
4町第四章治験を行う基準

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 実施医療機関の長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する説資審議を次

に掲げる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)一般社団法人文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2項に規定する特定非営利

活動法人が設賞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。)が設費した治験審査委員会

6)独立行政法人道剣法(平成 11年法律第 103号)第2条第 1項!こ規定する独立行政法

人(医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)1亙立大学法人法(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。)が設置した治験饗査委員会

8)地方独立行政法人法(平成 15年法律第 118号)第Z条第 1項に規定する地方独立行

政法人(医療機関を有するものに限る。)が設霞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j 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問わず、これと同等以上の職権又は支記力を有

する者を含む。次号において同じ。)のうちに医師、歯科医師、薬剤師、看護飾その他

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

口 特定の法人の役員又は職員その他の当該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)財産目録、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 実施医療機関の長は、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団法人〈以下「一般社団法人等j 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 )医療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会(第4号)

(5 )学校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(独立行政法人園

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 )国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8号)

2 実施医療機関の長は、適切な治験審査委員会を選択するために必要な手I1慣を定めると

ともに、調査審議を行うために十分な人員が確保され、かつ、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、実施医療機関の長は、治験審資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至るまで一貫性のある調査審議を行うことができるj台数審査委員

会を選択し、調査審議の依頼を行うこと。

3 治験審査委員会は、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翻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奇か。

(4 )その他調査審議の対象となる治験が倫理的及び科学的に妥当で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苔か。

4 治験審査委員会i士、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2項〉

1 第1号においては、治験審査委員会の設置及び運営l土、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J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

益事業、特定非営利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

置及び運営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。

治験審査委員会の設置及び運営が一般社団法人等文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

は所轄庁に確認しておくことが適当である。

2 第3号は、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』には、当該l2i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

利活動法人そ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、当該法人の子会社の役員、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)、治験施設支援機関

(SMO)、産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

が及ばないと一般に認められる範囲にとどめること。

4 第5号!土、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正かつ適正な遂行を損なうおそれがない

ことJには以下の事項が含まれる。

( 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

施医療機演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j台数を実施する者その

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、改正前の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場合であって、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は学会が設置する治

験審査委員会に調査審議を行わせる場合には、この娘りではない。

〈参考〉

O 改正前のGCP省令(抜粋)
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(治験審査委員会の設置)

第27条 実施医療機関の長i土、治験在行うことの議否その他由治験に関する調査審議を行わせるため、実施医療機鴎ご

とにーの治験審査委員会を設置しなければならない。ただし、当該実施医療機関が小規模であること、医療又lま臨床

試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、当該治験審査垂員会の設遣に代えて次に掲げる治験審査委員会に当該調査

審議を行わせるときはこの限りでない。

1)当該実施医療機関白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

2)民法(明治問年法律第四号}第34呆の規定により設立された法人が設置した治験審査聾員会

3)特定非営利活動促進法(平成 10年法律第7号)第2最第E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)涯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)他の医療機関白長が設置した治験審査委員会(第 1号に掲げるものを除(0)

2 (略)

(2)治験審査委員会の設霞者の役員に、当該治験審査委員会による謂査審議の対象とな

る治験との関連の有無を問わず、製薬企業、開発業務受託機関 (CRO)、治験施設支

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置者の役員に、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調達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、当該収益事業は、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!こ必要な財産、資金、要員、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文は学会

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、特定非営利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

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
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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、特定非営利活動法人又I土

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、退職金等は、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ぴ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。)Iま、

一般の標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

の隠発に関わっていないこと。この場合の「調査審議の対象となる治験!こ係る薬物の

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、適切な利益紹反マネジ

メン卜の実施等により、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。

(11)調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卜の実施等により、治験審査委員会による治験の実施

文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。

(12)治験審査委員会の設置者が一般社団法人等である場合にあっては、「公益法人の設立

許可及び指導監督基準J(平成B年9月 20回開議決定)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 )治験について倫理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。

3)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!こ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関係を有しない者が加えられているこ

と。

2 治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、委員名簿並ぴに

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)会議の成立要件

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)記録の保存に視する事項

7)その他必要な事項

3 治験審査委員会の設置者は、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

ぴ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 治験審査委員会は、 j台数について倫理的、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) に定める委員を除く。)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l土、実施医療機関の長文I立第 27条第 1項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、

同項第3号、第4号又は第5号の委員の数を増やす等により、委員構成を適正な割合!こ

保つことが必要である。

4 実施医療機関の長は、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!土、「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l立、同一人物であることもあり得るが、別人である

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、職員又は会員等i土、「治験審査委員会の設置者と利害

関係を有しない者j に該当しない。

8 治験審査委員会の各委員は、へルシンキ宣言に基づく倫理的原則、 GCP省令、薬事

法(昭和35年法律第 145号)、その他治験に係る法令及び行政通知等の内容を理解し

ていること。

9 治験審査委員会l士、男女両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専門家に出席を求め、その協力を得るこ

とができる。

〈第2項〉

1 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会と協議の上、通常の手続きに関する手順

書、委員名簿主主びに会議の記録及びその概要を作成すること。

Z 上記 1の手順書には、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

委員会にあっては、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に

関する調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 )会議の成立要件

(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!こ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1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)

ア承認する。

イ 修正の上で承認する。

ウ却下する。

工 既に承認した事項を取り消す(治験の中止文は中断を含む。)。

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、
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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承認された進行中の治験に関わる軽微な変吏に関して、

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「進行中の治験に関わる軽微な変更』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否かを継続的に審査すること。必要に応じて、治験の実施

状況について調査すること。

(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承認し、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・診療科名の変更、実施医療機関及び治験依頼者の所在地文は電

話番号の変更、治験責任医師の職名の変賞、モニ告ーの変更)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画書からの逸脱文は変更を開始しないよ

う求める規定を定めること。

③ 治験責任医獅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

った治験実施計図書からの逸脱又は変更

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!ま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は、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閤難な者を対象とすることが予測される治験(第7条第

2項又は第 15条の4第2項参照)について承認する場合には、かかる被験者の参加

を承認する旨を承認文書に記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、かつ、被験者の代諾者と連絡がとれない場合にも治験が行われ

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)について承認する場合には、かかる場合に、治験責任医師等が速やかに被験者

又は代諾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

よう承認文書に記載する旨の規定を定めること。

⑥第32条第3項の規定により、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項に規定する手順書

により明確にしておくことが適当であること。

3 第2号の「会議の成立要件Jは、少なくとも第 1項の要件を満たし、第 1項第3号、

第4号及び第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鑑み、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、「会議の成立要件』には、審議及び採決

には過半数ただし最低でも 5名以上の委員の出席が必要である旨を明確にしておく必要

がある。

4 治験審査委員会は、調査審議を行おうとするすべての治験について、適切に対応した

手順書、委員名簿を鍛えておくこと。

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

ないが、この場合にあっては、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。

6 治験審査委員会の設置者は、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は、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j には、開催日時、潤催場所、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。)、

治験依頼者名文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(第四相試

験に限る。)が含まれること。

なお、議題の例としては、 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E相試験J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』には、既に承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j には、審議の結論(承認、不承認等)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。

く第3項〉

1 治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概

要(以下「治験審査委員会の手順書等』という。)を公表するための必要な手順を定めて

おくこと。

2 ;台験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の開催(生物学的同等性試験等の調査審

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 ;台験審査委員会の手順書等!立、実施医療機関等のホームページで公表することが望ま

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、資格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

い場合には、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、治験依殺者又は自ら治験を実施する者(以下「治験依頼

者等Jという。)より、上記〈第2項)6の会議の記録の概要に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し、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順書又!ま委員名簿の変更があった場

合には、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l立、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。)を設けること。

2 治験審査委員会事務局は、第 38条の「治験に係る業務に隠する事務を行う者」が兼ね

ることができる。

(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)実路医療機関の長、治験責任涯師等又は治験協力者

2 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。

〈第 1項〉

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てはならない。

2 rその他の治験依額者と密接な関係を有する者』とは、例えば、治験依殺者の親会社

文は子会社の役員若しくは職員、及び当該治験の準備、依頼又は管理に係る業務の一部

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文は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者j

とl土、例えば、自ら治験を実施する者の上旬又は部下等がそれに該当するものと考えら

れる。なお、自ら治験を実施する者と実施医療機関内で共同研究を行っている者につい

ては、当該共同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、それに該当し

ないと考えられる。また、治験薬提供者文は例えば、当該治験薬提供者から継続的に報

酬を得ている者その他当該治験薬提供者と密接な関係を有する者はそれに該当するもの

と考えられる。
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4 治験審査委員会における審議品目の説明は、治験実施計画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

図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、補足説明等を行

うことは差し支えないこと。

5 多施設共同治験において、各実施医療機関の畏が一つの治験審査委員会(いわゆる「セ

ントラル IR 6J)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

より治験調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責

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

{ま許されるが、当該治験の審議及び採決には参加してはならない。 j台数分担医師及び治

験協力者も同様である。

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う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2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I立、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穂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療機関を有する法人が設置したものを除く。)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。

1)当該契約を締結した年月日

2)当該実施医療機器号及び当該j台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I1頃に関する事項

4)当該治験審査委員会が意見を述べるべき期限

5)被験者の秘密の保全に関する事項

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6項までの規定を準用する。この
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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「実施医療機

関の長j と、『受託者』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覆したものを除く。)の設

置者j と読み賛えるものとする。

4 実施医療機関の長は、第 1項の規定!こより第 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調査審議させ

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(同

項第2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。)に限る。)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。)が意見を述べたときは、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。

日 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

2)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順に関する事項

4) 当該専門治験審査委員会が誠査審議を行う特定の専門的事項の範囲及び当該専門治

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)その他必要な事項

7 前項の契約の締結については、第 12条第Z項から第6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』と、「受託者j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

実施医療機関の長が設置した第 27条第 1演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く。)に意

見を聴くときは、第 28条第2項に規定する当該治験審査委員会の手願書及び委員名簿を

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聡くこと。

2 実施医療機関の長は、 2つ以上の治験審査委員会の意見を聴くことができる。

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

は、第 32条第 1項各号に掲げられた文書を当該j台数審査委員会に提出すること。
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〈第2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8号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機衡を有する

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。

2 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、実施医療機関の長は、第30条第Z項に規定する治験審査委員会

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治験審査委員会の設置者は、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綬受の手順等につい

て、あらかじめ契約iこ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 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 治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

文は記録(デーヲを含む)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治験審査委員会が

保存すべき文書文は記録(デー舎を含む)の全ての記録を直接閲覧に供することを、 j台

数審査委員会の設置者との治験の契約書に明記すること。

8 治験審査委員会の設置者l立、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。治験審査委員会は、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、保存すべき文書文は記録(デー告を含む)の全ての治験関連記録を直接閲覧に供す

ること。
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〈第3項〉

1 本条第2項の規定による契約!主、電磁的方法により行うことができること。

〈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謂査審議を行わせるために治

験審査委員会に意見を聴く場合において、実施医療機関の長が、特定の専門的事項につ

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聴く治験審査委員

会l立、第 27条第 1項の治験審査委員会(第 2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。

2 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項につい

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。

3 実施医療機関の長は、第4:rj!j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文は継続の

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否か。

(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苔か。

( 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隠する翻査審議を行

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項についての調査審議を行わ

せることである場合には、当該他の治験審査委員会と治験審査委員会の聞で無用な審

議の重複を避ける一方で、必要な情報は共有するといった適切な役割分担と連携が可

能であるか否か。
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4 治験の実施文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治

験審査委員会は、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 実施医療機関の長は、第30条第4項の規定に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霞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賞したものに意見を

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

2 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!こ掲げる治験審査委員会に含まれる

と解されることから、実施医療機関の長は、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順等につい

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調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

門的事項の特性に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護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)。

〈第7項〉

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8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総くときは、第28条第2項に規定する当該治

験審査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。
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(継続審査等)

第 31条 実施医療機関の長は、治験の期間が1年を越える場合iこは、 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の意見を、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前条第4環の規定により意見を聴いた専門j台数審査

委員会がある場合にあっては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。

2 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2項並びに第 48条第

2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、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

項について前条第4壌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あっ

ては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。

3 前Z項の規定により専門治験審査委員会の意見を聴く場合については、前条第5環の規

定を準用する。

4 実施涯療機関の長は、第 26条の8第2項に規定するモニヲリング報告書を受け取った

とき文は第 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2項第4号参照)

1 実施医療機関の長は、治験の期間が 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、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

継続的に審資すること。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>買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Z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ほか、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糠くこと。

85 



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2項若しくは第 30条第6項の規定による契約文は第28条第2項に規定

する手順書において治験饗交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 実施医療機関の長は、重篤で予測できない部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は通

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

認めたときは、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j とは、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更をいう。

注1)実施医療機関の長は、治験期間を通じて、治験審査書員舎の審査の対象となる文書(第 32条第 1項参照)を

最新のものにすること。;古験依頼者から追加、更新又は改訂された当該文書が提出された調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査委員会

及び治験依頼者に、それらの当該文書の全てを速やかに提出すること。

主主2)治験依頼者I主、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、治験依頼者が提出す

べき文書を最新のものにすること。当該士書が追加、更新又l土改訂された場合にl土、その全てを速やかに実施医療

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、第フ条第 1項の規定に基づき治験実施計聞書

由分間を作成しており、当該分間に記載された当該実施医療機関以外由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。

注3)治験責任医師は、治験実施前及び治験期間を通じて、治数審資委員会田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、更新又は改訂された場合には、その全てを速

やかに実施涯療機関の長に提出すること。

4 実施医療機関の長は、自らj台数を実施する者の行う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、治験薬の副作用によると疑われる死亡その他藁篤な有害事象の

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該専門治験審査委員会の意見を聴くこと。
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(第3項〉

1 実施医療機関の長は、第 1項文は第Z項の規定により意克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、モニヲリングの報

告書又は監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、治験審査委員会の意見を聴くこと。

なお、本項の趣旨は、モニヲ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

告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、

モ二宮リング、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~長第 1 項の規定により、 2つ以上由治験審査書員会由意見を聴いた場合lこは、治験の継続審査等について

も、同横の治験審査委員会に意見を聴〈こと。

(治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。)

は、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当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)被験者の募集の手順に関する資料

3)第7条第5項又!ま第 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

E重要な情報を記載した文書

4)治験資任医師等となるべき者の履歴書

5) その他当該治験審査委員会が必要と認める資料

2 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

専門治験審査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 j台験審査委員会及び専門治験審査委員会I土、前条第 1項文は第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誠査した上、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を審査し、文書により意見を、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をした上、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専門的事項を審査し、文書により意見を、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述べなければならない。

4 ;台験審査委員会は、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文は適切に行わ
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れていたかどうかについて審査し、文書により意見を述ベなければならない。

5 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
合においては、治験審査委員会は、第 1項又は第3項の規定により意見を述べるに当たり、

河条第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導

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!立、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文は治験依頼者及び治験責任医師となるべき者又は治験責任医師に

文書により通知しなければならない。

7 実施医療機関の長は、第 1項、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通知しなければ

ならない。
8 第6項iこ規定する文書による遜知については、第 10条第2項から第6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「実施医療機関の長」と、「実施医療機関の長」とあるのは「治験の依頼をしようとす

る者文は治験依頼者』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、安全の保持及び福祉の向上を図るこ

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 i台験審査委員会は、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治験実施計図書

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は、当該治験実施計図書をもって疲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条の解説の 13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婆件を

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)

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
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書。

① 治験実施計画書

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。)

③ 症例報告書の見本(治験実施計酒書!こおいて、疲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j台数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

⑤ モニ亨リングに関する手順書

⑥ EE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(第 15条の 7の解説の 10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 実施医療機関がこの省令文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

実施する者は治験を中止することができる旨を記載した文書

⑩ 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条第4項又は第 26条の6第3項により治験実純計図書・治験薬概要書が、第 54条第E項により説

明文書が改訂さ札る場合がある。

(3)被験者の募集手煩(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環に規定する情報そ

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(認査審議に必要な場合には治験分担医師の履

燈書)。治験責任医師等となるべき者の履歴書には、当該治験資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。

3 治験審査委員会は、第 30条第 1項又は第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・薬学的観点から治験の実施について適切な期間内に審資を

行い、その意見を文書で表明し、実施医療機関の長に通知すること。文書には審査対象
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の治験、審査した資料、審査B及び当該治験に対する治験審査委員会の意見が原則とし

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)却下する。

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

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 治験審査委員会は、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 5-台験審査委員会は、治験責任陸部等が当該治験を実施する上で適格であるか否かをそ

の最新の履歴書等により検討すること。

6 治験審査委員会は、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2項、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画書及びその他の文書が、

関連する倫理的簡題を適切に配慮しており、かっ、第7条第2項又は第 15条の4第2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、同意を得ることが困難な者を対象とすることを承認する旨が明記されていること

(第 28条第2項参照)。

8 被験者及びその代諾者の事前の同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、第 15条の4第3項

参照)Iこは、治験審査委員会は、提出された治験実施計画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項又は第 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!こ、

被験者及び代諾者の同意なしに治験に参加する際の人権の保護、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ていること(第 28条第2項参照)。
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9 5台験審査委員会は、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は、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。

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、実施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文i土確保の方法を審査し、これらが適正

であるか否かを篠認することができる。

この場合において、治験依頼者又は自ら治験を実施する者!立、求められた資料を実施

医療機関の長に提出すること ρ

12 専門治験審査委員会l立、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、治験の実施の適否の判断の前提と

なる特定の専門的事項に関する調査審議について、3かられまでの規定を準用すること。

〈第3項〉

1 5台験審査員会及び専門治験審査委員会は、第 31条第 1項又は第Z項の規定により意見

を聴かれた場合には、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 ;台験審査委員会i土、第 31条第 1項文は第2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明し、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則として次の(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。
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(3)慨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

る事項について、あらかじめ、第 28条第2項に規定fする手煩書により明確にしておくこ

と。

〈第4項〉

1 治験審査委員会l土、自ら治験を実施する者が実施する治験について、実施涯療機際の

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!立、モニヲ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

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、モ二

台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、

モニヲリング、監査及び治験審査委員会が栂互に点検する趣旨のものである。

〈第5項〉

1 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項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委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、当該実施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固有の事項について考慮した上で、当該治験を実

施又は継続することの適否についての意見を述べること。

Z 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

治験審査委員会は、第 30条第 1項の規定により意見を聴く治験審査委員会である。

3 ;台験審査委員会は、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

i土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 実施医療機関の長は、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
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委員会の日付入り承認文書の写しとともに、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。

2 実施医療機関の長は、治験審査委員会が治験実施計頭書、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承認する決定を下し、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の

修正条件を記した日付入り承認文書の写しとともに、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

験審査委員会の日付入り決定の文書の写しとともに、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、速

やかに文書で通知すること。また、実施医療機関の長l主、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

継続を承認する決定を下し、文Iま治験実施計図書、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継続を承認する決定を下し、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の日付入り承

認文書の写し文は修正条件を記した日付入り承認文書の写しとともに、治験依頼者によ

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、文書で透知すること。

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(治験の中止又は中断を含む。)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

査委員会の取消しに期する日付入り文書の写しとともに、治験依頼者による治験におい

ては治験責任援師及び治験依緩者に、自ら治験を実施する者による治験においては自ら
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治験を実施する者に、速やかに通知すること。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、治験依頼者による治験においてはj台数責任医師及び治験依頼者に、

自ら治験を実織する者による治験においては自ら治験を実施する者!こ、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項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

を承認しではならない。
Z 実総医療機関は、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、

又は治験を中止しなければならない。

3 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聴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怠らない。

2 実施医療機関の長は、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が治験

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

の実施を承認しではならない。

〈第Z項〉

1 実施医療機関の長l立、第 31条第 1項文は第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、治験の継続を了

承することはできないため、治験の契約を解除すること。

2 実施医療機関の長は、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切でない旨の意見を述べたときは、自ら治験を実施

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項の焼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)箪 30条第 1項の規定により、 2つ以上由治験審査委員会の意見を聴いた場合には、第30条の規定i立、いずれの
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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条 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害、委員名簿並

びに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に関する資料、

第 32条第 1項各号に掲げる資料、同条第2項に規定する資料、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承認を受ける日(第 24条第3項又は第 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)文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保存しなければならない。

1 治験審査委員会の設置者i土、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項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要と認めた資料、第4日条第 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への通知を、以下の(1)

又は (2)の沼のうちいずれか遅い臼までの期間保存すること。ただし、治験依頼者又

lま自ら治験を実施する者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文は自ら治験を実施する者と協議すること。

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 )当該被験薬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壌の規定

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)

(2 )治験の中止又は終了後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霞を講ずることができること。

3)治験責任医師等、薬1IIJ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要である。

( 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、

栄養士及び看護職員等必要な職員が十分揃っていること。

(3)治験薬管理者が治験薬の性質及び治験実施計額書を理解し、当該治験薬の適切な保

管、管理及び調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 rj'台験責任医師等、薬剤師、看護飾その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職

員j とは、治験に直接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

治験を適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織書を作成しなければならない。

2 実施医療機関の長は、当該実施医療機関!こおける治験がこの省令、治験実施計臨書、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1項第5号から第11号までに規定する文書及び前

項の手I1国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 実施窪療機関の長は、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。

〈第 1項)(第21頁〉

1 r治験に係る業務に関する手順書』は、実施医療機関ごとに定められでいるべきである。

なお、この手順書iま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

又は均質にかつ適正に実施されるよう標準的な手i績を定めたものであること。

2 r必要な措置」には、治験責任医師が作成した治験分担医獅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重要な業務の一部を治験分担医師

文l主治験協力者に分担させる場合には、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すること(第 43条第 1項参照)。

実施医療機関の長は、了承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

師に提出するとともに、その写しを保存すること。

また、実施医療機関の長又は治験糞任医師は、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の写しを提出すること。

(2)実施医療機関の長は、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項及び第2項参照)を最新のものにすること。治験依頼者によるj台数に

おいては治験依頼者から、若し引ま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、更新文は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査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、それらの当該文書の全てを速やかに提出すること。

(3)治験責任医師は、治験審査委員会が治験め実施を承認し、又は何らかの修正を条件

に治験の実施を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、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、決定に従って治験を開始する

こと。

(4 )治験責任医師は、治験審査委員会が実施中の治験の継続を承認し、又は何らかの修

正を条件に治験の継続を承認し、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i士、 j台数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!ま中断を含む。)、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、決定に従うこと。

(6)実施医療機関の長は、治験の依頼をしようとする者又は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、 j台数審査委員会が治験の実施を承認した場合に

は、実施医療機関との間で治験の契約を締結する前に、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紐織され、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 治験審査委員会の日付入り承認文書の写し(審議・採決の出席者リストを含む。)

97 



及びこれに基づく実施医療機隣の長の指示、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

れた治験実施計図書等の文書(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函書、説明文書及

びその他の手版について、何らかの修正を条件に治験の実施を承認した場合にl土、

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

験審査委員会の修正条件を記した日付入り承認文書の写し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 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

は、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会の臼付入り決定の文書の写し及び

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 治験依頼者は、実施医療機関の長から、実施中の治験に関する全ての継続審査等

による治験審査委員会の日付入り承認文書の写し、修正条件を記した日付入り承認

文書の写し又は既に承認した事項の取消し(i台数の中止文は中断を含む。)に関する

日付入り文書の写し、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)実施医療機関の長は、自ら治験を実施しようとする者文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。

① 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承認した場合

には、治験計画届出を規制当局に提出する官官に、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 治験審査委員会の5付入り承認文書の写し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画書等の文書(第

32条第 1項参照)

② 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施を承認した場合には、

治験計画届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

会の修正条件を記した日付入り承認文書の写し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
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ては、悶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

には、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会の日付入り決定の文書の写し及

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、向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、実施中の治験に関する全ての

継続審査等による治験審査委員会の呂付入り承認文書の写し、修正条件を記した日

付入り承認文書の写し又は慨に承認した事項の取消し(治験の中止又は中断を含む。)

に関する日付入り文書の写し、及びこれらに基づ〈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は、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提

供されることを保寵すること。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つ円滑

に行われるよう必要な措置を講ずること。なお、 f必要な措置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、実施医療機関に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、被験者の秘密の保全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?l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。

(モニ告リング等への協力)

第 37条 実施医療機関の裳は、治験依頼者が実施し、又!ま自ら治験を実施する者が実施さ

せるモニヲ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聴く場合に限る。

以下「治験審査委員会等j という。)による調査に協力しなければならない。

2 実施医療機関の長l土、前項のモニヲリング、監査文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!こ応じ、第 41条第2項各号に掲げる治験

に関する記録を閲覧に供しなければならない。

〈第 1項)(第Z項〉

1 実施医療機関の長は、治験依頼者によるモニヲリング、監査並びに治験審査委員会及
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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、モニタ一、監査担当者、

治験審査委員会文は規制当局の求めに応じ、原資料等の全てのj台数関連記録を直接閲覧

に供すること。

なお、実施医療機関の長は、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。

注 1)モニ事リングに1;:、治験の実施を開始する前に、実施医療機関且ぴ治験責任医師等が治験を適切に実施するの

に求められる要件を満たしているか否かを確認することが吉まれる。

注2)治験責任医師は、治験依頼者によるモニ事リング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局による謂査を畳け

入れ、協力すること。治験責任医師l土、モニター、監査担当者、治験審査霊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(第 41最参照)。なお、;台験責任医師は、これらによる調査

が適切かっ速やかに行われるよう協力すること。

2 実施医療機関の長l土、自ら治験を実施する者の指定する者によるモニ告リング、鹿査

並びに治験審変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。なお、

実施医療機関の長は、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。

(治験事務局)

第38条 実施医療機関の長は、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。

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

(1)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2項参照)及びその

他の通知又は報告が、治験依頼者又は治験実任医師から実施医療機関の長に提出され

た場合には、それらをさ当該治験審査委員会、治験依頼者文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、決定に関する通知文書を

作成し、治験資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
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(7)その他治験に関する業務の円滑化を隠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理、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。

(治験薬の管理)

第 39条 実施医療機関の長は、第 16条第6項文は第 26条の2第6項の手順書を治験薬管

理者(治験薬を管理する者をいう。)に交付しなければならない。

2 前墳の治験薬管理者は、第 16条第6項文は第 26条の2第6項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。

〈第 1項)(第2項〉

1 実施医療機関における治験薬の管理責任は、実施医療機関の長が負うこと。

2 実施医療機関の長は、治験依絹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

涯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、治験依頼者あるい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2第6項及び第7項参照)、

また、本基準を遵守して治験薬を保管、管理すること。

4 実施医療機関の長文は治験薬管理者!土、治験依頼者が作成し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JII買書(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未使用治験薬の治験依綴者への返却又はそれに代わる処分に隠して、

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{必要な場合)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量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正しく管浬されたことを示す記録を作成し、保存するこ

と。

5 実施医療機関の長又は治験薬管理者は、自ら治験を実施する者が作成した治験薬の取

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願書(第 26

条の 2第6項参照)に従い、実施医療機関での在庫、被験者ごとの使用状況及び処分に
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関して、記録(日付、数量、製造番号又は製造記号、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、治験実施計画書に規定され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。

6 治験依頼者又は自ら治験を実施する者は、第 1項の手順書を実施医療機関の長に交付

すること。なお、事前に実施医療機関の長の承諾を得ている場合にあっては、治験薬管

理者に直接交付することは差し支えないこと。

(業務の委託等)

第 39条の2 実施医療機関(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

験責任医師又は実施医療機関。以下この条において詞じ。)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託する者と

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図

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

実施医療機関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要な事項

1 治験の実施に係る業務の一部を委託する場合には、治験依頼者による治験にあっては

実施医療機関が、自ら治験を実施する者による治験にあっては治験責任医師文は実施医

療機関が、当該業務の受託者と契約を締結すること。

2 自ら治験を実施する者による治験にあっては、治験責任医師個人が実施医療機関にお

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、実施医療機関が当該

契約を締結することが適当であること。

3 実施医療機関(自ら治験を実施しようとする者が治験を実施する場合にあっては、治

験責任涯師文は実施医療機関。以下この条において同じ。)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は文書

により、委託業務の範囲、委託業務の手順に関する事項、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。

4 当該受託者は、実筋医療機関とともに、当該受託業務により生じた健康被害に要する
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費用その他の損失を補償するための手順を定め、当該手i緩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)。

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

間で取り交わした文書に全て明記しておくこと。

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 受託者は、当該受託業務を本基準に従って行うこと。

8 受託者は、業務終了後も受託者で継続して保存す7ベき文書文は記録(デー告を含む)

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 41条を参照のこと。

9 受託者!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受託者が保存すべき文書文は記録(デ

-')1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!土、実施医療機関が行う監査及び規制送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(デー舎を含む)の全ての治験関連記録を直接閲覧に供すること。

(治量産の中止等)

第 40条 実施医療機関の長は、第 20条第2項及び第3lJiの規定により治験依額者から又

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 実施箆療機関の長は、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から治験を中斯し、若しくは中止する旨の

通知を受けたとき文は第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項の規定により治験責任医師から治験を中断し、又

I I土中止する旨の報告を受けた場合は、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。

4 実施医療機関の長は、第 49条第3項の規定iこ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
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に通知しなければならない。

5 第3項に規定する文書による通知については、第 10一条第2項から第 6項までの規定を ι

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」と読み替

えるものとする。

〈第 1項〉

1 実施医療機関の長は、第 20条第3項に基づき治験依頼者が、法第 80条の2第6壌に

規定する事項のうち重篤で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

は、直ちにこれを治験審査委員会等に通知すること(第 31条第2項参照)。

2 実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者から治験中の副作用等に関する通知を受

け取ったときは、直ちにその旨を治験審査委員会等!こ文書により通知すること。

〈第2項〉

1 実施医療機関の長は、治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、中止又は中断について文書で詳細に説明すること。

2 実施医療機関の長は、自ら:台数を実施する者から、治験を中断し、若しくは中止する

旨の通知、又は治験の成績が承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理由を治験審査委員会等に文書により通知すること。

〈第3項〉

1 実施窓療機関の長I主、治験実任医師が治験を中止又は中断し(第 49条第2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、中止文は中断について文書で詳細に説明すること。

〈第4環〉

1 実施医療機関の長は、治験責任医師が治験の終了を報告してきた場合(第 49条第3項

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

に、;台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。

2 前項の記録保存責任者は、次に掲げる治験に関する記録(文書を含む。)を被験薬に係

る医薬品についての製造販売の承認を受ける臼(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年を経過した自のうちいずれか遅い日までの期間保存しなければな
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らない。

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施医療機

関に従事する者が作成した文書又はその写し

3)治験実施計図書、第 32条第1項から第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)治験薬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。

Z 治験責任医師は、治験の実施に係る文書又は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には、治験の実施に関する霊要な事

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。

〈第2項〉

1 記録保存責任者は、実施医療機関において保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臼までの期間保存すること。ただし、治験依頼者又は

自ら治験を実施する者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又は自ら治験を実施する者と協議すること。

( 1 )当該被験薬に係る製造販売承認日(第 24条第3項文は第 26条の 10第3項の規定に

より、開発の中止又は臨床試験の試験成績が承認申請書に添付されない旨の通知を受

けた場合には、その通知を受けた日から 3年が経過した日)

(2)治験の中止文は終了後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

文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繕置を講

じておくこと。
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4-3 第三節治験実任医師

(治験責任医師の要件)

第42条 治験責任医獅は、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)治験実施計画書、治験薬概婆書及び第 16条第7項文は第 26条の2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)治験を行うのに必要な時照的余裕を有すること。

1 治験責任医師は、教育局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。治験責任医師は、本基準を熟知し、これを遵守すること。

2 治験責任医師は、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

項又は第 26条の2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 5i台験実任医師は、モニ空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

調査を受け入れること。治験責任医師は、モニヲ一、監査担当者、治験審査委員会文は

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閲覧に供すること。な

お、直接閲覧に関する事項は、治験実施計箇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 治験責任窪師は、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L、ること。

5 5台数資任医師は、合意された募集期間内!こ必要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 治験責任医師は、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

の治験分担箆師及び治験協力者等の適格なス予ッフを確保でき、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 治験責任医師は、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 5'台験資佳医師は、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!こ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。
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〈第 1項〉

1 治験責任底部1;[，治験関連ぬ重要な業務百一部を治験分担医師文は治験協方者Iこ分担

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)。

2 実施医療機関の長は、治験責任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と

ともに、その写しを保存すること。

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の写しを提出すること。

〈第2項〉

1 治験嚢任医師は、治験分担医師、治験協力者等に治験実施計画書、治験薬及び各人の

業務について十分な情報を与え、指導及び監督すること。

2 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

に隠する事項その他の治験を適正に行うために必要な情報、被験薬について、当該被験

薬の副作用によるものと疑われる疾病、障害又は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!ニ、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る。

(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、問意の能

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) ;台数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を選定する場合

にあっては、当該者の向意が自発的に行われるよう十分な配慮を行うこと。

1 治験責任医師等は、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。

2 同意の能力を欠く者については、当該治験の目的上、被験者とすることがやむを得な
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い場合を除き、原則として被験者としない。

3 r5'台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j 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、参加に伴う利益あるい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、階層構造を有するグループの構成員としての医・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禁者等がある。

その他の例として、不治の病に擢患している患者、養護施設収容者、失業者文は貧困者、

緊急状態にある患者、少数民族集団、ホームレス、放浪者、難畏、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I土、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、被験者が治験薬を適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 治験責任医師等は、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!こ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!こ対して適切な医療

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 治験責任医師は、治験薬が承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 治験責任医師又はj台数分担医師は、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ι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 2J頁の趣旨は、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 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者に他の主治医がいるか苔かを確認し、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。

〈第3項)<第4項〉
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1 ;台験責任医師は、治験に関連する医療上の全ての判断に責任を負うこと。

2 実施医療機関の長及び治験責任医師!立、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提供

されることを保証すること。また、治験責任医師文は治験分担医師は、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。

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、また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、治験責任医師又は治験分担医師は、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

理由により治験実施計酒書に従わなかった場合には、すべてこれを記録し、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。

2 治験依頼者が治験を依頼する場合における前項に規定する文書の提出については、第

10条第 2壌から第6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「治験責任医師j と、「実施医療機関の長』とあ

るのは「治験依頼者」と読み替えるものとする。

1 ;台験糞任医姉又は治験分担医師は、治験責任医師が治験依緩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

施計画書からの逸脱又は変更を行つてはならない。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上やむを得ないものである場合文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・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

9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 治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書から逸脱した行為を理由のいかん

によらずすべて記録しておくこと。

治験葉任医師は、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、度ちに治験依頼者及び実施医療機関の長に提出し、その写し

を保存すること。

3 自ら治験を実施する者による治験において、治験責任医師文は治験分担医師は、治験

実施計図書から逸脱した行為を理由のいかんによらずすべて記録しておくこと。

j台験嚢任医師は、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
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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

を記載じた文書:を作成し、直ちに実施医療機関の長に提出し、その写しを保存すること。

4 治験責任医師又は治験分担医師は、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画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、逸脱文は変更の内容及び理由並びに治験実施計画書の改

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

実施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、無作為割付の手順が規定されている場合にはこれに従い、治験薬割

付記号が治験実施計図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。官検j去

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、議

篤な有害事象のための開封など)を行った持I土、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 治験責任医師は、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危検を増大させるよ

うな治験のあらゆる変更について、治験依頼者、実施箆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 治験責任医師は、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により治験実施計画書に従わなかっ

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、提出された内容については、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。

(症例報告書等)

第 47条 治験責任医師等は、治験実施計翻書に従って正確に症例報告書を作成し、これに

記名なつ印し、又は署名しなければならない。

Z 治験責任医師等は、症例報告書の記載を変更し、又lま修正するときは、その日付を記載

して、これになっ印し、文は署名しなければならない。

3 治験責任医師は、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、

これに記名なつ印し、又は署名しなければならない。

〈第 1項〉
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1 治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を治験実施計画書の綾定に従って作成

にそ05内容を京検じ二問題がなFこどをii認じ五自Tご言百名搾同1叉 TI:署宿するこ~L 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 症例報告書中のデ一世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は、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、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。

3 治験責任医師I土、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〈、提出の時期が適切であること、及び被験者の識別に被験者識別コードを用い

ていることを保証すること。

〈第2項〉

1 治験責任医師又は治験分担医師は、痕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!こ従うこと。症例報告書の

いかなる変更又は修正にも臼付の記入及び押印文は署名がなされ、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、監査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 治験責任医師は、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。

注 1)治験依頼者は、治験の実施に先立って、治験責任箆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。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由変更又は修正においては、それらが文書に

記録され、必要なものであり、かっ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書を作成してお

くこと。

注 2)自ら治験を実施する者は、治験の実施に先立って、症例報告書の変更又は修正に関する手引きを作成し、治験

分担医卸に提供すること。

〈第3項〉

1 治験責任痘師は、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、記名押印又lま署名すること。治験分担医師が行った
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症例報告書の変更文は修正について、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。

(治験中の副作用等報告)

第48条 治験責任医師は、治験の実施状況の概要を適宣実施震療機関の長に文書により報

告しなければならない。

2 ~1台験依頼者が治験を依頼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

に報告するとともに、治験依穎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、実施医療機関の長又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、当該治験責任涯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、治験責任窪簡は、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(一つの実施計蘭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j台数責任医師を含む。)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。

〈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、治験の現況の概要を

年に 1回又は当該治験審査委員会等の求めに応じてそれ以上の煩度で、実施医療機関の

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 2項)(第3項〉

1 重篤な有害事象の発生を認めたときは、治験薬との図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 治験責任医師は、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l土、報告する震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。

3 治験責任医師は、治験実施計図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 治験資任医師は、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
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規定された有害事象について、治験実施計蘭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 治験責任医師は、報告した死亡例を含む護篤な有害事象又は副作用について、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(剖検報告書、

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

実施医療機関の長のみならず、共同で治験を実施している他の実施医療機関の治験責任

医師(多施設共同治験の場合)及び治験薬提供者に対じても通知すること。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更に必婆な情報の提供を求められたと

きは、当該;台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、又は中止されたと

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要な措置

を講じなければならない。

2 5-台験責任医師i土、自ら治験を中断し、又は中止したときは、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土、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

要を文書により報告しなければならない。

〈第 1項〉

1 治験が何らかの理由で中止又は中断された場合には、治験責任医師は被験者に速やか

にその旨を遥知し、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 ;'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項参照)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。

〈第2項〉

1 治験責任産自市が治験を中止又は中断した場合には、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

すること。

〈第3項〉

1 治験が終了した場合には、治験責任医師は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

(文書による説明と向意の取得)

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理解を得るよう、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、代詩者となるべき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l土、前項の規定により代諾者となるべき者の同意を得た場合には、代諾

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 治験責任医師等は、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項の規定にかかわらず、同意を得ることが鴎難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2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 治験責任医師等は、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(代諾者となるべき者の同意を得る場合にあっては、当該者。次条から第 53条まで

において同じ。)に質問をする機会を与え、かつ、当該質問に十分に答えなければならな
L、。

〈第 1項〉

1 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者となるべき者が治験に参加する前i二、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

分に説明し、治験への参加について自由意思による同意を文書により得ること。

〈第2環>(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困難であるが、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)には、治験責任医師又は治験分

担医師は、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諾者と被験者との関係を示す記録を残すこと。

2 この場合にあっても、治験責任医師又は治験分担医師は、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)、 f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課事務連絡)を参照すること。
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3 第2環では、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

-'1!l'吾漏l駁正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(代諾者の伺

意は第2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諾者

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に掲げる場合を徐き、被験者に対する直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同意を得ること。

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E若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、かつ低いこと。

(4)代諾者となるべき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承認文書

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

実施計蘭書が治験審査委員会において審査された上で治験が承認され、当該治験審査委

員会の承認文書上に向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2項の規定に従う

こと。

〈第5項〉

1 治験責任医師又は治験分担医師は、同意を得る前に、被験者となるべき者(代諾者と

なるべき者の間意を得る場合にあっては代E若者となるべき者)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簡を与えること。その際、当該治験責任医

師、治験分担医師又は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
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満足するように答えること。

(説明文書)

第51条 治験責任医師等は、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)治験の目的

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(当該利益が晃込まれな

い場合はその旨)及ぴ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)治験に参加する期間

8)治験の参加を何時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、モニヲ一、監査担当者及び治験審査委員会

等が原資料を閲覧できる旨

11)被験者に係る秘密が保全される旨

12)健康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先

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)当該治験に係る必要な事項

Z 説明文書には、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並び

に治験依頼者、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)治験の白的(第2号)

(3)治験責任医師又は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(治験の試験的側菌、被験者の選択基準、及び無作為割付が行われる場

合は各処置に割り付けられる確率を含む。) (第4号)

( 5)予期される臨床上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5号)

( 6)患者を被験者にする場合!こは、主主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験性(第6号)

(7)被験者の治験への参加予定期間(第7号)

( 8) ;台数への参加は被験者の自由意窓によるものであり、被験者又はその代諮者は、被

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
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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

手己とほなし王ご記(第B尋及び第9号)。

(9)モニヲ一、監査担当者、治験審査委員会等及び規制当局が医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、同意文書に被験者文は

その代諾者が記名押印文は署名することによって翻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文は治験

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 16号)

(14)治験への参加の継続について被験者文はその代諾者の意，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文はその代諾者に伝えること(第 16号)。

(15)治験への参加を中止させる場合の条件又は理由(第 16号)

(16)被験者が費用負担をする必要がある場合にはその肉容(第 16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 16号)

( 18)被験者が守るべき事項(第 16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(当該利議が見

込まれない場合はその旨)及ぴ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。

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耳1]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Jとは、本基準の規定により各j台数

審査委員会が実施医療機関の長から意見を聴かれる事項を指すものであり、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

施又は継続についての諦査審議を行い、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」には、各治験審査委員会の設

置者の名称及び所在地、当該設置者に係る閲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

一治験審査委員会の設置者にあっては、定款、財産目録、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は、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にあっては当該ホームページのアドレスを、公表していない場合

にあってはj台数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願書等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 16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と認める情報

を入手した場合には直ちに被験者文は代諾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は理由、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は、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者である。

〈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

れを疑わせる語句、又は治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、実施医療機関、自

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文l土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、口頭文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と同様である。

(同意文書等への署名等)

第52条 第50条第 1項文は第2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、これに記名なつ印し、文は署名しなければ、

効力を生じない。

2 第50条第1項文は第2項に規定する同意l土、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2項に規定する被験者

となるべき者を除く。)に対する同条第 1項に規定する説明及び同意は、立会人を立ち会

わせたよで、しなければならない。

4 前項の立会人l土、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l主、説明を行った治験責任医師又は治験分担医師、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した上で、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文は署名し、各自日付を記入すること。

なお、治験協力者が補足的な説明を行った場合には、当該?台数協力者も記名押印文lま署

名し、日付を記入すること。

2 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、口頭文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

合には、説明に際して公正な立会人を要する。この場合には、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。

〈第2項〉

1 治験実任医師、治験分担医師及び治験協力者!立、治験への参加又は治験への参加の継

続に調し、被験者となるべき者又は代諾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文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

頭文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文は代詩者となるべき者に対して、

説明文書がj度され、その内容が口頭文!土他の伝達方法により説明され、被験者となるべ

き者又は代諾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

なるべき者又は代諾者となるべき者が同意文書に記名押印又は署名し、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は署名し、自ら日付を記入することにより、

被験者となるべぎ者又は代諾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、限疾患を有す

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 本項は、同意の能力はあるが視力樟害等により説明文書が読めない者についての措置

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Jは、「被験

者となるべき者又は代諾者となるべき者Jを意味するが、( )内の「第 50条第2項!こ

規定する被験者となるべき者j を除4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、代諾者がまず悶義され、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適用がある。

4 r同条第 1環に規定する説明」とは、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者に

対する説明を、「伺意」とは同条第 1項又は第Z項に規定するこれらの者による同意を意

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は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なつ印し、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、当該者。次条

において同じ。)Iこ交付しなければならない。

1 5台験責任医師文は治験分担医師は、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、代諾者となるべき者)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)に渡すこと。
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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 治験資」任医師等l立、治験に継続L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嘆の規定を準用す

る。

2 治験責任医師!土、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 治験責任医師l立、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、治験責任医師又は治験分担医師は、当該情報を速やかに被験者

又は代諾者に伝え、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。

2 第 50条第5項(質問する機会を与え、かつ質問に十分に答えること。)、第 52条第2

1頁(治験への参加の継続に関し、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2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、治験責任医師は、

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、治験責任復姉又は治験分担医師は、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諾者に速やかに伝え、治験に継続して参加するか否かについて、

被験者文は代諾者の意思を確認するとともに、改訂された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l土、第7条第3項又は第 15条の4第3項に規定する治験において

は、次の各号のすべてに該当する場合に限り、被験者となるべき者及び代諾者となるべき

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腕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果が期待できないこと。

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必要な最小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取ることができないこと。
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2 治験責任医師等は、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項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

書により悶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内容の治験であって、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諾者からその同

意を得るべきである。被験者となるλき者の事前の同意が不可能で、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っ明白な生命の危険が生じていること。

(2 )混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 治験責任医師等は、あらかじめ、治験審査委員会の承認文書に被験者及び代E著者の同

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上を図る方法が明記

されていることを確認しておくこと。

3 第 2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、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。
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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条又は第 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。)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6条

まで、第7条(第3項第1号を除c)、第9条、第 10条(第1)真第Z号を除く。)、第 11
条から第 15条まで、第 16条、第 17条第1項、第 18条から第 23条まで、第 24条第1
項及び第2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 f;台数j とあるのは「製造販売後臨

床試験」と、「治験実施計画書Jとあるのは「製造販売後臨床試験実施計画書』と、 f;台
験責任医師』とあるのは「製造販売後臨床試験責任医師j と、「治験圏内管理人』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」とあるのは「製造販売後臨

床試験調整医師j 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』

と、「治験分担医師j とあるのは『製造販売後臨床試験分担医師j 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」とあるのは「製造販売

後臨床試験依頼者jと、「治験薬管理者Jとあるのは「製造販売後臨床試験薬管理者」と、

「治験協力者Jとあるのは「製造販売後続床試験協力者j と、 f;台験審査委員会j とある

のは『製造販売後臨床試験審査委員会』と、「専門治験審査委員会j とあるのは f専門製

造販売後臨床試験審査委員会』と、「治験審査委員会等Jとあるのは「製造販売後臨床試

験審査委員会等j と、これらの規定(晃出しを含み、第 11条、第 16条第1項、第2項
及ぴ第5項から第7項まで、第 17条第1項並びに第39条を除く。)中「治験薬j とある

のは「製造販売後臨床試験薬』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「育検状態Jという。)にした製造販売後臨床試験薬j と、第 16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 1項、第2項

及び第 5項から第7項までの規定中「治験薬』とあるのは「盲検状態にした製造販売後

磁床試験薬』と、第 16条第2項第1号中「予定される』とあるのは「承認されているj

と、第 17条中「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18
条見出し中「多施設共同治験』とあるのは「多施設共悶製造販売後臨床試験』と、第 20
条第2項及び第3項中 r被験薬Jとあるのは「当該製造販売後臨床試験において発生し

た被験薬Jと、『法第 80条の2第6項 j とあるのは「法第 77条の4の2 Jと、 f直ちわ

にその旨安治験責任医師」とあるのは f直ちにその旨を当該製造販売後臨床試験責任医

師Jと、同条第3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寝中「に係る医薬品についての製造販売の承認を受

ける毘(第 24条第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」

とあるのは「の再審査又は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承認を受ける日(第24条第3項文は第 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」とあるのは「の再審査文は再評価が終了する

回までj と、第 38条見出し中「治験事務局j とあるのは「製造販売後磁床試験事務局j

と、第 39条中「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40
条第2項中 f通知を受けたとき文は第 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』とあるのは「通知Jと、

第 41条第2項中「に係る医薬品についての製造販売の家認を受ける日(第 24条第3項
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又は第 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E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年を経過した臼のうちいずれか遅い日ま

での期間」とあるのは「の再審査又は再評価が終了する日までjと、第 42条第2号中「治

験実施計画書、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」と読み替

えるものとする。

1 適用対象について

薬事法第 14条の4に基づく再審査申請、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試験に関するもの。ただし、製造販

売後臨床試験を実施する際には、本基準によるほカ、「医薬品の製造販売後の認査及び試

験の実施の基準に関する省令J(平成 16年厚生労働省令第 171号。以下 fGP S P省令」

という。)によること。

2 適用基準について

(1)承認審査資料の基準を読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項第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(代諾者に

対する説明と同意)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、実施計画書に記載しなければならない事演のうち、「当該被験薬が、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。』

を除外する。

(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、承認後に実施される再

泰査、再評価のための製造販売後臨床試験においては、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試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、治験薬概要書にあたる

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銃承認医薬品が用いら

れるが、この際にも使用される被験薬及び対照薬は、製造販売後頭床試験実施計図書

中で明らかなため概要書の作成を求めない。

③第 10条第2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、治験薬概要書を除外する。
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(適用除外の理由)

②の理由と同様に製造販売後臨床試験においては治験薬概要書にあたるものを作成

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。

(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試験に関し、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雷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

治験実施計蘭書→製造~i売後臨床試験実施計図書

治験責任医師→製造販売後臨床試験責任医師

治験圏内管理人→製造販売後臨床試験国内管理人

治験調整医師吋製造販売後続床試験競整医師

治験調整委員会→製造販売後臨床試験調整委員会

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→製造販売後臨床試験責任医師等

治験依頼者→製造販売後臨床試験依額者

治量生薬管理者→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→製造販売後臨床試験審査委員会

専門治験審査委員会→専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

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

結される前に、実施医療機関に対して被験者、製造販売後臨床試験責任医師等文は

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(富検状態)

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)

そもそも市販薬は、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
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叛売綬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 製造販売後臨床試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造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試験薬又は容器若しくは被包(内袋を含む。)

に記載しではならない事項。

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 製造販売後海床試験依頼者は、製造販売後臨床諒験の契約の締結後遅滞

なく、実施医療機関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、これを実施医療機僚の長に交付しなければならない。

第7項 製造販売後臨床試験は、必要に応じ、盲検状態にした製造販売後臨床試

験薬の溶解方法その他の取扱方j去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、製造販売後臨床試験協力者及び第 39条第1項に燦定する

製造販売後臨床試験薬管理者に交付しなければならない。

(市販薬を用いる場合)

上記各項は、市販薬を用いた場合には適用されない。なお、第3項は、元々言検状

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項は

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の依頼者は、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試験薬を実

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、本項を新たに適用する

必要はないロ

④ 第39条(盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の管理)

第1項 実施医療機関の長は、第 16条第6項の手順書を製造販売後臨床試験薬管

理者に交付しなければならない。

第2項前項の製造販売後臨床試験薬管理者は、第 16条第6項の手順書に従って

首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条の第6項で求める製造販売後臨床試験の管理の手願書
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による管理を行う必要はない。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)

製造販売後臨床試験審査委員会の設置者は、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

臨床試験審査委員会への通知、会議の記録を、被験薬の湾審査文!ま再評価が終了す

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)

記録保存責任者は、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

再審査文は再評価が終了する臼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)

製造販売後臨床試験依頼者は、当該製造販売後臨床試験において発生した被験薬

について法第 77条の4の2に規定する事項を知ったときは、その発現症例一覧等を

当該製造販売後鵠床試験において発生した被験薬ごとに、製造販売後臨床試験の対

象とされる医薬品の製造販売の承認の際に厚生労働大臣が指定した日から起算して

半年ごとに、その期間の満了後 2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ばならない。

④第20条第3項(副作用情報等)

製造販売後臨床試験依頼者は、上記③で規定する事項のうち当該被験薬の添付文

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試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。

3 経過措置については、 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 rGPMSP省令J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磁床試験については、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条に甥定されているが、概略は次のとおり。

r2.適用基準」で説明した点を除き治験と整合性が採られている。但し、薬事法で、

治験に関する承認審査資料の基準が平成9年4月1日の法施行以降に申諒された資料に

適用されるの!こ比べ、再審査・再評価では法施行以降に収集、作成或いは公示される資

料に適用される点が異なっている。適用は次の4区分に分かれる。

(1)施行日(平成9年4月1日)以前に収集、作成(市販後鶴床試験実施計画書が作成)

され、または現に収集、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
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関する基準J(平成5年6月28B薬発572号局長通知)が適用される。

(2)施行自(平成9年4月 1臼)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月初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画書が作成され、平成9

年7月 1日以降平成 10年4月 1日までに依頼が行なわれた資料

(4)施行自(平成9年4月 1B)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日から平成 16年3月 31白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31B 末迄 末迄

迄

第4条.業務手順書等 適用 適用 適用

第5条:毒性試験等の実施 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条市販後臨床試験実施計酒書[第
適用 適用 適用

1項第3項を除く]

第 1項(市販後臨床試験実施計画書
適用 適用 適用

の作成) [第9号を除く]

第 9号(原資料の閲覧i、関する事
適用 非適用 非適用

項)

第 3項(本人及び代諾者の同意が閤
適用 適用 適用

難) [第 1号を除く]

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;'台験薬概要書 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2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

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

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

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 非適用
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第 15号(閲覧) 適用 非適用 非適用

第 14条被験者に対する檎償措置 適用 適用 適用

第 15条市販後臨床試験回内管理人 適用 適用 適用

第 16条盲検化した市叛後臨床試験薬
適用 適用 適用

の管理[第6項以外]

第6項(管理の手順書の作成) 適用 適用 非適用

第 17条第1項盲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 18条.多施設共同市販後臨床試験 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=-)1リングの実施 適用 非適用 非適用

第 22条モー告ーの責務 適用 非適用 非適用

第 23条監査 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]

第3項(収集市販後臨床試験資料不
適用除外

提出の通知)

第 25条総括報告書 適用 適用 適用

第 26条記録の保存等 適用 適用 適用

市販後臨床試験審査委員会

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 27条:市販後臨床試験審査委員会の
適用 適用 適用

設置

第 28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

第 30条ー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 33条.市販後臨床試験審査委員会の
適用 適用 適用

意見
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実施医療機関

平成 10年4月

1白から平成 平成 10年3月 平成9年6月

16年3月31日 宋迄 末迄

迄

第 35条実施医療機関の要件 適用 適用 適用

第 36条実施医療機関の長(業務手順
適用 非適用 非適用

書作成)

第 37条.モ.::.11リング、等への協力 適用 非適用 非適用

第 38条:市販後臨床鼠験事務局 適用 適用 適帰

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条 a 市販後綿床試験の中止等 適用 適用 適用

第 41条:記録の保存 適用 適用 適用

市販後臨床試験責任医師

平成 10年4月

1 B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

主主

第 42条司市販後臨床試験責任医師の婆
適用 適用 適用

{牛

第 43条.市販後臨床誤験分担医師等 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:市販後臨床試験実施計図書か
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:市販後臨床試験中の副作用報
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

被験者の同意

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 50条:文書による説明と同意の取得 適用 適用 適用

第 51条.説明文書[以下を除く] 適用 適用 適用

第 1項第 10号(原資料の閲覧に関す
適用 非適用 非適用

る事項)

第 52条:同意文書等への署名等 適用 適用 適用

第 53条同意文書の交付 適用 適用 適用

第 55条:緊急状況下における救命的治
適用 適用 適用

験
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6 第六章治験の依頼等の基準

(i去第 80条の2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項に規定する治験の依頼については、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1項、第 11条、

第 13条(第1項第 11号、第 13号から第 16号まで及び第 18与を除く。)、第 14条及び第

15条の規定を準用する。この場合において、第4条第1項中「実施医療機関及び治験責

任医師の選定、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』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」と、第 13条中「前条の規定によ

り」とあるのは「治験の依頼及び管理lこ係るJと読み替えるものとする。

本条I立、法第 80条の2第1項の厚生労働省令で定める基準、すなわち治験の依績をしよ

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。

治験の依頼の基準は、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依頼に関する基準(第2章、

第4条~第 15条)の特!こ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 治験依頼者が治験を依頼する場合においては、法第80条の2第4項に規定する治

験をすることについては、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が治験を実施する場合においては、法第 80条の2第4項に規定

する治験をすることについては、第 15条の2第1項、第 15条の3、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項、第26条の 12第5号、第

27条から第 55条まで(第 29条第1項第1号、第 32条第6r頁及び第B項並びに第 48条

第 2~買を除く。)の規定を準用する。この場合において、第 15 条の 2第 1 項中「治験実施

計臨書の作成、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 F試

験その他治験を実施するために必要な試験Jとあるのは「試験』と、第 26条の2第5項

中「製造数量等の製造に関する」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」と、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。

第 58条で定められた規定l土、法第 80条の2第4項!こ規定する「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!主、法第 80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。

治験を行う基準は、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~第

55条)と内容が全く同じであるため、同一の条項を準用することとしている。

131 



(法第 80条の2第5項の厚生労働省令で定める基準)

第59条 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 16条(第 1項第5号

及び第7項を徐く。)、第21条第 1填並びに第26条第 1項(第 1号から第4号までを徐<'l
及び第耳項の規定を準用する。この場合において、第 16条第5項中「製造数量等の製造
に関する」とあるのは f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 1寝中「適切に保存」とあるのは『保存」と読み替えるものとする。

本条l主、法第 80条の2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。

治験の管理の基準は、本基準が被験者の保護のため設けられ、その違反については罰刻

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輩、

第 16条~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. 附貝1]

(施行撤回)

第 1条 この省令は、平成9年4月1日から施行する。

(承認審査資料の基準に関する経過措置)

第2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、文は作成

されたもの及びこの省令の施行の際現に収集され、又{土作成されているものについては、

第3条中「次条から第 55条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項及ぴ第Z項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

る改正前の薬事法施行規則(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Jとあるのは「適切な説

明を行い、同意j とする。

2 法第 14条第3項に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同日までに同条第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 r次条から第6条まで、第7条(第 p頁第9号を除

く。)、第8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2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項第 10号を除く。)並びに第 52条」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同日までに同条第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、文は作成されたもの(第 1項及び前壌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8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2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」とする。

(再審査等の資料の基準に関する経過措置)

第3条 j去第 14条の4第4項及び第 14条の 5第4項に規定する資料のうち、平成9年6月

30日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、旬、

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壌を除く。)Jと、「第23条J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項第 10号

を除く。)並びに第 52条』とする。

2 法第 14条の 4第4項及び第 14条の5第4項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試験(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、「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Jとあるのは「第 20条』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』とする。

(法第 80条の2第1項の厚生省令で定める基準に関する経過措置)
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第4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

び第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

当該治験に係る法第 80条の2第1項に規定する治験の依頬については、第 57条の規定に

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i第6条におい

て「旧施行規則」という。)第 67条(第7号から第 11号までを除(.)の規定の例による。

2 平成9年4月1日から 6月30臼までの間に法第80条の2第2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く。)に対する第 57条の規定の適

用については、第 57条中『第 11号、第 13号J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日京での間に法第 80条の2第2項の規定によ

り届け出られた計臨に係る治験(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2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|

び第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

当該治験の依頼を受けた者に係る法第 80条の2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Z項の規定の伊i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」とあるのは「適切なj とする。

2 平成9年4月1白から 6月30Bまでの間に法80条の2第 1項の治験の依頼を受けた者

文は向日までに同条第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 58条中「第 27条J
とあるのは「第 27条、第 28条第2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項第 10号を除く。)並びに第 52条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」とあるのは「第 27条、第 28条第2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」とする。

(法第 80条の2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(.)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B号及び第 10号の規定の例

による。

2 平成9年4月1日から 6月30日までの聞に法第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2項の規定により届け出られた計画に係る治験の依頼をした者(官官

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」と、「、第 21条第 1項並びにJ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日までの間に法第 80条の2第1項の治験の依

頼をした者(第 1項及び前項に規定する者を徐u については、「、第 21条第 1項並び

lこJとあるのは「並びにJとする。

本基準がすべて適用されるのは、平成 10年4月1日以降に依頼が行われた治験であり、

それまでの問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。 治験の依頼の持鱗ごとの適用

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日厚生省令第 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1日より前に依頼が行われた治験(依頼は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

する治験実施計聞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!こ掲げ

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 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・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日までに依頼が行われた治験又は悶臼までに法第 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 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 モニヲリング、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11関書に係る規定(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日までに依頼が行われた治験又!ま向日までに法第 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 モニ告リング、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焼定(第 13条第 12号及び第 15号)

③ 治験審査委員会に係る焼定(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)

く参考>

1 平成9年7月1Sより適用される事項

( 1 )治験由契約書に記載すべき事項に係る規定

r ~i台験薬の管理に関する事項J r記録(データを含む。}田保存に隠する事項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う通知に関する事項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治験依頼者は治験薬の管理に関する手娘書を作成し実施医療機関の長に主付(第 16条第6項)

②実施医療機関の長は第 16条第6壌の手!蘭書を治験薬菅理者に支付L、この手願書に従って管理(第四条)

2 平成 10年各月 1日より適用される事項

( 1 )モニヲリング・監査関係

①治験実施計画書に記載すべき事項目うち f原資料の関覧に関する事項J(第7最第 1項第9号)

②治験の契約書に記載すべき事項に係る規定 F被験者の秘密の保全に関する事項Jr実施医療機闘が治験依頼者の

求めに応じて第 41条第2項各号に掲げる記録(文書を宮む。)を閲覧に供する旨J(第 13条第 12号及び第 15号)

③モニタリング監査の実施(第 21条~第 23条)

④ 実施医療機関の長のモニタリンゲ・監査、治験審査要員会の調査への協力及び第 41条第Z項!こ掲げる記録を関

覧に供すること(第 37最)

⑤説明文書に記載すべき事項のうち f被験者の秘寄が保全されることを条件に、モ二世ー・監査担当者、治験審

査委員会が原資料在潤覧できる旨J(第 51条第1項第 10号)

( 2)治験審査委員会の垂員に係る規定(第 28最第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条)

2 第3条関係

再審査等の資料の基準(第 56条)関係の経過措置については、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臼までに第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依親しよう

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環について

平成9年4月1日から平成9年6月 30日までの聞に法第 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 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

号の続定は適用されない。

(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日までの間に法第 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 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 12号の規定は適用されな
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し、。

主主}第57圭において適用される治験の依頼の基準は次のとおり。

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811<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 18号を除<.)、第 14条、第 15条

4 第5条関係(治験を行う基準の経過措置)

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8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4Fl1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

する治験実施計図書が作成された治験の依績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条までの繰定のうち、次の①から⑥に掲げる規定のみが適

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 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 E 文書による同意) (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4月1日から平成9年6月 30日の陪に依頼が行われた治験又は法第 80条

の2第2項の規定により計闘が届け出られた治験(第 1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(直接鴎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書に係る規定(第 36条)

(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日の間に依頼が行われた治験(第1項及び

第2項の治験を除く。)の依穏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9年 7月1日よザ適用される事項

(1)治験薬の管理のための手順書に係る規定

実施医療機関白長は第 16最第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日より適用される事項

(1)モニ骨リングー監査関係

①実施霊療機関白長のモニタワング・監査、;台験審査委員会の調査への協力及び第 41条第Z項に掲げる記録を関

覧lこ供すること(第37最)

②説明文書に記載すべき事項のうち F被験者の秘密が保全されることを条件に、モニヲ ・監査担当者、治験審

査委員会が原資料を隠覧できる旨J(第引条第1項第 10号}

( 2)治験審査委員会的霊員に係る規定{軍 28条第 1項)

( 3)実施医療機濁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日以降に依績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

する治験実施計図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日から平成9年6月初日の間に依頼が行われた治験又は法第 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。)の依頼をし

た者!こついては、第 59条において準用する規定のうち、次の⑦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項について

平成9年7月1Bから平成 10年3月 31日の間に依頼が行われた治験(第1項及び

第2項の治験を除<0)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項のモニ告リングに係る規定Iま適用されない。

注)軍 59条において適用される治験の管理由基準は次のとおり。

第 16最(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~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経過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l順次取り入れ実施するよう努められたい。

〈害考〉

O 旧薬事法施行規則(抜粋)

{治験の依頼の基準)

第 67条 法第 80条町Z第1項の規定により、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は、次由とお

りとする。

1 )治験を依頼するのに必要な毒性、薬理作用等に関する試験を終了していること。

1の2)依頼者が本邦内に住所在有しない場合にあっては、;由験薬等による保健衛生上の危害の発生又は拡大田防止

に必要な措置を採らせるため、依額者に代わって治験の依頼を行いうる者を、本邦肉に住所在有する者(外国法人

で本邦向に事務所を有するものの当該事務所由代表者を吉む。}のうちから選任し、この者(以下「治験底向管理

人Jという。)によって依頼に係る手続を行うこと.

2)依額は文書により行うこと。

3)第一号に定める試験の結果その他治験に必要な情報を提供すること。

4)十分な簡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

適切に実施しうる医療機際又は研究機関(以下「医療機関等Jという。)Iこ対して依頼すること。この場合におい

て、漢方薬等の治験については、その依頼先(依頼の棺手としての医療機関等をいう。以下同じ。)田中に、当該

専門分野において十分な臨床経験のある医療機際等を吉めることe

5)治験由依頼先に対し、治験の内容等を説明することが医擦上好ましくないと担当医銅が判断する場合等を除告、

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同意をなし得る者)に説明し、その同

意を得るよう要請すること。

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 治験問である旨

口 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由国

名並びに治験圏内管理人の氏名Eぴ住所)

ハ化学名又は識別記号

製造番号又i土製造記号

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
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8) 治験薬等に添付する文書、その治験薬等又はその容器若しくは被包(内袋を吉む。)に、次に掲げる事項を記載

しないこと。

イ 予定される販売名

口 予定される効能、効果又は性能

ハ予定される用法文は用量

9)治験薬等l土、医薬品の販売業者等の第三者を介在させることなく直接依頼先に交付すること。

10)治験薬等に関して次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を有しない場合にあっては、

治験自内管理人にも保存させること。

イ 製造且び訴験に関する事項

口 依頼先別の交付数量且ぴ交付年月日

11)依頼者が本邦肉に住所在有しない場合であって、厚生大更が治験薬等の使用による保健衛生上の危害の発生又は

拡大を防止するために必要であると認めて、治験国向曹理人に対し、治験の依頼の取消し又はその変更その他必要

な指示を行ったときは、治験園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白から施行する。

(経過措置)

第Z条 この省令の施行前に実施された文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項から第3項まで文は第 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。)文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験

(前壌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。

(施行期日)

第 1条 この省令は、平成20年4月1日から施行する。ただし、第20条第2項及び第

3項の改正規定、第28条第3項の改正規定、第31条第2項及び第40条第 1項の改

正規定 (f第20条第2J頁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 1項の改正規定 (f第 20条第2項Jの下に「及び第3J頁j

を加える部分に限る。)は、平成 21年4月1日から施行する。

(経過措震)

第2条 この省令の施行前に実施された文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(次項において「新令』という。)の規定にかかわらず、なお従前の例による。

第3条 この省令の施行前!こ治験実施計画書(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項まで又は第 15条の4第 1墳から第3項までのま毘定に適合す

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
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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環から第3項

まで(第3Tjj第1号を徐(.)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

の伊jによる。

(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面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面の保存等にお

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。

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』を「第

20条第4項』に、「及び委員名簿』を「、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{半

い変更したものを含む。)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)1主、平成21年4月1日から施行すること。

2 第 20条第 2~買及び第 3項の規定l立、平成 2 1年4月 1Elの施行であるため、それま

での聞は施行前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械の取扱いであること。

(副作用情報等)

第20条 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由治験を適正に行うために必要な情

報告収集し、及び検討するとともに、実施医療機関の長に対L、これを提供しなければならない。

2 治験依頼者は、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、宣ちにその旨を治験責任

医師及び実施密接機関白長に通知しなければならない。

3 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

実施計聞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。

3 第51条第1項第 15号の留意事項((第 1項>4)については、第 28条第3項の治

験審査委員会に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日以降治験審

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Z条関係〉

1 経過措置として、改正GCP省令が施行される平成20年4月 1Elより前に実施され

た治験又は平成 20年4~1 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。
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〈第3条関係〉

1 経過措置として、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

るものを除く。)については、なお従前の伊iによること。
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