
各都道府県衛生主管部(局) 御中

事務連絡

平成 25年2月 14日

厚生労働省医薬食品局審査管理課

治験に係る文書文は記録について

治験に係る文書又は記録(以下 f治験に係る文書等j 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 19年 10月2日付薬食審査発第

1002002号審査管理課長通知。以下「治験文書通知j という。)により、その例

を示しているところです。

今般、薬事法施行規則等の一部を改正する省令(平成 24年厚生労働省令第 161

号)の総定により「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令J (平成9年

厚生省令第28号。以下 fGCP省令Jという。)が改正され、また、改正後の

GCP省令が円滑に施行されるよう、その運用の参考となるガイダンスを ff医

薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについてJ (平成 24

年 12月 28日付け薬食審査発 1228第7号)により通知したことを受けて、治験

文書通知を廃止し、別添のとおり「治験に係る文書又は記録j一覧の例を作成

しましたので、業務の参考として、貴管下関係業者及び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、治験に係る文書等は、別添の一覧の f文書の名称、j欄ごとに作成され

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ありません。



(別添)

fJ台験に係る文書文は記録」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J (GC P省令)をはじめとする関係法規等を遵守し、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。

fJ合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、治験の手順の確認、治験の適切な管理及び

関係法規等の遵守状況を確認する上で役立つよう、その文書等が作成される治

I 験の段階等に応じて、 I)治験開始前、1I)治験実施中、 m)治験の終了又は

中止・中断後及び1V)開発業務受託機関又は治験施設支援機関で保存する文書・

記録の4うに分けて、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。

なお、治験に係る文書文は記録は、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。

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

早く作成される待期に合わせて記載した。

注2・保存場所の rOJは、治験に係る文書文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。

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。

また、実施医療機関の長と治験責任医師等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等との間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医師等との文書のやりとりについては、肩書きを速記する

と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及び治験責任医獅等が実施医療機関で

保存する文書・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。



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 冶験慨E者 自ら織を難 ! 
による治験 する者による治験 | 

罰包医療 治験 期首医療機衡(注4)

文書の名称 当該文寄に含まれる事項 概 要 機関 僻買者
自ら治験を

G主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1治験審査委員会均¥æ~要な要件に従って設置されたことを示 。 。
蛍に関する文書 す記録。

1.2治験審査委員会の運営に関する文書 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割 を定めた文書(標準業務相順番)。

1.3罰櫨療機関外治験審査委員会の委員 開包医療機関の長拭自ら文は共問で設置した以外の治験審 。 。
名簿及び標準業務黒田寄 [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霞賓が保存する記 治験審査委員会の設置者が、規制当局の要請に応じて提示で 。 。
置煮が保存する記録 録[第34条] きるように保存する文書。
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1) 委員名簿(資格、職業及び所属を含 治験審表委員会の設章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 ことを示す記録。

[第28剖
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2) 提出された文書 [第32創 第32条第1項に規定する文書。必要に応じて、治験審査委員

会が治験の謝包状況に関して自ら行った諦査結果を示す記録

を含む。
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I 治験開始前 (注 1) 

文醤の種類

文書の名称 当該文書に含まれる事項

3) 会議の記録 [第28粂]

4) 認約に関する文書 [第30条]

5) 会議の記録の概要 [第28条]

概 E藍

治験審査委員会における麗筆の縮曲、麗義及び採決に参加し

た委員及協装事要旨が記載された記録。

外部に設置されわ浩験審査委員会!こ調査審議を依頼する際lこ、

実施医療機関の長が治験審査委員会の設置者と契約した文

書。

治験審査委員会の開催国時、開催場所、出席委員名、議題及

び審議結果を含む主1d主錆歯の概要(質疑、応答などの簡潔な

内容)の記録。

保存場所 G主2)

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

鋤医療 1 治験 i期医療機関(注4)

機関 | 僻賭

G:主3)
自ら治験を

実施する者

3 実施医療機関の治験13.1 実施医療機関の治験の実施に関する手|割程医療機関の長が冶験の実施に必要な手続き(治験事務局1 0 。
の期卸こ関する手/1展望書| 順書 [第36条第38割 |の設置を含む。)を定めた文書。

[第38剖

2) 治験薬管理者の指名記録



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所(i主2)

文書の種類 治験糊賭 自ら治験を割程

による治験 する者による治験

期主医療 治験 謝櫨療機関 G主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) 期包医療機関における記樹来存責任者 閣官医療機関の長抗期首医療機関において保存すべき必須

の指名記録 [第41剖 文書について、それぞれ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 実施医療機関の長が了承した治験分担 治験分担闇市及び治験協力者に関する分担業務と分担者のり 。 。 。
了承した治験分担医師 躍市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 治験責任闘車が作成し、謝事医療機関の長が了承したもの。

5. 実施医療機関の長が 5.1 謝櫨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j台数の謝旬こついて意 。 。
治験審査委員会に意見 意見を求める文書 [策30条] 見を求めた文書。

を求める文書

6. 治験審査委員会の意 6. 1 治験審査委員会の通知尖書 治験審査委員会が治験の割旬こついて期並医療機関の長に通 。 。 。 。
見に係る通知文書 . 承Eな文書 知する文書。

修正条件付き承誌塘 本文書I立、謝在医療機関の長から 7.1割程医療機関の長の指

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医師、治験依頼者又

[第32割 は自ら治験を謝担する者に交付される。なお、割程医療機関

の長と治験貧任医師が同一人物である場合には、期首医療機

関の長と治験責任国市との聞の文醤のやりとりを行う必要は

ないこと。

亭骨骨・・ー開ーーーー‘ーーーーーーー---・ーーー・ 4也.掛岨-也曲---軸蜘骨柵鴨圃暢---ー--晴 ~~.----ーーーーー- -----値雌喧ー・・・・・・・----ー・・ーーーーーーーー---ー也場唱曲曲峰崎也幽_.‘---ーー町炉事国.



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を謝芭

による治験 する者による治験

期主医療 治験 関電医療機関性4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻費者
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条]

~~M__ 曲曲ー---ーーーーー・ー- _.酔軸・b ・M 曲開』・圃ーー---.除勧ゅー-----・・・ E --唱曲曲---ー司冊・・ーーーーー"骨価値血血・・ー---ーーー・ー-暢静勘也畠ー---------・ーー暢齢暢----亭骨ー-ーー

2) 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綿織され、活動している霞

た著書 [第36条] を治験審査委員会が自ら醒思した文書。

--ーーーー-_.酔『姐晶一ーーー・・‘.-ー---骨幽骨ーーーー・・・ー---司'暢帽--ーーー-- ー-----骨開-憎働曲直ーー・・・-----_"胆・・b ・._-ー・ーーーー--開明骨骨.曲白・ーー---“ーーーー『匹開同島曲曲ー--司.

3) 治験審査委員会の器義 M 路東の出席者

リスト [第36条]

6. 2 7ð~ム鋒蜜査委員会の治験の継続に関する 治験審査委員会均寝訪包中の治験の継続に関して、割程医療機 。 。 。 。
通知文書 関の長に通知したことを示すヌ書。

承認文書 本文書は、朝包医療機関の長から 7.2治験の組織に関する実

修正条件付き添認文書 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jjF(認事項の耳R消しに関する文書 医師、治験依頼者文は自ら治験を実施する者に交付される。

[第32記 なお、謝包医療機関の長と治験責任医師が同一入物である場

合にI立、実施医療機関の長と治験責任圏市との問の文書のや

りとりを行う!Oさ思まないこと。



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所 (j主2)

文書誌の種類 治験僻賭 自ら治験を謝芭

による治験 する者による治験

実施:~，療 治験 開包医療機関 G主4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 婆 機関 僻買者
自ら治験を

(注3)
開在する者

7 実施医療機関の長の 7.1 実施医療機関の長の指係、決定に関する 実施医療機関の長が、 fS験審査委員会の決定に基づく実施医 。 。 。
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、

文は自ら治験を期首する者に通知する文書。ただし、治験審

査委員会の決定と期主医療機関の長の指示が滴じである場合

には、 6.1治験審査委員会の通知文書に日付及び実施医療機

関の長の償協を記載することで本文書に代えることができる。

7.2 治験の総需拡関する実施医療機関の長 期首医療機関の長が、治験審査委員会の決定に基づく期首医 。 。 。
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、

又I主自ら治験を期首する者に通知する文書。ただし、治験審

査委員会の決定と実施医療機関の長の指示が閉じである場合

には、 6.2治験審査委員会の治験の継続に関する通知文醤に

日付及t定期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。

なお、第20条第2項及び第3壌に関する治験を糊完して行う

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

験の割強釦こ関する通知文書を掛包医療機関の長に加えて治験

責任医師及び治験依頼者あるいは自ら治験を実臆する者にも

同時に通知することで本文書に代えることができる。



I 治験開始前 (注 1) 

文書の種類

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要

保持場所(注2)

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

蹴醐|治験 i期医療欄(注4)

機関 |依頼者

(注3)
自ら治験を

実施する者

B 治験責任医師等の氏 18.1治験責任医師の開講の文書及び治|治賠任問耀件を充足していることを示した履歴書その 1 0 。 。
名を記載した文書 | 験分担国市の氏名リスト |他の文書及びj台数分担医師の氏名リスト(求めがあった場合

[企業:第10条、医師第15条の7、

共通:第42割

には治験分担医師の腹歴書。)。

9. 治験実施計画書(改訂19.1 治験実施計画書(出T版を含む。) 1治樹誠書者による治験においては、治験期首計画審議びに治1 0 

版を含む。) I [企業第7条、医師第15条の4] I験依頼者と治験責任医師が治験実施計図書の内容(改訂版を

含む。);及びこれを遵守して治験を実施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由T記名押印文

時箸名したもの。

l自ら治験を実施する者による治験でl持2名押印文は署名は不

婆である。

2) 盲検下の治験薬の割付けコードの開封|緊急時に、当談合験薬がどの薬剤であるかを直ちに識別でき、

手順番 |かつ盲樹劫減られたことを検知できる方法を米首E録。

[企業.第16条、医師:第26条の2]

。 。 。



I 治験開始前 (注 1) 

文書の名称

文書の稜類

当該文書に含まれる事項 概 要

3) 症例報告書の変更又I立修正の手引き審|症例報告書の変3童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 2] I者又は自ら;台験を謝極する者カ司卸廠告書の作成及び変更又

は修正を行う治験責任医師、 j由勝湘医師及び必獲に応じて

治験協力者tこ捌其するもの。

4) 治験調整医師の選定、治験調整委員会!治験依頼者又は自ら治験を謝宮する者が治臨艦臨時選定

の設震に関する記録 文lま;古験調整委員会を設置したことを示す吉郎主

[企業:第18条、闇市.第26条の4]

5) 治験調整医師、治験調整委員会及び治|治験調護医師を選定又Id:i治験調整委員会を設重した場合、治

験責任医師の責務に関する文書 |験醐賭又は自ら治験を開草する者がそれらの業務の範閥、

[企業:第18条、医師.第26条の4] I朝国その他必要な事項及tJ;，台験資任医師の資務を定めた文書。

6) 剖面の統一基準誌の遵守方法に関する説[多施設共同治験で必痩な場合、全ての治験責任箆師に対し、

明文書

[企業:第18条、闇市.第26条の4]

臨床上及び検査よの所見の評価に関する統一基準の遵守方法

について言明月した文書。

保存場所(注2)

治験依頼者 自ら治験を開宣

による治験 する者による治験

鵡醐|繍|蜘医療機関(注4)

機関 |僻章者

(j主3)
自ら治験を

謝極する者



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所 G主2)

文書の種類 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

期主臨 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 糊軍者
自ら治験を

(注3)
実施する者

10. 同意文書及びその他 10. 1 同意文書及びその他の説明快書(改訂 治験責任医師が治験闘賭の協力を得て作成した同意文書及 。 。 。 。
の説明尖書(据T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、医師第15条の6、 自ら治殺を実施する者による治験では自ら治験を開をする者

共通第51条、第54剖 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 治験僻賭文は自ら 11. 1 治験僻賭又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遵守してf刊コれ、品質保証及 。 。 。
治験を実施する者側影隼 の標準業務手順書 び品質管現システムの履行、保持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] 手頃書。 該当せず

-司『降司停伊暢ww_____・ーーー..・ー.骨 F 輔岨曲直------司圃圃.曹司匹僻圃伊曲・b・-_--ー -ーーー...軍司伺佐世曲岨.ー・伊・ M ・・------幽曲齢世・ーーー・個、ーーーーー甲骨胃"楠曲幽圃司回骨骨憎..咽---_.凶幅値
1) ヂ一世の品質智盟こ関する文書 治験に関連する全てのヂー舎のf言額性とその適正な処理を保

[企業:第4条、医師第15条の幻 証するためにデー舎の取扱いの各段聞こ品質管理を適用する

ためのもの。

幽...甲閉ー明帽岨・_------岨回ーー・ー制帽柚値ーーー司・・・ーー司恒明.骨曲由働白ー『屠 . ..ーーー明司匹棒鋼圃凶幽ーーー，骨量圃..ーーー胃桐駒『酔怯幽ー----伺 4・ーーーーー----怯・園陸ーーー..値ーー------“ー-ー-
2) 治験関連業務割当て記録 治験依頼者又は自ら治験を期首する者が治験に関連する全て

[企業第4条v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

医師ー第15条の2.第26条の7J 験依頼者又は自ら治験を実施する者がモ三世ーを指名した記

録を含む。

. ..自国何母..世ー.ーー・..悼・ー.ーー.-伊骨神州島曲.・・ー.崎 F ・・圃砂場 W 岨.聞 目------圃『圃...司ー---"酔曲骨ーーー・・ーー・.---ーーー・圃副司・桐蜘自・・ーーーー骨骨・---------帽噌働掛値圃



I 治験開始前 (注 1) 

文書の名称

文書の種類

当該文書に含まれる事項 概 喜是

3) 治験実施計画書及び症例報告書の作|治験f:時費者又は自ら治験を実般する者が治験実施計画書、症

Jit.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、並びに当該治験の糊蜘

[企業第4条、医師第15条の2] 及協ヰ学的妥当性カ渓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(治験依務者Iこあっては、治験責任医師

と協議すること。)。

4) 電子ヂ-?1処浬システムのパリデーシ|治験榔買者又Iま自ら治験を期首する者が、電子ヂ-?1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記録。

[企業・第26条、国市:第26条の 12] 11)当該システムの完全性等を保証し、文書化していること

2)標準業務手l順番を裳備すること

3)ヂー告修正の緩歴カ減せるようデザインされていること

4)デー告のセキ斗リティシステムを保持し、バ-';Jクアップを

適切に行うこと

15)ヂ-?1修正者名簿を作成、管理すること

6) 盲樹凶~'刊つれている場合、盲検f生が保持されること

5) 治験依頼者又は自ら治験を期首する者治樹齢車者的旨名した者が行う症伊織告書の変更又は修正lこ

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、当該変更又は修

正の手/1原書

[企業目第4条、医師'第15条の 2]

正が必要なものであり、治験責任医師が承認したものである

ことを矯正するための手順書

保存場所(注2)

治験依頼者 自ら;織を期主

による治験 する者による治験

離陣[治験問闘機関伽)

機関 |依頼者

(注3)
自ら治験を

輯缶する者



I 治験開始前 (注 1) 

文書の名称

文書の種類

当該文書に含まれる事頁 概要

6) 健康被害の欄震に関する治験僻E者又|治験僻真者又は自ら治験を実腐する者抗被験者の健康被害

は自ら治験を期首する者の手順書 |の治療!こ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、臨叩:第15条の9] Iめた文書。

7) 治験薬の品質管理、運搬及び交付の手|治樹糠買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

[企業:第17粂]

9) 艶資手順書害

[企業岨第23条、医師:第26条の9]

ためl己必要な手買を定めた文書。

治樹事事E者又は自ら治験を謝首する者措置の対象、方法及

E臓度並び噌盤陪害副業式と内容を記述した底資手順書。

保存場所(注2)

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 l 治験 1蹴医醐伽)

機関 |依頼者

(j主3)
自ら治験を

期置する者

12. 検査の基準値及びそ112.1 検査の碁準優及びその範閤(修正又は1治験実施計画書l認識されている医明的検査、臨床検査等の1 0 。 。 。
の範閉(修正文は改訂版l改訂版を含む。) 1基準値を示甘E録傭庁の基準値及びその範囲並びにこれら

を含む。) 1 1の数値の改訂時期を示材記録を含む。)。



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所 G主2)
文書の種類 治験僻賭 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 関包医療機関 (14)

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 l

(i主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儲正す 検査機関において、検査抗菌切に期包されて治験に係るヂー 。 。
度管E里等を保証する記 る記録 合カ可言穏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。

治験依頼者又は自ら治験を実施する者がこれらを確認

した記録。

13.2検査機関における精度管理等を保証す 治験依頼者又は自ら治験を実施する者が上記XX.lを篠 。 。
る記録簿を縫認した記録 認した記録。

[企業:第4条、医師 E 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f醤制面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。

ーーーーーー--------圃 a ・e 値働.幽曲勧告圃..叫岨・'..胸骨輔輔憎骨帽剛暢...時司..・..ー『降 ---_ーーーー・ーーーーーーー・・・...晴..骨骨ーー-ーーーーーー・ーーー岨品世品世ーー“静専修働..岨静帽.
1) 標準業務司王医書 効果安全!醤制面委員会と協議の上、治験依頼者又Iま自ら治験

を期首する者が作成した審議に関する司王順書。

m ・F 甲骨柄停車事甲車ー-ーーー・ーーーーーーーーーーーーーー-・・----骨.聞'明咽-ー-ーーー ー-----圃也幽晶画幽叫幽刷曲拍僻骨骨圃胆輔伺炉ー司司骨骨骨_.-甲骨_---------ー.自白--柚----開---<開ーー
わ 効巣安全性評価委員会の設置に関する 治験1掠買者文は自ら治験を期首する者が設置したことを示す

記録 記録。

・司・6砂ー・b・-・-明圃・--------_ ---------ーーーーー-ーー白幽掛掛 骨曲持母椅陣戸砂押.-剛、.-ーー咽・ー・司伺・・ーーーーー・F砂・ー-ー"・ーー-・4 ・値値圃ーーー岨



1 7台験開始前 (j主1) 

保存場所(注2)

文書の穏類 治験僻賭 自ら冶験を実施

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(浅4)

文書の名称 当該文書に含まれる寧頁 概 要 機関 僻豆者
自ら;台験を

(注3)
期留する者

3) 会合の記録 効果安全性5平価委員会の了承のもとに、治談依頼者文は自ら

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。

15 治験責任医師及び実 15. 1 治験責任医師及t烏朝包医療機関の選定 治験1事事買者爪治験を適切に謝包しうる婆件を満たしている 。
施医療機関の選定に関 に関する記録 [第6条] 治験責任医師及t怠匂草医療機燭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 治験計画届害健) [規則第269条]治験依頼者又は自ら治験を実織する者が規制当局lコ台験計画 。 。
届書を提出したことを示す記録。

17 治験依頼時又は治験 17.1 治験依頼時文I土治験の輯包の京認の前 治験の僻買日寺文は治験の期首の承認の前に、治験脚質者又は 。 。 。 。
の期主の君主認の前に実施 に医療機関の長に提出した文書 自ら治識を実施する者カ湾訪露医療機関の長に提出した最新の

医療機関の長!こ提出し [企業第10条、闇市:第15条の7J 文書。

た文書

18. 治験薬の表示内容 18. 1 )~!験薬の表示内容 治験薬の容器又Iま被包に記載されている内容。 。 。
[企業第四条、闇市:第26条の2J

19. ;台験薬の製造記録 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2J 録。



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

謝主医療 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演 概 要 機j関 僻事者
自ら治験を

G主3)
実施する者

20 治験薬の品質試験成 20，1 治験薬の品質試験断費 治験薬肺髭間験、純腫撒及び含量(文は力{面)試験等の 。 。
績 [企業:第16条、国市.第26条の2] 規格を満たしていることを示す記録。

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確認するために経 。 。
[企業:第16条、闇市.第26条の2] 時的に分析した記録。

20，3 7台験築の品質試験成績 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. 無作為寄H寸け原簿 21.1 無作為割付け原簿 治験薬カ淑作為に割付けられたことを示す文書。 。 。
[企業第16条、医師第26条の幻

22 治験薬の管理に関す 22，1 治験薬の管理に関する手順書 割程医療機関の長又出台験禁望号撃者が、治験薬の取扱い及び 。 。 。 。
る司王医書 [企業第16条、圏市:第26条の幻 保管、管理並びにそれらの記録に際し従うべき指示を記載し

たj台劇締昼者又は自ら治験を実施する者による司王J国醤。

-------司骨骨帽戸伊司ー『押___司・ーーーーーー-ー白幽 a 白幽幽幽幽岨曲幽幽齢世幽晶画齢 ----楊骨骨_.駒骨骨伊'曙骨骨情----噌骨弔"曹司司骨ーー・・ーーーーーーーー----ーーーー・・・・ー------骨----ーーー

1) 治験薬の溶解方法その慢の取扱方法を 治験依頼者又は自ら治験を開位する者が治験薬の保存条件、

説明した文書 使用期限、溶解液及び溶解方法並びに注入器具等を定めた文

害。



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所(注2)
文書の種類 治験僻E者 自ら治験を謝包

による治験 する者による治験

実施医療 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 糊賭

自ら治験を
(注3)

実筋する者
23 健康被筈の補償措霞 23. 1 健康被害の補償措置に1関する文書 治験依頼者文は自ら治験を実施する者カ{， ，!，結実音の健康被害 。 。
に関する文書 [企業・第14条、陸軍“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。

24 当該治験に特有のモ 24. 1 当該古験に特有のモニタリングに闘す 治験依頼者又Iま自ら治験を期首する者が当訪台験のために特 。 。
ニヲリングに関する手直 る手服警 に定めたモ二世リングに関する手順書。

書 [企業第21条、国市:第26条の7]

~... .陪幽白幽岨幽ーー.---_.峰岨世-.軍事 ー--_-司--ー-・ー・ーー----- “ーー--・・幽値園田ーー司_.-明骨四・・ ω 岨ω ・-------・ aー--・“--. ーー，ー--_.也幽畠岨也ーーー"_--------
1) 中央モニ告リングに関する手I1国書 治験依頼者又は自ら治験を実施する者が中央モ二告リングを

[企業・第21条、国市ー第26条の7] 採用する場合に定めた手.JIl!i:醤。

25 モニ亨リンゲ報告書 25.1 モニタリング報告書 開在医療機関への訪問及び治験に関連した迅絡に関して、モ 。 。 。
[企業:第22条、国市司第26条の8] ニヲーが治験糊賭又は自ら;台験を覇軍する者及t怨調医療

機関の長に報告する文書。

ー値--------伺可開ー，蜘輔佐曲“ー------円目・岨・』ー晶一ーー・司・.--咽--_.峰曲ーーーー・ー"・ ..ーーーーーー守-同---守 M司開-晶----------・・・・ーー干-同.司.守副.-圃 a曹関-・-凶幽ーーーーーーー『骨 h・ー・ーーー司・ー伺
1) 治験実施計薗書案等の提供記録 治験依頼者カt、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

薬概要醤その他a要な資料隠情報を提供したことを示す記録

(改訂する場合を含む。)。

ーーー_.-ー“----------_暢持暢削除酬骨圃幽圃ーーー・・ーーー----日E ・--・---------骨骨晶ーーーー・ー・『胃・干・W ・--】-------・-----甲時酷--暢借倒晶・ー・ーーーー・・ E 骨..・-ーー--------



I 治験開始前 (注1)

保存場所(注2)

文書の種類 治験僻j賭 自ら治験を実施

による治験 する者による治験 | 
関在医療 治験 期首医療機関(注4)I 

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 闘員者
自ら治験を

(注3)
実施する者

2) 間意文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割 の作成に必要な資料を提供したことを示持醜(改訂する場

合を含む。)。
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3) 遵守を確保するための措置に関する記 治験責任医師、謝草医療線開、治験依頼者又は自ら治験を実

i 録 施する者のス告ッフが治験実施計蘭書、標準業務手/1慎害、本

[企業:第4条・第22条、 基準等を遵守していない場合に、治験糊畏者又は自ら治験を

闇市:第15条の2・第26条の8] 開草する者が遵守を確保するべく講じた措置の記録。

ーーー・b幽暢 W 剛司降齢制岬甲骨司降骨甲骨'明司開弔伊関降 F ・.甲骨-_-_-ーーーーーーー----ー柚値圃ー.ー・・・ー----骨骨-------------ー幽ーー値幽幽姐齢世白幽...岨柚晶倖骨骨胆司明炉調向車咽'明_---------ーーー圃
4) モニ歩リング報告書の点検とフォロー 治験糊書者又は自ら治験を謝官する者由主モニ告リング報告

アップに関する文書 書に関して行った点検とフォ口一アップIこついて、治験依頼

[企業第22条、医師第26条の8] 者又I土自ら治験を期首する者的旨名した者が文書化したもの

(終了又l土中止 R 中断後を含む。)。

26 監査計画書 26. 1 覧釜言十部蓄 監査部門がE誼手順番に基づいて作成したもの。 。 。
[企業:第23条、闇市第26条の9]



1 ;.台験開始前 (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

期主医療 1 治験 関脇療機1関(注ヰ)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻賭|
自ら治i設を

G主3)
実施する者

27. 治験依頼者若しくは 27. 1 治験依頼者若しくは自ら治験を謝起す 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又 る者又は実施医療機関と開発業務受託機関 均九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、臨市:第15条の8]

書

27.2 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謝極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、運織及び交付を確実に行うために、契約

を締結するなど必要な措置を講じたことを示す記録。

28. 自ら治験を実施する 28. 1 自ら治験を実施する者又は実施医療機 自ら治験を謝草する者又限期首医療機関拭委託した業務に 。 。 。
者又は実施医療機関と 関と治験施設支援機関との契約書 関して治験筋設支援繍関と契約したことを示す記録。

治験施設支援機関との [第39条の2]

契約書



I 治験開始前 (注 1) 
、

保存場所 G主2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を謝塩

による治験 する者によるj台数

期主医療 治験 割程医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻草者
自ら治験を

(注3)
期草する者

29 治富貴に関する合意文 29. 1 治験の契約書芸文は承認書 治験の謝旬こ関し、治験依親者と謝在医療澱関(さらに、治 。 。 。
書 [企業第13条、国市.第15条の8J 験依頼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E牒

施震療機関の三者で合意の上、島鵠業務受託;機関及t息調医

療機関のニ者の開唱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;台

験を謝草する者の提出した資料に基づき治験の謝時承認し

た文書。

ー同.....~------・ーー-------------岨値ー-ー・b 叫叫世世曲倖骨樹齢帯側ー. __ _骨ー司回-------------------ー------_・_._岨_.恥陪__.輔・ー・圃値.曲白幽酬働叫骨助副#匹圃伊

1) 治験に関するその他の合意文寄 治験責任醒市及びその他省験に関与する全ての者と治験i衣頼

[第13条] 者とのj色駿契約書及び治験実施計画書以外の合意文書。

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、治験依頼者と謝包医療機関との 。 。 。
[企業第13条、医師:第15条の8J 聞で取り決めた文書。

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f是供する場合を含む。)の負担に関する具体的な

内容等について、自ら治験を謝官する割程叙り決めた文書。

31. 治験薬概要書(改訂 31. 1 治験薬概要書(改訂版を含む。) 治劉滋員者又は自ら治験を罰をする者が治験の実施:r:::lIZ要な 。 。 。 。
版を含む。) [企業.第8条、医師:第15条の5J S岡野抹及び磁床試験の成績をまとめた文書(改訂版を含む。)。

------ーーーーーーーーーーーー・・・・ーー・・ーー・句自前炉_.切_.ー___ーーーーーーーーーー 幽司骨値副白樺伊》峰崎降柑帥両陣咽 a時静静戸晶司----------------ー岨宇田司凶._司-_------・・ーー・ 4蜘働柑帽持前哨



E 治験実施中 (注 1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験闘員者 自ら治験を顕在

による治験 する者による治験

開眼療 治験 実施医療機燭(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)

謝告する者

32 期首医療機関での治 32.1 到芭医療機関での治験薬の保管・管理 実施医療機関の長文は治験薬管理者が、治験僻買者文は自ら 。 。
験薬の保管・管理記録 記録 [第39条] 治験を実施する者の定めた手111宣誓及び本基準を遵守して治験

薬を保管、静里していることを示す記録。

32.2 治験薬の投与記録 [第39条] 治験期首計画書に規定された量の治験薬カ液験者に投与され 。 。
たことを示す記録。

33. 治験謝主計箇書から 33.1 治験実施計画書からの逸脱記録 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 治験期主計画書からの緊急の逸脱又は変更の 医療よやむを得ない理由のために、治験責任医師が創見又Iま

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t=.i直知文書。

の記録

34. 1 治験責任医師カ事訪在医療機関の長及び 謝首医療機関の長と治験責任医師剣胃一人物である場合には 。 。
期首医療機関の長を経由して治験審査委員 実施医療機燭の長と治験責任医師との間の文書のやりとりを

会に提出した文書 行う必護はないこと。

34.2 治験責任医師が治験依頼者に提出した 。 。
文書



E 治験実施中 (注 1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を謝草

による治験 する者による治験

開櫨療 治験 実施医療強関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事頁 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

G主3)
実施する者

35. 治験実施計画書から ;台験罰百計図書からの緊急、の逸脱又は変更に 治験実施計画審からの緊急の逸脱文は変更について、治験謹

の緊急の逸脱又は変更 関する文書 [第46割 査委員会が承誌謝包医療機関の長が了承及び治験僻賭が

に関する文書 合意したことを示す文書。

35. 1 治験審査委員会の承認の文書 期芭医療機関の長宛 。 。
35.2 謝軍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謝包医療機関の長の指示決定が閉じ

場合には 35町 1治験審査委員会の家認の文書に日付及t態訪在

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 謝包医療機関の長宛 。 。
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 治験の期制こ重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大さ 。 。 。
治験責任医師の報告書 告書 [第46条] せるような冶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 予定ーより早い治験薬密H寸けコードの閲 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 。 。
事H寸けコードの開封記録 封記録 [第46条] の混血とともに記録した文書。



II ;.台験実施中 (注 1) 

文書勘の種類

文書の名称 当該文書に含まれる事項

38 記名押印文は箸名ず138.1 記名押印又は署名ずみ症伊廠告書

み症例報告書 1 [第47条]

2) 症例報告書の変更及び修'1ae録

[第47剖

39 被騎鵠に 関する 139.1被騎鶴に関する文書

文醤

概要

治験責任闇市又It;浩験分担医師が作成し、治験責任医師が内

容に問題がないことを臨忍し臼副廠告書。

治験責任医師は、治験依殺者による治験においてIt;浩験1赫置

者に提出するとともにその写しを保存する。

症例報告書の変更及び修正に関して、治験責任国制t作成し

た記録。

保存場所(注2)

治験依車者 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

開醐!治験!期臨機関(注4)

機関

(主主3)

。

。

糊暗

。

。

自ら治験を

調官する者。



Il 5'台験実施中 (注 1) 

保存場所 G主2)

文書の穣類 治験榔賭 自ら治験を謝草

による治験 する者による治験

開桓医療 治験 期包医療機関 G主4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻賭
自ら治験を

G主3)
期留する者

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症例

を確認する文書。

40町 原資料 40.1 原資料 [第41条] 痕伊廠告書等の元となる文書、デ:_?z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医師、治験分 。 。 。 。

担医飾及ωE要口Eじ治樹g，力者の署名と印影を示しと文書。

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亙を受けるために、治験責任医師が 。 。
関する文書 [第48条] 治験の現況の概要を年に 1liil又はそれ以よの援度で作成する

文書。

43 治験資佳医師からの 43.1 治験依頼者又Iお古験薬提供者へ報告さ 会ての重篤な有害事象に関する治器対獄昼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剖 への報告。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

朝包医療 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
自ら治験を

(注3)
期首する者

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実施医療機関の長rゆ報告(霊 。 。
有害事象 [第48条] 篤で予測できない副作用の特定カ泌委)。なお、実施医療機

関の長と治験責任医師か澗一人物である場合には、期首医療

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富|昨用を特定した上で、43.1の報告を行

う~，告喜由Tあること。

43.3 治験依頼者文I拍験期是供者4措 治験期主主十画書で安創議平価に重要と規定された有害事象に 。 。 。
された意書Eな有害事象 [第48条1 関する治験依頼者又は治験薬提供者への報告。

44 治験責任医師が保存 44.1 治験責任医師が謝桓医療機関の長の指 治験の期首に関する重要な事項について矧つれた治験依頼者 。
すべきj台数の罰旬こ係る 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。

文書又は記録

44. 治験への参加につい 44.1 記名押印又は署名ずみ同窓文書(改訂 被験者が治験に参加する前に、被験者 (fi;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洞意したことを示す文書(改訂された閑

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)1こ己主

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。)ロ

ー--.骨ー"暢桐倖凶・ー-------時四骨ー骨骨・ーーーーーーー・・嶋崎肉俸制州働幽世------- ・『降--圃ーーーーーー甲骨帽駒場鞘馳幽』曲働値幅幽・・ーー------・ーーー_---------ー、.-柄--静申告幽ー“ーーーー



立 治験実施中 (注 1) 

保持場所(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

開包医療 治験 謝軍医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

。主3)
期草する者

1) 代E若者と被験者の関係を示す記録 代詩者から同意を得た場合、代E著者と被験者の関係を示す記

[第50条] 議。

・・ーーーーー・・・ーーー・・・・・ーーーー ーーー・・・-----・ーーーーーー-ーーーー値ー-------<・ 4・ b ・晶骨畠酔捗ゆ-.除勧餅暢静暢暢幡町偽--

2) 立会人の記名押印又は署名ずみ同意文 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、公正な立会人が向意文書!こ記名押印又は

署名した文書。

44.2 被験者(代諾者)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 (f-\:~著者)から事 。 。
又は署名ずみ向意文書 [第55条] 前の同意を得ることか不可能であった場合、事後に被験者(代

諾者)から治験への継続参加について文醤で同意を得たこと

を示す文書。

44.3 記名押印又は署名ずみ同意文書写し等 記名押印又は署名ずみ同意文書の写し及びその他の説明文書 。 。
を被験者に渡した記録 [第53割 を被験者(代諾者)Iこ3度した記録 (il鰭Tされた場合を含む。)。

44.4 治験への蹴尭参加に践する被験者(代 治験への糊参加に影響を与える可能性のある情報酬尋られ 。 。
諾者〕の意思を確認した記録 [第54条] た場合、当該I静Eを被験者(f-¥:諾者)に伝え、継続参加につ

いて被験者(代読者)の怠患を確認した記録。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

実施医療 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 僻頁者
自ら治験を

。主3)
期置する者

45. ;台験糊理者の治験薬 45.1 治樹衣殺者の治験薬交付及び取扱い 治験僻賭均時台験薬を適正に出荷、受領、処分、返却及び廃 。 。
交付及び取扱い記録文 記録又は自ら治験を謝註する者の治験薬の 棄した記録。

は自ら治験を実施する者 入手の記録 自ら治験を期首する者抗告験薬を適正に入手、処分、返却及

の治験薬の入手及び取 [企業:第16条、臨市:第26条の2l び廃楽した記録。

扱いの記録

46 治験悌賭又I立自ら 46. 1 被験者の安全に悪影響を及ぼす情報に 被験者の安全に悪影響を及Iまし、治験の実施に景獲を与え、 。 。 。 。
治験を実施する者からの 関する治腕僻E者又rt自ら治験を期首する 又は治鵬盗品売に関する治験審査委員会の家認を変更する可能

安全性!こ関する通知町報 者の適長曙 性のある情報を、全ての治験責任闇市、関包医療機繍の長に

告文書 [企業:第20条、医師第26条の 6] 通知した文書。なお、謝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、調包医療議関の長と治験責任医師の

肩書きち襲Eすることで、ーの文書として差し支えない。

46.2 重篤な冨IJi'宇用等を1年ごとに通知した 治験安全性融庁報告概裳及び圏内重篤副作用等症例の発現状 。 。
発現症例一覧等 [企業岨第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、全ての治験資任医師、開宣医療機関の長に通知し

た文書。なお、期主医療機関の長と治験責任闘肋洞一人物

である場合同士、期首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。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の穣類 治験依頼者 自ら治験を開包

による治験 する者による治験

期櫨療 治験 期櫨療機関 (j主4)

文書書の名称 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

46.3 重篤で予測できない副作用等の報告 重篤で予測で、きない副作用等を会ての治験責任医師及び期首 。 。 。 。
[企業第20条、闘市:第26条の回 医療機関の長及び規制当局に報告した文書。なお、謝軍医療

機関の長と治験責任臨市が同一人物である場合には、謝首医

療機関の長と治験責任医師の清書きをi基認することで、ーの

文書として差し支えない。

、

46.4 治験築概要蓄の改訂前に報告する安全 新たな墨書芸な情報が圏内外から得られた場合、治験薬概要書 。 。 。 。
性情報 の改訂に先立って、治験責任医師、謝主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、期首医療機関の長と治験責任

医師ー第15条の5、第26条の 6] 医師が同一人物である場合には、調包医療機粛の長と治験貧

任医師の肩書きを連記することで、ーの文書として蓑し支え

ない。

47 治験への参加打切り 47. 1 治験への参加狩切りに関する報告会欝 モニ51リング及び監査によって、治験責任闇市又は医療機関 。 。
に関する報告文書 [企業:第24条、医師，第26条の1句 による重大又は継続した不遵守が発見された場合に、当該台

験責任国市又は医療機関の治験への参加を治君主依頼者又I手自

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

害。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験醐賭 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

期主医療 う蟻 実施医療機関 (i主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

48目 治験計箇変更届害 48.1 治臨咽変更届書(協 治験依頼者又は自ら治験を実臆する者が規制当局に治臨十函 。 。
(捜) [規則第270条1 変更属蓄を提出したことを示す文書。

49 体液又l持直線標本の 49.1 体液又I持品篤標本の保蒋記録(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) の内容を示す言E録。



E 治験の終了又lま中止 E 中断後 (注 1) 

保持場所 G主2)

文書の種類 、 治験制護者 自ら治験を期主

による治験 する者による治験

開包医療 治験 実施医療機関 G主4)

文書の名称 当該文書に含まれる事3貰 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

〈注3)
実施する者

50. 治験の中止・中断又 治験の中止 a 中断文は被験薬の開発中止剛直 治験依頼者が治験を中止幽中断又は議談古験により収集され

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、又は自ら治験を実施する者が治験を中止胴

中断あるいは当診浩験により収集された臨床試験成績に関す

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。

50. 1 ;台劇衣頼者又は自ら治験を謝官する者 治験依頼者が会ての期首医療機関の長にその旨と理由の詳細 。 。
から実施医療機関の長宛 を通知する文書。

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

カ淳司並区療機関の長にその旨と理由の詳細を通知する文書。

50.2 期並医療機関の長から治験責任国市及 罰百医療機関の長が治験責任盟問び治験審査委員会にその 。 。
ぴ治験審算委員会宛 [第40条] 皆を詳細に説明する文書。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、謝包医療機関の長と治験

主主任国市との聞の文書のやりとりを行う必要はないこと。こ

の場合にあっては、罰櫨療機関の長は、謝芭医療機関の長

と治験責任医師の肩書きを連記して治験饗査委員会宿直知す

ること。



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 自ら治験を謝首

による治験 する者による治験

謝包医療 治験 謝櫨療機関(注4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

G主3)
謝担する者

51 治験の中止又は中断 治験の中止又I立中断の報告書 治験責任盟肋治験を中止又は中断した場合。

の報告書

51. 1 i台数責任闘車から実施医療強関の閣官 治験責任医師カ淳訪歯医療機関の長にその旨を詳細にj説明した 。 。
[第49条] 文書。

51.2 実施医療機関の長から治験依頼者及び 期首医療機関の長が治験依頼者及び治験審査委員会にその旨 。 。 。
治験審査委員会宛 [第40条] を詳細に説明した文書。

52. 治験責任医師からの 52.1治験責任医師からの治験の終了報告文書 治験責任医師が漂菰医療機関の長に治験の終了と治験結果の 。 。
治験の終了報告文書 [第49条] 概要を報告した文書。

53 実施医療機関の長か 53. 1~観主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l乙吉験結 。 。 。
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

54. 治験の制醐笛蓄 54.1 治験の総括報告書 治験僻賭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Iこ応じて提出する文書。

55. 監査記録 55.1 覧査記録 監査担当者措置で発見した事項を記録じた文書。 。 。
[企業:第23条、医師:第26条の9]



E 治験の終了又は中止町中断後 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の穣類 治験{赫安者 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 期首医療機関 G主4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 婆 機関 僻賭
自ら治験を

G主3)
割程する者

56. 監査報告書 56.1 鼓資報告審 監査担当者か宝置の記録に基づき監査報告書を作成し、治験 。 。 。
[企業第23条、医師:第26条の9J 依頼者による治験で!拍験僻賭、自ら治験を実施する者に

よる治験では自ら治験を期首する者と期首医療機関の長に擬

出した文書。

57. 監査証明書 57.1 監査証明書 監査担当者が、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9J し、治験糊賭による治験でIお冶験僻員者、自ら治験を期首

する者による治験では自ら;台験を実施オる者と実施医療機関

の長に提出した文書。

58 治験終了届書 C控) 58.1 治験終了届著書(節 鴎則第270斜 治験依頼者又は自ら治験を期首する者が規制当局に治験終了 。 。
届書を提出したことを示す文書。

59. 治験中止庖書(控) 59.1 治験中止局書(魁 閣則第270詞 治験依績者又は自ら治験を期首する者が規制当局!こ治験中止 。 。
届寄を提出したことを示す文書。

60. 開発中止扇警告;v 60. 1 開発中止局書(控) 治験依殺者又は自ら治験を期首する者古瀬制当局に被験薬の 。 。
開発中止局審を提出したことを示すヌ書。



N 開発業務受託機関又は治験施設支援機関で保存する文書・記録

文書の稜類 保存場所(注2)

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

61. 開発業務受託機関の 61.1 関発業務受託機関の標準業務司王医書 治験に関する受託業務カ湾事議等を遵守して行わ才1、品質保 。
標準業務手l順番 [企業第12条、医師:第15条の8] 証及び品質管理システムの履行、保持を保証するための標準

業務司王侵害。

61.2 健康被害の補{覧に関する開発業務受託 開発業務受託機関が、治験僻!賭若しくは自ら治験を謝肘 。
機関の手Illli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kの治療に婆する費用その他の損失を補償するための手

順を定めたことを示す文書。

62 治験僻賭若しくは 62. 1 治樹衣頼者若しくは自ら治殺を謝在す 治験依頼者若しくは自ら治験を実施する者文I志実施医療機関 。
自ら治験を実施する者又 る者又lま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 を示持Z録。

業務受託機関との契約 [企業:第12条、医師第15条の8]

書

63. 治験に係る検体等の 63. 1 治験に{係る検体等の検資機関における 治験に係る検体等の検査機関において、検査カ滴切に割程さ 。
検資機関における精度管 精度管理等を保書正する記録 れて治験に係るヂー事問書東軍できることを保証するため、当

玉里等を保証する記録 [企業・第4条、闘市:第15条の幻 該検査強闘における精度管理等を保証する記録。



N 開発業務受託機関又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(主主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

64. 治験に関する合意文 64. 1 治験の契約書又は家認書 [第13条] 治験の謝包に関し、治劇獄耳者、開発業務受託機関及t賜調 。
寄 医療機関の三者の問で合意した文書。

なお、治験依頼者、開発業務受託機関及決裁量医療機関の=

者で合意の上、開発業務受話機燭及t頗訪露医療機関のニ者の

契約としても差し支えない。

65 自ら治験を実施する 65. 1 自ら治験を実施する者又は実施医療機 自ら治験を実施する者文は実施医療機関が、委託した業務!こ 。
者又は実施医療機関と 関と治験施設支媛機関とのき品約書 関して治験施設支援機関と鋤ーしたことを示す記録。

治験施設支援機関との [第39条の2J

事色約書

66 健康被害の補償に関 66.1 健康被害の補償に関する治験施設支援 治験施設支援機関が、自ら治験を期首する者又lま実施医療機 。
する治験施設支援機関 機関の手j[慎に関する文書 関とともに当該受託業務により生じた健康被塁手に要する費用

の手I1固に関する文書 [第39条の2J その他の損失を補償する手I1聞を定めたことを示す文書




