項及び第B項並びに第48条第2項を除
<0)の規定を準用する。この場合において、第15条のZ第1項中「治験実施計画書の作
成、治験薬の管王室、副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の実施の準備及び管理

に係るJとあるのは「治験薬の管理及び記録の保存の」と、第15条の3中「試験その他
治験を実施するために必要な獄験Jとあるのは「試験jと、第26条の2第5項中「製造
数量等の製造に関するjとあるのは「製造数量のJと、「安定性等の品質」とあるのは「品
質JE、第26条の 12中「適切に保存Jとあるのは「保存Jと読み替えるものとする。
本条で定められた規定は、法第80条のZ第4項に規定する r厚生労働省令で定める基準」
として自ら治験を実施しようとする者及び自ら治験を実施する者にそれぞれ適用すること。

本条第1項は、法第Bゆ条の2第4項の厚生労働省令で定める基準、すなわち治験の依頼

を受けた者が治験をする際に従うべき基準(治験を行う基準)を定めている。

治験を行う基準I土、承認審査資料の基準としての治験を行う基準(第4章、第27条から

第55条)と内容が全く同じであるため、岡ーの条項を準用することとしている。
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(法第80条のZ第5項の厚生労働省令で定める基準J
第59条法第80条の2第5項の厚生労働省令で定める基準I土、第 16条(第1項第5号及
び第7項を除く。)、第21条第1項並びに第26条第1項(第1号から第4号までを除く。)
及び第2項の規定を準用する。この場合において、第 16条第5項中「製造数量毒事の製造
に関するj とあるのは「製造数量の」と、「安定性等の品質」とあるのは「品質」と、第
26条第n真中「適切に保存j とあるのは「保存Jと読み替えるものとする。
本条Iま、法第80!条のZ第5項の厚生労働省令で定める基準、すなわち治験の依頼をした

者が治験を管理する際に従うべき基準(治験の管理の基準)を定めている。

治験の管理の基準i立、本基準が被験者の保護のために設けられ、その違反については罰

則の適用があることに鑑み、承認審査資料の基準である治験の管理に関する基準(第3章、

第 16条から第 26条)の特に重要な規定のみを準用し、必要な読み替えを行うこととして

いる。
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7.附則

(施行期日)

第1条 この省令I立、平成9年4月1日から絡行する。

(承認審査資料の基準に関する経過措置)
第Z条法第 14条第3項に規定する資料のうち、この省令の施行前に収集され、又は作成

されたもの及びこの省令の施行の際現に収集され、又は作成されているものについては、

第3条中「次条から第55粂までの規定の定めるところ」とあるのは「第30条第1項、第

35条、第44条、第47条第1項、第50条第1項及び第Z頃の規定の定めるところ並びに

薬事法施行規則等の一部を改正する省令(平成9年厚生省令第 29号)第1条の規定によ
る改正樹の薬事法施行規則(昭和36年厚生省令第1号)第67条各号の規定の例jと、第

50条第1項中「文書により適切な説明を行い、文書により同意」とあるのは「適切な説
明を行い、同意』とする。
Z 法第14条第3項!こ規定する資料のうち、平成9年6月30日までに法第80条の2第1
項の治験の依頼が行われた治験又は岡田までに同条第2項の規定により届け出られた計
画に係る治験により収集され、又は作成されたもの(前項に規定するものを除く。)につ
いては、第3条中「次条jとあるのは「次条から第6条まで、第7条(第1項第9号を除

く。)、第自条から第12条まで、第13条(第9号から第13号まで及び第15号を除く。)、
第14条、第15条、第16条(第6項を除く。)、第 17条から第20条まで、第24条から第
27条まで、第28条第Z項及び第3項、第29条から第35粂まで、第38条、第40条から
第50条まで、第51条〔第1項第 10号を除く。)並びに第52条j とする。
3 法第14条第3項に規定する資料のうち、平成10年3月31日までに法第80条の2第1
項の治験の依頼が行われた治験又は周回までに同条第Z項の規定!こより扇け出られた計

画に係る治験により収集され、又は作成されたもの(第1項及び前項に規定するものを除
(，)については、第3条中「次条』とあるのは「次条から第6条まで、第7条(第1環

第9号を除く。)、第B条から第 12条まで、第 13条(第 12号及び第 15号を除く。)、第

14条から第20条まで、第24条から第27条まで、第28条第Z項及び第3項、第29条か

ら第 35条まで、第 38条から第50条まで、第 51条(第1項第 10号を除く。)並びに第

52条Jとする。
(再審査等の資料の基準に関する経過措置)
第3条法第14条の4第4環及び第14条の5第4項に規定する資料のうち、平成9年6月

30 8までに依頼が行われた市販後臨床試験により収集され、又は作成されたものについ
ては、第56条中「第3項第1号j とあるのは「第1項第9号及び第3項第1号Jと、「か
ら第16条まで」とあるのは「、第12条、第 13条(第9号から第13号まで及び第15号
を除く。)、第14条、第15条、第16条(第6項を除く。)Jと、「第23条』とあるのは「第

20条jと、「第25条Jとあるのは「第25条から第27条まで、第28条第2:1;買及び第3項、

第29条から第35条まで、第38条、第40条から第50条まで、第5.1条(第1項第10号

を除く。)並びに第52条」とする。
Z 法第14条の4第4項及び第 14条の5第43;頁に規定する資料のうち、平成 10年3月31

日までに依頼がなされた市販後臨床該験(前項に規定する市販後臨床試験を除く。)によ
り収集され、又I立作成されたものについては、第56条中「第3項第1号」とあるのは「第
1項第9号及び第3項第1号」と、「第11条』とあるのは「第11条、第 12条、第 13条

(第12号及び第15号を除く。)、第14条Jと、「第23条」とあるのは「第20条Jと、「第

25条Jとあるのは「第25条から第27条まで、第28条第Z境及び第3項、第29条から
第35条まで、第38条から第50条まで、第51条(第1項第 10号を除く。)並びに第52

条Jとする白

144 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



(法第80条のZ第1項の厚生省令で定める基準に関する経過措置)
第4条 この省令の施行前に治験の計函書であって第7条第1項(第Z号から第4号まで及

ぴ第9号から第13号までを除<.)の規定に適合するものが作成されていた場合における
当該治験に係る法第80条のZ第1項に規定する治験の依頼については、第57条の規定に

J かかわらず、薬事法施行規則等の一部を改正する省令(平成9年厚生省令第 29号)第1
条の規定による改正前の薬事法施行規則(昭和36年厚生省令第1号。附則第6条におい
てn目施行規則』という。)第67条(第7号から第11号までを除く。)の規定の例による。
Z 平成9年4月1日から6月初日までの問に法第80条のZ第Z項の規定により届け出ら
れた計画に係る治験(前項の場合における当該治験を除<.)に対する第57条の規定の適
用については、ー第57条中「第11号、第13号』とあるのは、「第9号」とする。
3 平成9年7 月 1 日から平成 10 年3 月 31 自までの間に法第 80 条の 2第 2~震の規定によ
り届け出られた計画に係る治験(第1:項の場合における当該治験を除く。)に対する第57
条の適用については、第57条中「第11号、第13号』とあるのは「第11号」とする。
(法第80条のZ第4項の厚生省令で定める基準に関する経過措置)
第5条 この省令の施行前に治験の計画書であって第7条第1項(第z号から第4号まで及
ぴ第9号から第13号までを除く。)の規定に逓合するものが作成されていた場合における
当該治験の依頼を受けた者に係る法第80条のZ第4項の治験をすることについては、第
58条の規定にかかわらず、第30条第1項、第35条、第44条、第47条第1項並びに第
50条第1項及び第2項の規定の伊jによる。この場合において、第50条第1項中「文書に
より適切なJとあるのは「適切な」とする。
2 平成9年4月1日から6月30Iヨまでの問に法80条のZ第1項の治験の依頼を受けた者
又は同自までに開条第 2~買の規定により届け出られた計画に係る治験の依頼を受けた者
(前項に規定する者を除く。)に対する第58条の適用については、第5直条中「第27条』
とあるのは「第27条、第28条第Z項及び第3項、第29条から第35条まで、第38条、
第40条から第50条まで、第51条(第1環第10号を除く。)並びに第52条」とする。
3 平成9年7月1日から平成10年3月31日までの問に法第80条のZ第1項の治験の依
頼を受けた者(第1項及び前項に規定する治験の依頼を受けた者を除く。)に対する第58
条の適用については、第58条中「第27条Jとあるのは「第27条、第28条第Z項及び簿
3項、第29条から第35条まで、第38条から第50条まで、第51条(第1項第10号を除
く。)並びに第52条Jとする。
(法第80条のZ第5項の厚生省令で定める基準に関する経過措置)
第6条 この省令の施行前に治験の計画書であって第7条第1項(第2号から第4号まで及

ぴ第9号から第13号までを除く。)の規定に適合するものが作成されていた場合における
当該治験の依頼をした者に係る法第80条の2第5項に規定する治験の管理については、
第59条の規定にかかわらず、 18施行規則第67条第7号、第8号及び第 10号の規定の例
による。

Z 平成9年4月1日から6月初日までの間に法第80条の2第1項の治験の依頼をした者
又は同日までに同条第Z項の規定により扇け出られた計画に係る治験の依頼をした者(前
項に規定する者を除く。)に対する第59条の適用については、第59条中「第7項」とあ
るのは「第6項及び第7項Jと、「、第21条第n買並びに」とあるのは「並びにJとする。
3 平成9年7月1日から平成10年3月31日までの聞に法第80条の2第1寝の治験の依
頼をした者(第1頃及び前項に規定する者を除く。)については、人第21条第 1項並び
に」とあるのは「並びにJとする。

本基準が全て適用されるのは、平成10年4月1日以降に依頼が行われた治験であり、そ

れまでの聞に依頼が行われた治験については、新たに設けられた基準等基準の一部を適用

しないこととし、段階的に適用していくこととしている。治験の依頼の時期ごとの適用さ

れる規定は以下のとおりである。
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1 第2条関係(本条の適用は平成9年3月27目厚生省令第28号の施行時の規定である。)

(1)第1項について

平成9年4月113より前に依頼が行われた治験(依頼lまされていないが既に第7

条第1項(第2号から第4号まで及び第9号から第 13"号までを除く。)の規定に適合

する治験実施計画書が作成されていた治験を含む。)については、次の①から⑥に掲げ

る規定及び旧施行規則第67条各号の規定のみが適用される。

① 治験審査委員会の意見聴取に係る規定(第30条第1項)

② 実施医療機関の要件に係る規定(第35条)

③掛験者となるべき者の選定に係る規定(第44条)

④ 症例報告書の作成に係る規定(第47条第1項)

⑤ 説明と同意に係る規定(適切な説明・同意) (第50条第1項の読み替え)

⑥ 代諾者に係る規定(第50条第2項)

( 2)第2項について

平成9年6月 30臼までに依頼が行われた治験又は岡田までに法第 80条の2第Z項

の規定により計画が届け出られた治験(第1項の治験を除く。)については、第4条か

ら第55条までの規定のうち、次の①から⑤に掲げる規定は適用されない。

① モニタリング、監査に係る規定(直接閲覧に係る規定を含む。)(第7条第1項第

9号、第21条、第22条、第23条、第37条、第51条第1項第10号)

② 契約書に記載すべき事項に係る規定(第13条第9号から第13号まで、第15号)

③ 治験薬の管理のための手順書に係る規定(第16条第6項、第39条)

④ 治験審査委員会に係る規定(第28条第1項)

⑤ 実施医療機関の治験の業務に関する手順書に係る規定(第36条)

(3)第3項について

平成10年3月31目までに依頼が行われた治験又は同日までに法第80条のZ第Z項

の規定により計画が届け出られた治験(第1項及び第2項の治験を除く。)については、

第4条から第55条までの規定のうち、次の①から④に掲げる規定は適用されない。

① モニタリング、監査に係る規定(直接閲覧に係る規定を含む。)(第7条第1環第

9号、第21条、第22条、第23条、第37条、第51条第1項第10号)

② 契約書に記載すべき事項に係る規定(第13条第12号及び第15号)

③ 治験審査委員会に係る規定(第28条第1項)

④ 実施医療機関の治験の業務に濁する手順調Fに係る規定(第36条)

〈参考〉

1 平成9年7月1箆より適用される事項

(1)治験の契約書に記載すべき事項!こ係る規定

「治験薬の管理に関する事項Jr記録(デー告を含む。)の保存に関する事項Jrこの省令の規定により治験依頼者
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及び実施医療機関に従事する者が行ラ遜知!こ関する事項jr治験の費用に関する事項J(第 13条第9号、第 10号、

第11号、第13号)

(2.)治験薬の管理のための手順書に係る事項

①治験依頼者I主治験誕の管理に関する手願書を作成し実施医疲機関の長に交付{第16条第6項)

② 実施医療機関の長I立第16条第6項の手綱審を治験薬管理者に支付L、この手順書に従って管理(第39条)

Z 平成10年4月1日より適用される事項

(1)モニ空リング・監査関係

① 治験実施計図書に肥載すべき事項のラち「原資料の閲覧に関する事項J(第7条第1項第9号)

② 治験の契約書に記載すベ吉事項に係る規定「被験者の秘密の保全に関する事頃Jr実施医療機闘が治験依頼者の

求めに応じて第41条第Z項各号に掲げる記録(文書を含む。)を閲覧に供する旨J(第13条第12号及び第15号)

③ モニ事リング・監査の実施(第2H障から第23条)

④実施医僚機関の長のモニ書リング・監査、治験審査委員会の節葦への協均及び第41条第Z項に掲げる記録を関

覧に供すること(第37条)

⑤説明文書に記載すべき事項のうち「被験者の秘密が保全されることを条件に、モニ事ー・監査担当者、治験審

査委員会が原資料を閲覧できる旨J(第51条第1項第10号)

(2.)治験審査委員会の委員に係る規定(第28条第1項)

(3)実施医療機関における治験に係る業務に関する手順書に係る規定(第36粂)

Z 第3条関係

再審査等の資料の基準(第 56条)関係の経遇措置については、第 56条で、概要を説

明したので、参照されたい。

3 第4条関係(治験の依頼に関する基準の経過措置)

( 1 )第1項について

平成9年3月31日までに第7条第n頁(第2号から第4号まで及び第9号から第 13
号までを除く。)の規定に適合する治験実施計画書が作成されていた治験を依頼しよう

とする者については、旧施行規則第67条第1号から第6号までの規定が適用される。

(2)第2項について

平成9年4月1日から平成9年6月初日までの問に法第 80条のZ第2項の規定に

より計画が届け出られた治験(第1項の治験を除く。)を依頼しようとする者について

は、第 57条において準用する規定のうち、第 13条第1項第9号、第 10号及び第 12

号の規定は適用されない。

(3)第3項について

平成9年7月1日から平成 10年3月31臼までの聞に法第80条の2第2項の規定に

より計画が届け出られた治験(第n買の治験を除く。)を依穎しようとする者について
は、第57条において準用する規定のうち、第13条第1項第 12号の規定は通用されな
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い。

注)第57条において適用される治験の依績の基準lま次のとおり，

第4条第1項、第5条、第7条第1項(第9号及び第 11号から第13号までを除<.)、第B条第1項、第 11条、

第13条{第11号、第13号から第16号まで及び第1日号を除<.)、第14条、第四条

4 第5条関係(治験を行う基準の経過措置) し
平成9年3月31日までに治験の依頼を受けた者については、この省令の基準は適用さ

れない(薬事法等の一部を改正する法律(平成B年法律第 10H寄)附員IJ第3条第5項)。

( 1 )第1項について

平成9年4月1日以降に依頼が行われた治験のうち、平成9年3月31日までに第7

条第1項(第Z号から第4号まで及び第9号から第 13号までを除く。)の規定に適合

する治験実施計蘭書が作成された治験の依頼を受けた者については、第58条において

準用する第 27条から第 55条までの規定のうち、次の①から⑥に掲げる規定のみが遮

用される。

① 治験審査委員会の意見聴取に係る規定(第30条第1項)

②実施医療機関の要件に係る規定〔第35条)

③被験者となるべき者の選定に係る規定(第44条)

④症例報告書の作成に係る規定(第47条第1項)

⑤説明と同意に係る規定(適切な説明・文書による同意)(第 50条第1項の読み替

え)

⑥ 代詩者に係る規定(第50条第2項)

(2)第Z項について

平成9年4.F!1日から平成9年6月初日の聞に依頼が行われた治験又は法第 80条

のZ第2項の規定により計箇が届け出られた治験(第7項の治験を除く。)の依頼を受
けた者については、第 58条において準用する第 27条から第 55条までの規定のうち、

次の①から④に掲げる規定は適用されない。

① モニタリング、監査に係る規定(直接閲覧に係る規定を含む。)(第 37条、第 51

条第1項第10号)

② 治験薬の管理のための手順書に係る規定(第39条)

③ 治験審査委員会に係る規定(第28条第1項)

④ 実施医療機関の治験の業務に関する手順番に係る規定(第36条)

(3) 第 3~買について

平成9年7月1日から平成 10年3月31日の問に依頼が行われた治験(第1項及び

第Z項の治験を除く。)の依頼を受けた者については、第58条において準用する第 27

条から第55条までの規定のうち、次の①から③に掲げる規定は適用されない。
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① モニタリング、監査!こ係る規定(直接閲覧に係る規定を含む。)(第 37条、第 51

条第1項第10号)

② 治験審査委員会に係る規定(第28条第1項)

③ 実施医療機関の治験の業務に関する手順書に係る規定(第36条)

く参考〉

1 平成g年7月1日より適用される事項

(1 )治験薬の管理のための手順書に係る規定

実施医療機関の長I主第16条第6:項の手順書を治験薬管理者に交付し、この手順書に従って管理(第39条)

Z 平成10年4月1日より濫用される事項

(1)モニ書リング・監査関係

①実施医療機関の畏のモニ聖リング.1[査、治験審査委員会の翻査への協力及び第41条第Z項に掲げる担録を閲

覧に供すること(第37条)

②説明文書に飽載すべき事項のうち「被験者の秘密が保全されることを条件に、モニ告で・監査担当者、治験審

査委員会が原資料を閲覧できる旨J(第51条第1項第10号)

(2)治験審査委員会の委員に係る規定(第28条第1項)

(3)実施医療機関における治験に係る業務に粛する手順書に係る規定(第36条)

5 第6条関係(治験の管理に関する基準の経過措置)

平成9年3月31日までに治験の依頼をした者については、この省令の基準は適用され

ない(薬事法等の一部を改正する法律(平成B年法律第104号)附則第3条第5項)。

( 1 )第1項について

平成9年4月1日以降に依頼が行われた治験のうち、平成9年3月31日までに第7

条第1頃(第2号から第4号まで及び第9号から第 13号までを除く。)の規定に適合

する治験実施計画書が作成された治験の依頼をした者については、!日施行規則第67条

第7号、第B号及び第10号の規定が適用される。

(2)第2項について

平成9年4月1白から平成9年6月 30自の聞に依頼が行われた治験又i立法第 80条

のZ第Z項の規定により計画が届け出られた治験(第1項の治験を除く。)の依頼をし

た者については、第59条において準用する規定のうち、次の①及び②に掲げる規定は

適用されない。

① モニタリングに係る規定(第21条第1:項)

② 治験薬の管理のための手順書に係る規定(第16条第6項)

(3)第3墳について

平成9年7月1白から平成 10年3月31日の聞に依頼が行われた治験(第1項及び

第Z項の治験を除く。)の依頼をした者については、第 59条において準用する規定の
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うち、第21条第1項のモエタリングに係る規定!ま適用されない。

注〕第59条において適用される治験の管理の基準1;1:次のとおり。

第16条(第1項第5号及び第7項を除く.)、第21条第1項、第26条第1項(第1号から第4号を除<0)及び

第2項

6 1から5のとおり適用時期について緩遇措置を定めたところであるが、適用されない

規定についても可能なものから順次取り入れ実施するよう努められたい。

〈参考〉

01目薬事法施行規則(抜粋)

(治験の依頼の基準)

第百7条法第80条のZ第1演の規定により、治験の依頼をしようとする者が従わなければならない基準I宜、次のとお

りとする.

1)治験を依頼するのに必要な毒性、東理作用等に関する鼠験を終了していること園

1の2)依頼者が本邦内に住所を有Lない場合にあっては、治肱薬等による保健衛生上の危害田発生又lま拡大の防止

に必至喜な措置を採らせるため、依頼者に代わって治験の依頼を行いうる者を、本邦内に住所を有する者(外国法人

で本邦肉に事務所を有するものの当該事務所の代表者を含む。)のうちから選任し、この者(以下「治験毘内管理

人』という。)によって依頼に係る手続を行うこと.

2)依頼I古文書により行うこと.

3)第一号に定める獄験の結果その他治験に必要な情報を提供すること。

4)，十分な臨床観察及び訟験検査を行ラことができ、かっ、緊急時に必要な措置を採ることがで寄るなど当該治験を

適切に実施しうる医療機関又は研史雄関(以下「医療機関等」というJに対して依頼すること。この場合におい

て、漢方薬等の治践については、その依頼先{依頼回相手としての医様機関等をい号。以下隠じJの中に、当該

専門分野において+分な癌床経験のある医療機関等を含めること.

5)治験の依頼先に対し、治験の内容等を説明することが医療上好ましくないと担当医師が判断する場合等を除き‘

治験の内容等を被験者(被験者が同意の能力を欠〈場合にはこれに代わって悶意をなし得る者)に説明し、その同

意を得るよう要賭すること。

6)治験薬等により健康被害が発生した場合の補償のために、あらかじめ、必要な方策を講じておくこと。

7)治験薬等又はその容器若しくは被包に、次に掲げる事項を邦文で記載すること.

イ 治験用である旨

ロ 依頼者の氏名及び住所(依頼者が本邦内に住所在有しない場合にあっては、依頼者の氏名及びその住所地の国

名並びに治験閣内管理人の氏名及び住所)

ハ化学名又は織~11記号

二製造番号文l立製造記号

ホ 貯蔵方法、有効期間等を定める必要のあるものについては、その内容

8) 治験薬等に添付する文書、その泊験薬等又はその容器若しくは被包(内袋を含む。)に、次に掲げる事頃在記載
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しないこと.

イ 予定される販売名

目 予定される効能、効果文は性能

ハ予定される用法文l主用量

9)治験薬等l主、医薬品の販売業者等の第三者を介在させることな〈直接依頼先に交付すること.

10)治験薬等に関して決の事項を記録して保存すること。ただし、依頼者が本邦内に住所在有しない場合にあってl立、

治験圏内管理人にも保存させることa

イ 製造及び試験に関する事項

ロ 依頼先別の交付数量及び交付年月日

11)依頼者が本邦肉に住所を有しない場合であって、厚生大臣が治験薬等の使用による保健衛生上の危害の発生文は

拡大を防止するために必要であると認めて、治験回肉管理人に対し、治験の依頼の取消し文はその変更その他必要

な指示在行ったときは、治験関内管理人を当該指示に従わせること.

(施行期日)

第1条 この省令は、平成18年4月1日から施行する。
(経過措置)

第Z条 この省令の施行前に実施された又はこの省令の施行の際現に実施されている医薬

品の臨床試験については、この省令による改正後の医薬品の臨床獄験の実施の基準に関す
る省令(次項において「新令Jという。)の規定にかかわらず、なお従前の例による。
第3条 この省令の施行前に治験実施計画書(医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

第7条第1嘆から第3項まで又は第15条の4第1項から第3項までの規定に適合するも
のに限る。)又は製造販売後臨床訴験実施計画書(この省令による改正前の医薬品の臨床
試験の実施の基準に関する省令第 56条において準用する第7条第1項から第3頃まで
(第3項第1号を除く。)の規定に適合するものに限る。):が作成された医薬品の臨床試験
(前項に該当するものを除く。)について!立、新令の規定にかかわらず、なお従前の例!こ

よる。

(施行期日)

第1条 この省令l立、平成 20年4月1日から施行する。ただし、第初条第2項及び第3
壌の改正規定、第28条第3項の改正規定、第31条第Z項及び第40条第1項の改正規定
(f第 20 条第 2~買J の下に「及び第3項』を加える部分に限る。)、第 43 条第 2項の改正
規定並びに第56条第n頁の改正規定 (f第20条告書Z寝』の下に「及び第3項」を加える
部分に限る。)は、平成21年4月1Bから施行する。
(経過措置)

第Z条 この省令の施行前に実施された又はこの省令の施行の際現に実施されている医薬

品の臨床試験については、この省令による改正後の医薬品の臨床試験の実施の基準に関
する省令(次壌において「新令』という。)の規定にかかわらず、なお従前の例によるa

第3条 この省令の筋行前に治験実施計画書(医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省

令第7条第1項から第3項まで又lま第15条の4第1項から第3環までの規定に適合する
ものに限る。)又は製造販売後臨床試験実施計画書(この省令による改正前の医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令第56条において準用する第7条第1項から第3項まで
(第3項第1号を除く。)の規定に適合するものに限る。)が作成された医薬品の臨床試
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験(前条に該当するものを除く。)については、新令の規定にかかわらず、なお従前の例

による。 ノ

(厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書留の保存等における情

報通信の技術の利用に関する省令の一部改正)
第4条 厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書箇の保存等にお

Iホる情報通信の技術の利用に留する省令(平成 17年厚生労働省令第44号)の一部を次
のように改正する。
別表第2医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の項中「第20条第3項Jを「第
20条第4項Jに、「及び委員名簿」を人委員名簿並びに会議の記録及びその概要」に改

める。

〈第1条関係〉

1 改正GCP省令は、平成20年4月1日から施行すること。ただし、改正GCP省令第

20条第2項及び第3項の規定(副作用等症例の半年ごとの集積報告等。本改正に伴い変

更したものを含益。)並びに第 28条第3項の規定(治験審査委員会の手順書等の公表)

は、平成21年4月1日から施行すること。

2 第 20条第2項及び第3項の規定!立、平成 21年4月1Bの施行であるため、それまで

の聞は施行官官の以下の規定によること。他の条文において、第20条第3項及び第4項の

規定を引用している場合も同様の取扱いであること。

C副作用情報等)

!I! 20条 ;台験依頼者l宜、被験諜の品質、有効性及び安全性1::関する事項その他の治験奇適正に行うために必要な情

報を収集し、及び検討するとともに、実路医療機関の長に対し、これを提供しなければならない。

Z 治験依頼者1;1;.被験策について法第印象のZ第6墳に規定する事項を知ったときは、車ちにその旨を治験責任

医師及び実施医療機関の長!こ通知しなければならない.

3 治験依頼者Iま、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知

ったときは、必要に応じ、治験実施計画書及び治験薬概要書を改訂しなければならない.この場合において、治験

実施計画書の改訂について治験責任医師の同窓を得なければならない。

3 第 51条第1t.i'i第 15号の留意事項((第1項)4)については、第28条第3項の治験

審査委員会!こ関する情報の公表に伴うものであるため、平成21年4月1日以降?台数審査

委員会の会議の記録の概要を公表した後に、被験者に交付する説明文書から適用される

こと。

〈第2条関係〉

1 経遇措置として、改正GCP省令が施行される平成20年4月1日より前に実施された

治験又は平成20年4月1日時点で実施されている治験については、なお従前の例による

こと。

〈第3条関係〉
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1 経遇措置として、改正GCP省令が施行される平成20年4月1日より前に治験実施計

画書 (GCP省令第7条第1項から第3項まで又は第15条の4第1項から第3項までの

規定に適合するものに限る。)等が作成された治験(上記〈第2条関係> 1に該当するも

のを除(.)については、なお従前の伊jによること。

(施行期日)
第1条 この省令は、公布日から施行する。
(経過措置)

第Z条 この省令の施行前に治験実施計画書(医薬品の臨床試験の実施の基準!こ関する省
令(以下「基準省令」という。)第7条鍔1寝から第3項までの規定に適合するものに

限る。以下同じ。)が作成された治験についての治験の依頼をした者(以下「治験依頼
者』という。)に係る報告(薬事法施行規則第273条第3項本文の報告をいう。以下問
じ。)については、平成26年6月30日までの聞は、なお従前の例による。
2 前項の規定にかかわらず、問項の治験依続者が平成26年6月30日までの間に報告を
行う場合において、当該報告については、当該j台数依頼者の選択により、第1条の規定
による改正後の薬事法施行規則(以下「新薬事法施行規則j という。)第m条第3環
本文の規定の適用を受けることができる。

3 新薬事法施行規則第273条第3項本文の規定l土、第1項の治験依頼者に係る報告につ
1いては、平成26年7月1白から適用する。
4 新薬事法施行規則第273条第3項本文の規定は、この省令の施行後に治験実施計蘭書
が作成された治験の治験依頼者又は治験実施者(新薬事法施行規則第273条第3項本文
の規定による自ら治験を実施した者をいう。以下閉じ。)に係る報告については、平成
26年7月1日から適用する。
5 前項の治験依頼者又は治験実施者に係る報告であって、平成26年6月初日までの間
に行われるものについては、第1条の規定による改定前の薬事法施行規則第273条第3
1翼の報告とみなして、開演の規定を適帰する。
6 前項の規定にかかわらず、問項の報告については、同項の治験依頼者又は治験実施者

の選択により、新薬事法施行規則第273条第3項本文の規定の適用を受けることができ
る。

第3条 この省令の施行前に治験実路計画書が作成された治験についての治験依頼者に係

る過去日(基準省令第 20条第Z項の通知をいう。以下同じ。)については、平成26年6
月初日までの聞は、なお従前の例による。

2 前墳の規定!こかかわらず、問項の治験依頼者が平成26年6月30Bまでの間に通知を
行う場合において、当該通知については、当該治験依頼者の選択により、第Z条の規定

による改正後の基準省令(以下「新基準省令」という。)第20条第Z項の規定の適用を
受けることができる。

'3 新基準省令室吉20条第2項の規定l土、第1壌の治験依頼者に係る通知については、平成
26年7月1日から適用する。
4 新基準省令第20条第2項の規定l土、この省令の施行後に治験実施計蘭書が作成された
治験についての治験依頼者に係る通知については、平成26年7月1日から適用する。
5 前項の治験依額者に係る遜知であって、平成26年6fl 30日までの隠に行われるもの
については、第2条の規定による改正前の基準省令第20条第Z項の通知とみなして、問
項の規定を適用する。

6 前項の規定にかかわらず、問項の通知については、岡項の治験依頼者の選択により、
新基準省令第20条第2項の鏡定の適用を受けることができる。
(厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書箇の保存等における
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情報通信の技術の利用に関する省令の一部改正)
第4条厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書簡の保存等にお
ける情報通信の技術の利用に関する省令(平成17年厚生労働省令第44号)の一部を次
のように改正する。
!iJIJ表第2医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の項中「第18条第2項Jを「第
18条Jに、 「第26条の4第2項Jを「第26条の4Jに改め、同表医療機器の臨床試験
の実施に関する省令の項中「第26条第2項Jを「第26条jに、 「第37条第Z項』を「
第37条』に改める。
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