
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

治験に係る文書又は記録について

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)長宛て連絡しまし

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) 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

治験に係る文書又は記録について

治験に係る文書又は記録(以下「治験に係る文書等」という。)につい

ては、 「治験に係る文書又は記録についてJ (平成25年2月14日付け厚生

労働省医薬食品局審査管理課事務連絡。以下「平成 25年事務連絡j とい

う。)により、保存すべき対象となる文書の種類や保存場所等を例示する

ことで、適切な取扱いの推進を図っているととろです。

今般、医薬品規制調和国際会議(以下、 r 1 C日j という。)の合意に
基づき、 ICH-E6 (R2)ガイドラインが改定されたこと等に伴い、

r 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J (令和元年7月5日付け薬生薬審発 0705第3号厚生

労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)を発出しました。

これに併せ、 「治験に係る文書又は記録」の一覧について、治験に係る

文書又は記録の取扱い及びその管理方法に関する考え方を加えて新たに取

りまとめ、平成 25年事務連絡の別添を別添のとおり改めますので、御了知

の上、業務の参考として、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、本事務連絡は令和2年1月1日以降に治験計画届書又は製造販売

後臨床試験実施計画書(以下「治験計画届書等」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

る治験等においては、改正後の rr治験に係る文書又は記録」の一覧につ
いてj を参考に取り扱っても差し支えありません。
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(別添)

「治験に係る文書又は記録jの一覧について

治験関係者は、治験を実施する際には、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)をはじめとする関係法令等を遵

守し、被験者の保護及び治験の信頼性を確保しなければならない。

「治験に係る文書又は記録j一覧は、個々にかつまとめて治験の実施及

び得られたデータの質を評価し、また、治験の手傾の確認、治験の適切な

管理及び関係法令等の遵守状況を確認する上で役立つよう、治験の段階等

に応じて、 1)治験開始前、 ll)治験実施中、亜)治験の終了又は中止・

中断後及びN)開発業務受託機関文は治験施設支援機関で保存する文書・

記録の4つに分けて、それぞれの文書等に含まれる内容とその説明及び保

存場所を示している。ただし、治験に係る文書又は記録(以下「治験に係

る文書等j という。)は、治験のデザイン等によって異なりうることから、

その治験における重要性と関連性に基づき、追加又は(治験開始前に)正

当な場合には不要となることもあるため、 「治験に係る文書、又は記録j一

覧との相違があり得ることに留意すること。

治験に係る文書等は、規制当局による調査又は治験依頼者若しくは自ら

治験を実施する者の監査担当者による監査等の対象となり得るものであり、

それに対応できるように整理しておく必要がある。このため、治験関係者

は、原資料を含む各文書又は各記録の所在に関する記録を保持するものと

する。治験の実施中及び実施後の保管システム(使用する媒体を間わな

い。)は、文書の識別、更新履歴、探索及び取出しに関する機能を有すべ

きである。

なお、治験に係る文書等は、 「治験に係る文書又は記録」一覧の「文書

の名称」欄ごとに作成することが望ましいが、必要な記録等が適切にな

されるのであれば、必ずしもこの例に限定するものではない。

注1:一連の文書・記録が治験の異なる段措で作成されることがあるが、本一覧では最も

早く作成される時期に合わせて記載した。

注2:保存場所の rOJは、治験に係る文書又は記録を整理・合理化して保存する場合の

保存場所を示したー

なお、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を利

用する等により、実施医療機関の長と治験審査委員会の設置者が異なる場合には、

治験審査委員会の設置者が保存すべき文書は実施医療機関での保存は不要である。
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また、実施底療機関の長と治験責任医師が同一人である場合には、実施医療機関の

長と治験責任医師との聞で文書のやりとりは不要であり、治験依頼者と実施医療機

関の長及び治験責任匿師との文書のやりとりについては、肩書きを連記することに

よってーの文書として差し支えない。

注3:実施医療機関の長、治験審査委員会の設置者、治験責任医師等が実施医療機関で保

脊する文書・記録全てを示した。

注4:実施医療機関で保存する文書・記録のうち、自ら治験を実施する者が保存するもの

とそれ以外の者が保存するものを分けて示した。治験責任医師として保存すべき文

書・記録は実施医療機関に含めた。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験慨賭 自ら治験を期首

による治験 する者による治験

実施医療 治験 期主医療機関(注4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 ，要 機関 闘賞者
自ら治験を

(注3)
実施する者

治験審査委員会の運 1. 1 治験審査委員会の設置記録 [第27条]治験審査委員会が、必要な要件に従って設置されたことを示 。 。!
営に関する文書 す記録。

1.2治験審査委員会の運嘗に関する文書 治験審査委員会の運営の手続き及び記録の保存に関する事項 。 。
[第28条] を定めた文書付軍事業務手.)1直書)。

1.3 期並医療機関外治験審査委員会の委員 朝起医療機関の長拭自ーら文は共同で設置した以外の治験審 。 。
名簿及び標準業務手順書 [第30条] 査委員会に意見を求める場合、当該治験審査委員会から入手

する文書。

2. 治験審査委員会の設 2.1 治験審査委員会の設置者が保存する記 治験審査委員会の設置者が、規制当局の要請!こ応じて提示で 。 。
置者が保存する記録 録[第34条] きるように保存する文書。

1) 委員名簿、(資格、職業及び所属を含 治験審査委員会の設置者が治験審査委員会の委員を指名した

む。) ・治験審査委員会委員の指名記録 ことを示す記書記

[第28条]

2) 提出された文書 [第32創 第32条第1壌に規定する文書。必要に応じて、治験審査委員

会が治験の実施状況に関して自ら行った調査結果を示す記録

を含む。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻買者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

覇軍医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻頁者
自ら治験を

(注3)
実施する者

3) 会2義の記録 [第28条] 治験審査委員会における審議の結論、審議及t舟紋に参加し

た委員及び議事要旨が記載された記録。

I 4) 契約に関する文書 [第30条] 外部に設置された治験審査委員会に調査審義を僻買する際に、

実施医療機関の長が治験審査委員会の設量者と契約した文

霊.. 童.0 

5) 会議の記録の概要 [第28条] 治験審査委員会の開催日時、開催場所、出席委員名、議題及

t屠議惜果を含む主な議論の概要(質疑、応答などの簡潔な

内容)の記録。

3. 実施医療機関の治験 3.1 実施医療機関の治験の実施に関する手 期主医療機関の長が治験の期割こ必要な手続き(治験事務局 。 。
の期旬こ関する手順書 11贋書 [第36条，第38条] の設置を含む。)を定めた文書。

1) 治験事務局の業務内容に関する文書 期包震療機関の長が治験事務局の業務内容を定めた文書。

[第38条]

2) 治験薬管理者の指名記録 [第39条] 期主医療機関の長が治験薬管理者を指名した記録。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の手車賓 治験依頼者 自ら治験を期首

による治験 する者による治験

期主医療 治験 期在医療機関(注4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

(注3)
実施する者

3) 期首医癒機関における記鮒果存責任者 期包医療機関の長抗期包医療機関において保存すべき必須

の指名記録 [第41剥 文書について、それ引もの記録毎に保存責任者を指名した記

録。

4. 実施医療機関の長が 4. 1 割程医療機関の長が了承した治験分担 治験分担医師及び治樹高力者!こ関する分担業務と分担者のリ 。 。 。
了承した治験分担医師 医師及び治験協力者のリスト [第36条] スト。

及び治樹海力者のリスト 治験責任国軍が作成し、期包医療機関の畏が了承したもの。

5. 実施医療機関の長が 5. 1 実施医療機関の長が治験審査委員会に 実施医療機関の長が治験審査委員会に治験の期告について意 。 。
治験審査委員会に意見 意見を求める文書 [第30条] 見を求めた文書。

を求める文書
戸

6. 治験審査委員会の意 6.1 治験審査委員会の通知文書 治験審査委員会が治験の期主について期包医療機関の長に通 。 。 。 。
見に係る通知文書 承E紋書 知する文書。

修正条件付き承認文書 本文書I志期包医療機関の長から7.1期量産療機関の長の指

却下の決定の文書 示、決定に関する文書とともに治験責任国市、治験僻買者又

[第32条] は自ら治験を実施する者に交付される。なお、割程医療機関

の長と治験責任圏市が同一人物である場合には、期包医療機

闘の長と治験責任医師との聞の文書のやりとりを行う必要は

ないこと。
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I 治験開始前 (注1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験僻頁者 自ら治験を期芭

による治験 する者による治験

期包医療 治験 実施医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
実施する者

1) 治験審査委員会の名称と所在地が記さ

れた文書 [第36創
、

の 治験審査委員会の構成と活動に関する 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
文書[第36条] を治験審査委員会が自ら確認した文書。

3) 治験審査委員会の鶴義・採決の出席者

リスト [第36条]

6.2 治験審査委員会の治験の継続に関する 治験審査委員会が実施中の治験の鰍売に関して、期主医療機 。 。 。 。
通知文書 闘の長に通知したことを示す文書。

承認式書 本文書は、期主医療機関の長から7.2治験の継続に関する実

修正割引寸き承認文書 施医療機関の長の指示、決定に関する文書とともに治験責任

既意認事頁の取消しに関する文書 医師、治樹衣頼者文は自ら治験を実施する者に交付される。

[第32条] なお、実施医療機関の長と治験責任医師が同一人物である場

合には、実施医療機関の長と治験責任医師との聞の文書のや

りとりを行う必要はないこと。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験闘賭 自ら治験を期包

による治験 する者による治験|

期包医療 治験 期医療機関(注4)1
文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 ，機関 依頼者

自ら治験を
(注3)

実施する者

7. 実施医療機関の長の 7. 1 実施医療機関の長の指示、決定に関する 実施医療機関の長武治験審査委員会の決定に基づく期包医 。 。 。
指示、決定に関する文書 文書 [第32条] 療機関の長の指示、決定を、治験依頼者及び治験責任医師、

文は自ら治験を実施する者に通知する文書。ただし、治験審
〆¥

査委員会の決定と期極医療機関の長の指利潤じである場合

には、 6.1治験審査委員会の通知文書に日付及び期包医療機

聞の長の職名を記載することで本文書に代えることができる。

7.2 治験の継続に関する実施医療機関の長 実施医癒機関の長カミ治験審査委員会の決定に基づく期包医 。 。 。
の指示、決定に関する文書 [第32条] 療機関の長の指示、決定を、治験依頼者及び治験責任医師、
、

文は自ら治験を期草する者に通知する文書。ただし、治験審

査委員会の決定と関包医療機関の長の指示が同じである場合

には、 6.2治験審査委員会の治験の鱗売に関する通知文書に

日付及t頗司量医療機関の長の職名を記載することで本文書に

代えることができる。

なお、第20条第2項及び第3項に関する治験を繊売して行う

ことの適否についての意見に限り、 6.2治験審査委員会の治

験の鰍売に関する通知文書を期首医療機関の長に加えて治験

責任国市及び治験闘賞者あるいは自ら治験を実施する者にも

同時に通知することで本文書に代えることができる。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻賞者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期包医療 治験 期主医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
実施する者

8. 治験責任医師等の氏 8. 1 治験責任医師の履歴書等の文書及び治 治験責任医師が要件を充足していることを示した履歴書その 。 。 。
名を記載した文書 験分担圏市の氏名リスト 他の文書及び治験分担医師の氏名リスト(求めがあった場合

[企業:第10条、国市:第15条の7、 には治験分担医師の履歴書。)。

共通:第42剥

9. 治験実施計画書(改訂 9.1 治験実施計聞書(改訂版を含む。) 治樹衣頼者による治験においては、治験実施計画書弛びに治 。 。 。 。
版を含む。) [企業:第7条、医師:第15条の叫 験僻頁者と治験責任医師が治験実施計画書の内容(改訂版を

含む。)及びこれを遵守して治験を期首することについて合意

したことを示すため治験依頼者と治験責任医師が記名押印文

は署名したもの。

自ら治験を期草する者による治験では記名押印文は署名は不

要である。

. 

1) 医学専門家の指名記録 治樹神買者又は自ら治験を実施する者が適格な医学専門家を

[企業:第4条、雇師:第15条の幻 含む専門的知識を有する者を指名した文書。

2) 盲検下の治験薬の割付けコードの開封 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、

手順書 かつ富樹生が破られたことを検知できる方法を示す記録。

[企業:第16条、闇市:第26条の2]
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験榔賭 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期健療 治験 期主医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻夏者
自ら治験を

(注3)
実施する者

3) 症例報告書の変更文は修正の手引き書 症例報告書の変更文は修正に関する手引きとして、治験依頼

[企業:第4条、医師:第15条の幻 者又は自ら治験を期草する者が症例報告書の作成及び変更文

は修正を行う治験責任医師、治験分担圏市及び必要に応じて

治樹高力者Iこf崩共するもの。

4) 治験調整医師の選定、治験調整委員会 治樹赫賭又は自ら治験を期首する者が治関自整医師を選定

の設置に関する記録 文は治験調整委員会を設置したことを示持百録。

[企業:第18条、医師:第26条の剖

5) 治験調整医師、治関躍委員会及び治 治験調整医師を選定文は治関周整委員会を設置した場合、治

験責任医師の責務に関する文書 験僻賭文は自ら治験を実施する者がそれらの業務の範囲、

[企業:第四条、医師:第26条の4J 手順その他必要な事項及'CN台験責任盟事の童務を定めた文書。

6) 翻面の統一基準の遵守方法に関する説 多施設共同治験で必、要な場合、全ての治験責任医師に対し、

明文書 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

[企業:第四条、医師:第26条の剖 について説明した文書。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻賭 自ら治験を期芭

による治験 する者による治験

期包医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻亘者
自ら治験を

〈ヲデ (注3)
実施する者

10. 同意文書及びその他 10. 1 間意文書及びその他の説明文書(改訂 治験責任圏勅t治験依頼者の協力を得て作成した同意文書及 。 。 。 。
の説明文書(改訂版を含 版を含む。) びその他の説明文書(改訂版を含む。)。

む。) [企業:第9条、震師:第15条の6、 自ら治験を実施する者による治験では自ら治験を実施する者

共通:第51条、第54条] が作成した同意文書及びその他の説明文書(改訂版を含む。)。

11. 治験僻賭又は自ら 11. 1 治験槻賭文は自ら治験を実施する者 治験に関する業務が本基準等を道守して併コれ、品質保言政 。 。 。
治験を実施する者側韓 の標準業務手jl贋書 び品質管理システムの履行、樹寺を保証するための標準業務 6)のみ 7)は

業務手順書 [企業:第4条、医師:第15条の2] 手順書。 該当せず

1) データの品質管理に聞する文書 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

[企業:第4条、医師:第15条の幻 証するためにデータの取扱いの各段階に品質管理を適用する

ためのもの。

2) 治験関連業務割当て記録 治験!衣頼者文は自ら治験を実臆する者が治験に関連する全て

[企業:第4条，第21条、 の業務を確定し、適格な者に割り当てたことを示す記録。治

国市:第15条の2，第26条の7] 験僻買者文は自ら治験を錨草する者がモニターを指名した記

録を含む。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻賭 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

朝包医療 治験 期櫨療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻覧者
自ら治験を

(注3)
実施する者

3) 治験実施計画書及び症例報告書の作 治験1衣頼者文は自ら治験を実臆する者が治験実施計画書、症

成、改訂の手続きに関する記録 例報告書を作成、改訂する手続き、並びに当該織の倫理的

[企業:第4条、医師:第15条の2] 及t舟ヰ学的妥当性が裏付けられていることを保証するための
手続きに関する文書(治験依頼者にあっては、治験責任臨市

と協議すること。)。

4) 電子データ処理システムのパリデーシ 治樹掠買者又は自ら治験を期首する者拭電子データ処理シ

ヨン等に関する記録 ステムを用いる場合、下記事項を行うことを示す言日録。

[企業:第26条、臨市:第26条の1幻 1)当該システムの完全性等を保証L、文書化していること
〆

2)標準業務手順書を整備すること

3)データ修正の履歴カt残せるようデザインされていること

4)データのセキュリティシステムを保持し、バックアップを

適切に行うこと

5)データ修正者名簿を作成、管理すること

6)盲検化が行われている場合、盲樹生が保持されること

5) 治験依頼者文は自ら治験を期包する者 治樹掠買者カ守旨名した者が行う症例報告書の変更又は修正に

の指名者による症例報告書の変更文は修 ついては、それらが文書に記録され、且つ、当該変更文は修

正の手，)1直書
， 

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

[企業:第4条、医師:第15条の2] ことを保証するための手順書
〆
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I 治験開始前 (注1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験榔賭 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期包医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
実施する者

6) 健康被害の補償に関する治験闘賭文 治験依頼者文は自ら治験を実臆する者が、被験者の健康被害

は自ら治験を謝包する者の手JI贋書 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闘を定

[企業:第14条、関車:第15条の9] めた文書。

7) 治験薬の品質管理、運搬及び交付の手 治樹V赫頁者が治験薬の品質管理、運搬及び交付を確実に行う

順を定めた文書 ために必要な手順を定めた文書。

[企業:第17条]

8) モニタリングに関する標準業務手順書 モニタリングに関して治験依頼者文は自ら治験を実臆する者

[企業:第21条、圏市:第26条の7] が作成した標準業務手順書。

/ 9) 監査手順書 治関衣頼者文は自ら治験を期首する者が貰査の対象、方法及

[企業:第23条、髄市:第26条の9] E瀕度並びに監査報告書の様式と内容を記述し桂謹手順書。

12. 検査の基準値及びそ 12. 1 検査の基準値及びその範囲(修正又は 治験実施計蘭書に記載されている医学的検査、臨床検査等の 。 。 。 。
J の範囲(修正文は幌市 改訂版を含む。) 基準値を示す記録(最新の基準値及びその範囲並びにこれら

を含む。) の数値の改訂時期を示す記録を含む。)。

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



I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験槻買者 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

期包医療 治験 期主医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻E者
自ら治験を

(注3)
実施する者

13. 検査機関における精 13. 1 検査機関における精度管理等を保証す 検査機関において、検査が適切に実施されて治験に係るヂー 。 。
度管理等を保証する記 る記録 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

録 [企業:第4条、医師:第15条の2J 精度管理等を保証する記録。

13.2検査機関における精度管理等を保証す 治験依頼者文は自ら治験を実施する者が上記13.1を確 。 。
る記録等を確認した記録 認した記録。

[企業:第4条、医師:第15条の2J

14. 効果安全性評価委員 14. 1 効果安全性評価委員会に関する記録 効果安全恒朝国委員会が作成した標準業務手順書及び全ての 。 。
会に関する記録 [企業:第19条、医師:第26条の5J 会合の記録。

》

1) 標準業務手順書 効果安全f醤平価委員会と協議の上、治験依頼者文は自ら治験

を期首する者が作成した麗義Iこ関する手順書。

お 効果安全f生評価委員会の設置に関する 治験1衣頼者又は自ら治験を実脆する者が設置したことを示す

記録 記自ゑ

3) 会合の記録 効果安全性E朝罰委員会の了承のもとに、治験僻買者文は自ら

治験を実施する者が作成した全ての審議及び会合の記録。
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期臨療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻章者
自ら治験を

(注3)
実施する者

15. 治験責任医師及び実 15. 1 治験責任医師及E烏劫包医療機関の選定 治樹持頁者が、治験を適切に実施しうる要件を満たしている 。
施医療機関の選定に関 に関する記録 [第6条] 治験責任圏市及t頗端医療機関を選定したことを示す記録。

する記録

16. 治験計画届書(控) 16. 1 治験計画届書(控) [規則第269剥 治樹赫買者又は自ら治験を実臆する者が規制当局に治験計画 。 。
届書を提出したことを示持己録。

17. 治験脚質時文は治験 17. 1 治験依頼時文は治験の期包の意認の前 治験の{赫買時文は治験の実施の承認の前に、治験糊賭文は 。 。 。 。
の実施の承認の前に実施 に医療機関の長に提出した文書 自ら治験を実施する者が書割程医療機関の長に提出した最新の

医療機関の長に提出し [企業:第10条、医師:第15条の7] 文書。

た文書

18. 治験薬の表示内容 18. l'治験薬の表示内容 治験薬の容器又は被包に記載されている内容。 。 。
[企業:第16条、医師:第26条の2]

19. 治験薬の製造記録 19. 1 治験薬の製造記録 治験薬GMP通知に従って治験薬が製造されたことを示す記 。 。
[企業:第16条、医師:第26条の2] 録。

20. 治験薬の品質試験成 20. 1 治験薬の品質試験成績 治験薬抑醤語蛾、純鹿鵡食及び含量(文は力価)試験等の 。 。
績 [企業:第16条、医師:第26条の2] 規格を満たしていることを示す記録。
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I 治験開始前 (注1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験傑賭 自ら治験を謝包

による治験 する者による治験

期包医療 治験 覇軍医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事頁 概 要 機関 慨買者
自ら治験を

(注3)
期包する者

20.2 ロットサンプルの分析記録 治験薬がその規格を満たしていることを再碕認するために経 。 。
[企業:第16条、酉市:第26条の2] 時的に分析した記録。

20.3 治験薬の品質試験成績 治験薬が使用期間中安定であったことを示す記録。 。 。
[企業:第16条、医師:第26条の2]

21. 無作為割付け原簿 21. 1 無作為割付け原簿 治験薬が無作為に割付けられたことを示す文書。 。 。
[企業:第16条、国市:第26条の幻

22. 治験薬の管理に闘す 22.1 治験薬の管理に関する手順書 実施医療機関の長文は治験薬餌聾者カ又治験薬の取扱い及び 。 。 。 。
る手順書 [企業:第16条、酉市:第26条の2] 保管、管理並びにそれらの記録に際し従うべき指示を言識し

た治験依頼者又は自ら治験を実施する者による手順書。

1) 治験薬の溶解方法その他の取扱方法を 治験依頼者又は自ら治験を実臆する者が治験薬の保存斜牛、

説明した文書 使用期限、溶解液及的容解方法並びに注入器具等を定めた文

量陸盟生到。
V 

23. 健康被害の補償措置 23. 1 健康被書の補償措置に関する文書 治験1持軍者又は自ら治験を期首する者が、被験者の健康被害 。 o 
に関する文書 [企業:第14条、臨市:第15条の9] の補償を履行するため、保険その他の措置を講じたことを示

'‘ す文書。

/ 
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I 治験開始前 (注1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験側諸 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

期E医療 治験 実施医療機関(注4)
文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 備費者

自ら治験を
(注3)

実施する者

24. モニタリング計画書 24.1 モニタリング計画書 治験{掠頁者文は自ら治験を実施する者が作成した治験のモニ 。 。
[企業:第21条、医師:第26条の7] タリングの戦略、方法、責務及び要件を記述した文書。

25. 当該治験に特有のモ 25. 1 当該治験に特有のモニタリングに関す 治験依頼者文は自ら治験を実臆する者が当該治験のために特 。 0' 

ニタリングに関する手順 る手順書 に定めたモニタリングに関する手順書。

量Eヨ主 [企業:第21条、医師:第26条の刀

1) 中央モニタリングに関する手順書 治験(衣頼者文は自ら治験を期曽する者が中央モニタリングを

[企業:第21条、医師:第26条の7] 採用する場合に定めた手.)1損害。

26. モニタリンク報告書 26. 1 モニタリング報告書 期主医療機関への訪問及び治験に関連した連格に関して、モ 。 。 。
[企業:第22条、闇市:第26条の8] ニターが治験榔賭文は自ら治験を期首する者及法割程医療

機関の長に報告する文書。

1) 治験実施計画書案等の提供記録 治樹掛買者が、治験責任医師と治験実施計画書について合意

[第7条] する前に、治験責任医師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f思共したことを示す記録

(改訂する場合を含む。)。

、ト
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験闘員者 自ら治験を期草

による治験 する者による治験

期包医療 治験 覇軍医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

0.主3)
実施する者

D 同志JL書等の作成に必要な資料の提供 治験依頼者が治験責任医師に同意文書及びその他の説明文書

記録 [第9条] の作成に必要な資料を提供したことを示す記録(改訂する場

合を含む。)。

3) 道守を確保するための措置に関する記 治験責任屋師、期主医療機関、治樹持直者文は自ら治験を実

録 施する者のスタッフが治験実臨十画書、標準業務手順書、本

[企業:第4条・第22条、 基準等を遵守していない場合に、治験僻買者文は自ら治験を

医師:第15条の2・第26条の8] 実施する者が遵守を樹呆するべく講じた措置の記録。

4) モニタリング報告書の点検とフォロー 治験依頼者又は自ら治験を実臆する者が、モニタリング報告

アップに関する文書 書に関して行った点検とフォローアップlこついて、治験依頼

[企業:第22条、医師:第26条の8]・ 者文は自ら治験を割程する者カf指名した者が文書化したもの

(終了文は中止 E 中断後を含む。)。

27. 監査計画書 27. 1 監査計画書 監査部門が濫査手順書に基づいて作成したもの。 。 。
[企業:第23条、医師:第26条の9]
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類
」、

治験僻賭 自ら治験を期極

による治験 する者による治験

実施医療 治験 期在医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を|

(注3)
実施する者|

28. 治験僻賭若しくは 28. 1 治験僻買者若しくは自ら治験を実施す 治験依頼者若しくは自ら治験を実施する者文は実施医療機関 。 。 。
自ら治験を実施する者文 る者文は実施医療機関と開発業務受託機関 が、委託した業務に関して開発業務受託機関と契約したこと

は実施医療機関と開発 との契約書 を示す記録。

業務受託機関との契約 [企業:第12条、闇市:第15条の8]

重'"主E 

28.2 治験依頼者と運搬業者等との契約書 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、 。
[企業:第17条] 治験薬の品質管理、運搬及び交付を確実に行うために、契約

を締結するなι必要な措置を講じたことを示す記録。
，0 

29. 自ら治験を実施する 29. 1 自ら治験を期官する者文は実施医療機 自ら治験を期包する者文は実施医療機関拭委託した業務に 。 。 。
者文は実施医療機関と 聞と治S鮪官設支援瀧聞との契約書 関して治験施設支援機関と契約したことを示持2録。

治験施設支援機関との [第39条の2]
/ 

契約書
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I 治験開始前 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類. 治験僻買者 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

実施医療 治験 期極陸療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
期包する者

30. 治験に関する合意文 30.1 治験の契約書文は承認書 治験の期樹二関L、治験依頼者と期極医療機関(さらに、治 。 。 。
書

伊J

[企業:第13条、圏市:第15条の8] 験僻覧者が業務を委託する場合にあっては、その受託者)が

合意した文書。なお、治験依頼者、開発業務受託機関及t漢
施医療機関の三者で合意の上、開発業務受託機関及t康施医

療機関のニ者の契約としても差し支えない。

自ら治験を実施する者の治験では実施医療機関の長が自ら治

験を期首する者の提出した資料に基づき治験の実施を承認し

た文書。

1) 治験に関するその他の合意文書 治験責任圏市及びその他治験に関与する全ての者と治験1椋買

[第13条] 者との治験契申告書及び治験実臨十酉書以外の合意文書。

30.2 治験に係わる費用に関する文書 治験に係わる費用について、治験1衣頼者と期首医療機関との 。 。 。
J 、
[企業:第13条、圏市:第15条の8] 間で取り決めた文書。

実施医療機関以外の者が治験の費用の一部を負担する場合

(治験薬を提供する場合を含む。)の負担に関する具体的な

内容等について、自ら治験を実施する者カ漁り決めた文書。

31. 治験薬概要書(改訂 31. 1 治験薬概要書(改訂版を含む。) 治関持軍者文は自ら治験を実臆する者カ治験の期卸こ必要な 。 。 。 。
版を含む。) [企業:第8条、医師:第15条の5] 非臨床駅周腐鵡食の脳責をまとめた文書(改訂版を含む。)。

，r0 

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



E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2.)

文書の種類 治験僻賭 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

期包医療 治験 実施医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関・ 依頼者
自ら治i設を

(注3)
実施する者

32. 実施医療機関での治 32.1 実施医療機関での治験薬の保管・管理 実施医癒機関の長文は治験薬管理者が、治験依頼者文は自ら 。 。 。
験薬の保管・管理記録 記録 [第39条] 治験を期曽する者の定めた手願書及び本基準を道守して治験

薬を保管、管理していることを示す記録。

32町2 治験薬の投与記録 [第39創 治験実施計画書に規定された量の治験薬が干鰯費者に投与され 。 。
たことを示す記録。

33. 治験実施計画書から 33.1 治験実施計画書からの遡見記録 治験責任闇市が全ての逸脱とその理由等を説明した記録。 。 。
， 

の逸脱記録 [第46条]

34. 治験実施計画書から 治験実施計画書からの緊急の逸脱文は変更の 医療上やむを得ない理由のために、治験責任圏市が創見文は

の緊急の逸脱又は変更 記録 [第46条] 変更を行った場合、その内容及び理由等を記述した通知文書。

の記録

34. 1 治験責任医師が要施医療機関の長及び 期信医癒機関の長と治験責任医師剖司一人物である場合には 。 。
実施医療機関の長を経由して治験審査委員 期臨医療機関の長と治験責任医師との聞の文書のやりとりを

会に提出した文書 行う必要はないこと。

34.2 治験責任医師が治樹衣頼者に揖出した 。 。
文書
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E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験糊E者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期主医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻E者
自ら治験を

(注3)
期草する者

35. 治験実施計画書から 治験実施計画書からの緊急の逸脱文は変更に 治験実施計画書からの緊急の逸脱文は変更について、治験審

の緊急の逸脱文は変更 関する文書 [第46剣 査委員会が承認、実施医療機関の長が了承及び治験闘賞者が

に関する文書 合意したことを示す文書。

J 

35.1 治験審査委員会の承認の文書 期包産療機関の長宛 。 。
35.2期包医療機関の長の了承の文書 治験責任医師宛 。 。

治験審査委員会の決定と期包医療機関の長の指示決定が同じ

場合には、35.1治験審査委員会の承認の文書に日付及t頗訪包

医療機関の長の職名を記載することで本文書に代えることが

できる。

35.3 治験依頼者の合意の文書 期主医痛機関の長宛 。 。
36. 治験の変更に関する 36.1 治験の変更に関する治験責任医師の報 治験の期在に重大な影響を与え、文は被験者の危険を増大さ 。 。 。
治験責任圏市の報告書 告書 [第46条] せるような治験のあらゆる変更に関する報告書。

37. 予定より早い治験薬 37. 1 予定より早い治験薬割付けコードの開 予定より早い段階での開封を行った場合、治験責任医師がそ 。 。
書l}f'寸けコードの開封記録 封記録 [第46条] の理由とともに記録した文書。
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E 治験実施中 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験槻賭 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期主医療 治験 期量医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻E者
自ら治験を

(j主3)
実施する者

38. 記名押印文は署名ず 38.1 記名押印文は署名ずみ症例報告書 治験責任医師又は治験分担医師が作成し、治験責任医師が内 。 。 。
み症例報告書 [第47条] 容に問題がないことを礎忍した症例報告書。

治験責任圏市は、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する。

1) 原資料との矛盾を説明した記録 症例報告書中のデータが原資料と何らかの矛盾がある場合、

[第47条] 治験責任鴎肋fその理由を説明した記録。

2) 症例報告書の変更及び修正記録 症例報告書の変更及び修正に関して、治験責任圏肋滑成し

[第47条] た記録。
、

39. 被験者登録に関する 39. 1 被験者垂録に関する文書 。 。
文書

1) 被験者翻IJコードのリスト 治験責任医師時服者の識別に用いた被験者識別コードのリ

[第47条] ス卜。

2) 治験を終了文は中止・中断した被験者 追跡調査が必要な時、治験に組み入れられた全ての被験者を

識別コードのリスト 特定できるようにしたリスト。

3) 被験者査書格簿 被験者組み入れに際し経時的に番号を付したことを示す文書。
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E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻買者 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

顕在医療 治験 難医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻貫者
自ら治験を

(注3)
実施する者

4) 被験者のスクリーニング名簿 治験開始にあたって、スクリーニングに組み入れられた撞例

を磁志する文書。

40. 原資料 40.1 原資料 [第41条] 治験の事実経過lこ係るf静Eや症例報告書等の元となる文書、 。 。
データ及びその他の記録。

41. 署名・印影一覧表 41. 1 署名・印影一覧表 症例報告書の作成、変更、修正を行う治験責任融市、治験分 。 。 。 。
担医師及日必要($じ治樹高力者の署名と印影を示しt=:.文書。

42. 治験の現況の概要に 42. 1 治験の現況の概要に関する文書 治験審査委員会の継続審査を受けるために、治験貴任医師が 。 。
関する文書 [第48条1 治験の現況の概要を年に1田文はそれ以上の頻度で作成する

文書。

43. 治験責任医師からの 43.1 治験依頼者文は治験菊崩共者へ報告さ 全ての重篤な有害事象に関する治験依頼者又は治験薬提供者 。 。 。
有害事象報告 れた重篤な有害事象 [第48条] への報告。

ワ
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E 治験実施中 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻賭 自ら治験を謝包

による治験 する者による治験

顕在医療 治験 実施産療機関(注4)

¥、-

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
実施する者

43.2 実施医療機関の長へ報告された重篤な 全ての重篤な有害事象に関する期程医療機関の長への報告(重 Q. 。
有害事象 [第48条] 篤で予測できない副作用の特定が必要)。なお、割程医療機

聞の長と治験責任医師が問一人物である場合には、期極医癒

機関の長と治験責任医師の肩書きを連記して43.1を通知する

ことで、本報告を行う必要はないこと。ただし、この場合、

重篤で予測できない副作用を特定した上で、43.1の報告を行

う必要があること。

し 43.3 治験依頼者文は治験期劃持者へ報告 治験実施計臨書で安全f醤平価に重要と規定された有害事象に 。 。 。
された重要な有害事象 [第48条] 関する治験依頼者又は治験薬提供者への報告。

44圃 治験責任医師が保存 44.1 治験責任医師が要施医療機関の長の指 治験の謝卸こ関する重要な事項について行われた治験依頼者 。
すべき治験の期旬こ係る 示に従って保存する記録 [第41条] との書簡、会合、電話連絡等に関するものを含む。

文書文は記録

45. 治験への参加につい 布.1 記名押印文は署名示み同意文書(改訂 被験者が治験に参加する前に、被験者(代諾者)が治験への 。 。
て被験者等の意思を確 版を含む。) 参加について文書で同意したことを示す文書(改訂された同

認した記録 [第50条、第52条、第54条] 意文書及びその他の説明文書を用いて被験者(代諾者，)Iこ改

めて説明し、治験への継続参加について文書による同意を得

た場合も含む。)。

〆P 
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E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

期握療 治験 実施医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概‘要 機関 僻E者
自ら治験を

(注3)
実施する者

1) 代諾者と被験者の関係を示す記録 代諾者から同意を得た場合、代諾者と被験者の関係を示持日

[第50条] 憲章b

2) 立会人の記名押印文は署名ずみ同意文 被験者(代諾者)が同意文書及びその他の説明文書を読むこ

書[第52条] とができない場合、公正な立会人が同意文書に記名押印文は

署名した文書。

45.2 被験者〈代語者)の、事後の記名押印 緊急状況下における救命的治験で、被験者(代諾者)から事 。 。
文は署名ずみ同意文書 [第55条1 前の同意を得ることが不可能であった場合、事後に被験者(代

諾者)から治験への鱗売参加について文書で同意を得たこと
， 

を示す文書。

45.3 記名押印又は著名ずみ同意文書写し等 記名押印又は署名ずみ問意文書の写し及びその他の説明文書 。 。
を被験者13度した記録 [第53条] を被験者(代諾者)に渡した記録(改訂された場合を含む。)。

45.4治験への繊亮参加に関する被験者(代 治験への紐締参加!こ景5響を与える可有国主のある情報が得られ 。 。
諾者1の意思を確認した記録 [第54条] た場合、当該情報を被験者(代諾者)に伝え、継続参加につ

いて被験者(代諾者)の意思を癌忍した記録。

、い
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E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を期包
， 

による治験 する者による治験

期包匿療 治験 実施医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

G主3)
実施する者

46. 治験依頼者の治験薬 46.1 治験僻賭の治験薬交付及t服扱い 治験僻賭が治験薬を適正に出荷、受領、処分、返却及び廃 。 。
交付及び取扱い記録文 記鉱又は自ら治験を期信する者の治験薬の 棄した記録。

は自ら治験を実施する者 入手の記録 自ら治験を実臆する者が治験薬を適正に入手、処分、返却及

の治験薬の入手及び取 [企業:第16条、国市:第26条の2] 日廃棄した記録。
命、

扱いの記録

47. 治験僻賭文は自ら 47. 1 被験者の安全に悪影響を及ぼ宇情報に 被験者の安全に悪~響を及ぼし、治験の期卸こ署免撃を与え、 。 。 。 。
治験を実施する者からの 関する治験依頼者文は自ら治験を実施する 又I拍験鰍克lこ関する治験審査委員会の承認を変更する可能

安全性に関する通知・報 者の通知書 性のある情報を、全ての治験責任睡眠期主医療機関の長に

告文書 [企業:第20条、圏市:第26条の6] 通知した文書。なお、期包医療機関の長と治験責任医師が同

一人物である場合には、期包医療機関の長と治験責任医師の

肩書きを連記することで、ーの文書として差し支えない。

47.2 重篤な副作用等を1年ごとに通知した 治験安全性最新報告概要及び園内重篤副作用等症例の発現状 。 。
発現症例一覧等 [金業:第20条] 況一覧を、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、全ての治験責任医師、期塩屋癒機関の長に通知し

た文書。なお、期首医療機関の長と治験責任圏市が同一人物
「ー

である場合には、実施医療機関の長と治験責任医師の肩書き

を連記することで、ーの文書として差し支えない。
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E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類、 治験僻買者 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

実施医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
期草する者

47.3 重篤で予測できない副作用等の報告 重篤で予測できない副作用等を全ての治験責任圏服ぴ期包 。 。 。 。
[企業:第20条、医師:第26条の6] 医療機関の長及び規制当局に報告した文書。なお、期包医療

機関の長と治験責任圏市が同一人物である場合には、実施医

療機関の長と治験責任医師の肩書きを連記することで、ーの

文書として差L支えない。

47.4 治験薬概要書の改訂前に報告する安全 新たな重要な情報が圏内外から得られた場合、治験薬概要書 。 。 。 。
性f青報 の改訂に先立って、治験責任医師、期包医療機関の長及び規

[企業:第8条、第20条、 制当局に報告した文書。なお、実施医療機関の長と治験責任

圏市:第15条の5、第26条の6] 医師カ澗一人物である場合には、期包医療機関の長と治験責

任医師の肩書きを道官することで、ーの文書として差し支え

ない。

48幽 治験への参加打切り 48.1 治験への参加打切りに関する報告文書 モニタリング及び藍査によって、治験責任医師文は医療機関 。 。
に関する報告文書 [企業:第24条、陸軍:第26条の10] による重大又I志継続した不道守が発見された場合に、当該治

験責任監師又は医療機関の治験への参加を治験僻賭又は自

ら治験を実施する者が打切ったことを規制当局に報告した文

書。
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E 治験実施中 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻賭 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

実施医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

(;，主3)
実施する者

49. 治験計画変更届書 49.1 治験計画変更届書(酪 治験僻頁者又は自ら治験を実施する者が規制当局に治験計画 。 。
(控) [棚IJ第270条] 変更届書を提出したことを示す文書。

50. 体液文は組織標本の 50. 1 体液文は組管路林の保存記録(ある場 再検査の必要性がある場合には保存サンプルの保存場所とそ 。 。 。 。
保存記録(ある場合) 合) の内容を示す記録。

"'--_ 
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直 治験の終了又は中止・中断後ー (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を謝包

による治験 する者による治験

期包医療 治験 顕在医療機関(注4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

(注3)
実施する者

51. 治験の中止・中断文 治験の中止・中断文I持頗髭震の開発中止の通 治験依頼者総台験を中止=中断又は当務台験により収集され

は被験薬の開発中止の 知文書 た臨時式験成績に関する資料を承認申請書に添付しないこと

通知文書 を決定した場合、文は自ら治験を実施する者が治験を中止綱

中断あるいは当該治蜘こより収集された臨床試験樹責に関す

る資料が承認申請書に添付されないことを知り得た場合。
'て

，、

51.1 治験1椋E者文は自ら治験を期草する者 治験糊賭が全ての期極医療機関の長にその旨と理由の詳細 。 。
から期主医療機関の長宛 を通知する文書。

[企業:第24条、医師:第26条の10] 自ら治験を期首する者による治験では自ら治験を期留する者
、

カ事訪在医療機関の長にその旨と理由の詳細を通知する文書。

51.2期包医療機関の長から治験責任圏限 期主医療機関の長が治験責任陸軍及び治験審査委員会にその 。 。
び治験審査委員会宛 [第40剥 旨を幹細に説明する文書。なお、期包医療機関の長と治験責

任圏勅f同一人物である場合には、実施医療機関の長と治験

責任医師との聞の文書のやりとりを行う必要はないこと。ニ

の場合にあっては、割程医療機関の長は、実施医療機関の長

と治験責任医師の眉書きを連記して治験審査委員会指通知す

ること。

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



E 治験の終了又は中止・中断後 (注1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を謝在

による治験 する者による治験

実施匿療 治験 実施医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 糊買者
自ら治験を

(;.主3)
実施する者

52. 治験の中止又は中断 治験の中止又は中断の報告書 治験責任圏勅治験を中止又は中断した場合。

の報告書 < 

52.1 治験責任医師から実施医療機関の長宛 治験責任医師カ事訪包医療機関の長にその旨を詳細に説明した 。 。
[第49剰 文書。

52.2期包医療機関の長から治験依頼者及び 実施屋療機関の長が治験依頼者及的台験審査委員会にその旨 。 。 。
治験審査委員会宛 [第仰条] を詳細に説明した文書。

53. 治験責任医師からの 53.1治験責任医師からの治験の終了報告文書 治験責任医師が実施医療機関の長!こ治験の終了と治験結果の 。 。
治験の終了報告文書 [第49剥 概要を報告した文書。

54. 実施医療機関の長か 54. 1実施医療機関の長からの治験の終了通知 期包医療機関の長が治験審査委員会及び治験依頼者に治験結 。 。 。
らの治験の終了通知文 文書 [第40条] 果の概要とともに治験の終了を通知した文書。

書

55. 治験の総括報告書 55.1 治験の総括報告書 治験闘員者又は自ら治験を期首する者が本基準等に従って作 。 。
[企業:第25条、医師:第26条の11] 成し、規制当局の求めに応じて提出する文書。

56. 監査記録 56. 1 監査記録 監査担当者か宝置で発見した事項を記録した文書。 。 。
[企業:第お条、医師:第26条の9]
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E 治験の終了又は中止・中断後 (注1) 

保存培新(注2)

文書の種類 U 治験依頼者 自ら治験を期極

による治験 する者による治験

期憶療 治験 期短医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 側諸
自ら治験を

(注3)
期包する者

57. 監査報告書 57. 1監館賠書 監査担当者舟誼の記録に基づき監査報告書を作成し、治験 。 。 。
[企業:第お条、屋師:第26条の9] 依頼者による治験では治験依頼者、自ら治験を実施する者に

よる治験では自ら治験を実施する者と関電医療機関の長に提

出した文書。

58. 艶査証明書 58.1 監査証明書 監査担当者カえ監査を行った治験について監査証明書を作成 。 。 。
[企業:第23条、医師:第26条の9] し、治験依頼者による治験では治験依頼者、自ら治験を期包

する者による治験ちは自ら治験を実施する者と期草壁療機欝

の長に提出した文書。

59. ~舗鯨冬了届書(掛 59. 1 治験終了届書(掛 [規則第270条]治験依頼者文は自ら治験を実施する者古鴻制当局に治験終了 。 。
眉書を提出したことを示す文書。

60. 治験中止届書(控) 60. 1 治験中止届書(掛 日顕リ第270条]治験僻賭又は自ら治験を実施する者カ湖制当局に治験中止 。 。
届書を提出したことを示す文書。

61. 開発中止届書(控) 61. 1 開発中止届害(酪 治験依頼者文は自ら治験を実施する者カ芳見事j当局に被験薬の 。 。
開発中止眉書を提出したことを不言文書。
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N 開発業務受託機関文は治験施設支援機関で保存する文書寓記録

ノ

文書の種類 保存場所(注2)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 開発業務受託機関 治験施設支援機関

62. 開発業務受託機関の 62. 1 開発業務受託機関の標準業務手順書 治験に関する受託業務が本基準等を遵守して行われ、品質保 。
標準業務手願書 [企業:第12条、医師:第15条の8] 証及び品質管理システムの雇行、保持を保証するための標準

業務手順書。

62.2健康被害の補償に関する開発業務受託 開発業務受託機関が、治験僻貫者若しくは自ら治験を実施す 。
機関の手JI贋に関する文書 る者文は実施医療機関とともに当該受託業務により生じた健

[企業:第12条、医師:第15条の8] 康被害の治療に要する費用その他の損失を補賞するための手
f 

I1買を定めたことを示す文書。

63. 治験僻賭若しくは 63. 1 治験依頼者若しくは自ら治験を実施す 治験槻買者若しくは自ら治験を実施する者文は実施医療機関 。
自ら治験を実施する者又 る者又は実施医療機関と開発業務受託機関 が、委託した業務に関して開発業務受託機関と契約したこと

は実施医療機関と開発 との契約書 を示す記録。 f 

業務受託機関との契約 [企業:第12条、医師:第15条の8]

書

64. 治験に係る検体等の 64. 1 治験に係る検体等の検査機関における 治験!こ係る検体等の検査機関において、検査前直切に実施さ 。
検査機関における精度管 精度管理等を保証する記録 れて治験に係るテヒータカ可蓄積できることを保証するため、当

理等を保証する記録 [企業:第4条、圏市:第15条の2] 該検査機関における精度管理等を保証する記録。
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W 開発業務受託機関文は治験施設支援機関で保存する文書=記録

文書の種類 保存場所(注2)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 開発業務受託機関 治樹搬支樹議関

65. 治験に関する合意文 65. 1 治験の契約書文は承認書 [第13条] 治験の実施に闘し、治験僻買者、開発業務受託機関及び実施 。
量臨盟生 医療機関の三者の間で合意した文書。

J" 

なお、治験依頼者、開発業務受託機関及び期包医療機関の三
~、、

者で合意の上、開発業務受託機関及び謝草医癒機関のニ者の

契約としても差し支えない。

66. 自ら治験を実施する 66. 1 自ら治験を実臆する者文は実施医療機 自ら治験を期包する者又は実施医療機関が、委託した業務!こ 。
者文は実施医療機関と 関と治験施設支擬機関との契約書 関して治験施設支揺機関と契約したことを示台E録。

治験施設支援機関との [第39条の幻

契約書

67. 健康被害の補償に関 67. 1 健康被害の補償に関する治験施設支援 治験施設支援機関瓜自ら治験を期首する者文は実施医療機 。
する治験施設支援機関 機関の手-11慣に関する文書 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

の手n慣に関する文書 [第四条の2] その他の損失を補償する手順を定めたことを示す文書
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