
( iJlJ添)

旧運用通知からの主な改正点

1 治験に係る検体等の検査機関において、検査が適切に実施されて、治験に係るヂ-?<

が信頼できることを保証するため、治験依頼者又は自らj台数を実施する者は、当該検査

機関における精度管理等を確認することとした。(医薬品の臨床試験の実施の基準に関す

る省令(平成9年厚生省令第28号。以下 fGCP省令」という。)第4条第 1項、第1

5条の 2第 1項)

2 治験実施計画書に記載すべき実施医療機関の名称及び所在地、治験責任医師となるべ

き者の氏名及び賊名並びに実施医療機関を担当するモニヲーの氏名、職名及び電話番号

等について、治験実施計画書の分冊とし、実施医療機関の長!こは、当該実施医療機関に

係るもののみを提出することで良いこととした。(第7条第 1項、第4環及び第5項、第

1 5条の4第 1項及び第4項、第31条第2項)

3. 治験実施計麗書について、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れるような場

合にあっては、当該j台数実施計画書が疲例報告書の見本に関する事項を含むものとして、

症例報告書の見本に係る運用の記載を整備した。また、治験の依績をしようとする者又

は自ら治験を実施しようとする者が実施医療機関の長に提出することとされている症例

報告書の見本については、当該治験実施計画書等を提出することで良いこととした。(第

5条、第7条第4項及び第5項、第 10条第 1項、第 13条第 1項、第 15条の3、第

1 5条の4第1項及び第4項、第 15条の7、第20条第4項、第32条第 1項、第2

項、第6項及び第7項、第36条第 1項及び第Z項)

4. GCP省令第 10条第 1項第6号に定める「治験の費用の負担について説明した文書J

及び第 15条の7に定める「治験の費用に関する事項を記載した文書」について、原則

として、被験者への支払に関する資料であることとした(被験者への支払がある場合に

限る。)。ただし、治験審査委員会は必要と認める場合、治験依頼者から支払われること

が予定されている治験費用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

の提出を求めることができることとした。(第 10条第 H頁、第 15条の7、第32条第

1項及び第2項)

5. 開発業務受託機関が受託した業務に関し、作成した保存すべき文書文は記録(デ-?<

を含む。)については保管しなければならないこと及び監査等の調査時において直接閲覧

に供さなければならないことを明確化することとした。(第 12条、第 15条の8第 1項、

第 30条第2項、第39条の 2)

6 治験の依頼をしようとする者と実施医療機関との契約において、治験責任医師の記名

押印文は署名は必ずしも必要としないこととした。

また、第 12条の規定により治験の依績をしようとする者が業務の一部を委託する場



合であって、受託者たる開発業務受託機関が実施医療機関において業務を行う場合にお

いては、必ずしも三者の聞ではなく、それぞれの間で文書により契約を締結することで

差し支えないこととした。(第 13条第 1項)

7 第15条の4において患ら治験を実施しようとする者が作成した治験実施計画書に係

る実施医療機関の長の承認について整理した。(第 15条の4第 1項、第 15条の7)

自 監査担当者が作成する監査読明書において、監査担当者の記名押印又は署名の上、治

験依穎者に提出することとした。(第23条第3項、第26条の9第3項)

9. 医師主導治験(多施設共同治験)において、治験審奈委員会の承認が得られれば、治

験薬の容器文は被包に記載すべき「自ら治験を実施する者の氏名及び職名並びに住所J

I土、 f;台数調整医師の氏名及び職名並びに住所」でも差し支えないこととした。(第26

条の2第 1項)

10.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

ストについて指名から了承に変更することとした。また、;台数依頼者による治験におい

ては、実施医療機関の長又は治験責任医師が治験分担医師及び協力者のリストの写しを

治験依頼者に提出することとした。(第36条第 1項及び第2項、第43条第 1項)

11.治験責任医師が実施医療機関の長の指示に従って保存する治験の実施に係る文書又は

記録に、治験の実施に関する重要な事項に係る治験依頼者との書館、会合、電話連絡等

に関するものが含まれることを示した。(第41条第 1項)

12.治験分担医師が作成した症例報告書について、治験責任医師が点検し、記名押印又は

箸名する時期について、症例報告書に記載した内容に問題がないことを確認したときと

した。(第47条第1項及び第3項)

13 その他の記載整備
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1 第一章総則

(趣旨)

第1条 この省令は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図り、治験の科

学的な質及び成績の信頼性を確保するため、薬事法(以下「法』という。)第 14条第3
項(同条第9項及び法第 19条の2第5項において準用する場合を含む。以下両じ。)並

びに法第 14条の4第4項及び第 14条の6第4項(これらの規定を法第 19条の4におい

て準用する場合を含む。以下閉じ。)に規定する厚生労働大臣の定める基準のうち医薬品

の臨床試験の実施に係るもの並びに第 80 条の 2第 1 項、第 4~真及び第 5項に規定する厚
生労働省令で定める基準を定めるものとする。

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

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

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

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

に関する計図、実施、モニ告リング、監査、記録、解析及び報告等に関する遵守事項を

定めるものである。

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

施する際も準拠すべきである。

( 1 )治験lま、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び本基準を遵守して行うこと。

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

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

化される場合に限り、治験を開始し継続すべきである。

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

科学と社会のための利益よりも優先されるべきである。

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

関する情報が得られていること。

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

に記載されていること。

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

(7)被験者に対する医療及び被験者のためになされる医療上の決定に関する責任は、医

師又は歯科医師が常に負うこと。

(8)治験の実施に関与する者は、教育、訓練及び経験により、その業務を十分に遂行し

うる要件を満たしていること。

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

ントを得ること。

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

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

保全に配慮して保護すること。

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

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

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

験薬は治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守して使用すること。

(13)治験のあらゆる局菌の質を保証するための手順を示したシステムを運用すること。

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

を問わず、被験者の損失を適切に補償すること。その際、因果関係の証明等について

被験者に負担を課すことがないようにすること。

(定義)

第2条 この省令において「製造販売後臨床試験』とは、医薬品の製造販売後の諮査及び

試験の実施の基準に隠する省令(平成 16年厚生労働省令第 171号)第2条第4項に規定
する製造叛売後臨床試験をいう。

2 この省令において「実施医療機関』とは、治験又は製造販売後臨床試験を行う医療機

関をいうロ
3 この省令において「治験責任医師』とは、実施医療機関において治験に係る業務を統

括する医師文は歯科医師をいう。

4 この省令においで「製造販売後臨床試験室任医師j とは、実施医療機関において製造

販売後臨床試験に係る業務/を統括する医師文は歯科医師をいう。

5 この省令において「被験薬Jとは、治験の対象とされる薬物文は製造販売後臨床試験

の対象とされる医薬品をいう。

6 この省令において「対照薬j とは、治験又は製造販売後臨床試験において被験薬と比
較する呂的で用いられる医薬品又は薬物その他の物質をいう。

7 この省令において「治験薬』とは、被験薬及び対照薬(治験に係るものに限る。)をい

つ。
B この省令において「製造販売後臨床試験薬』とは、被験薬及び対照薬(製造販売後臨

床試験に係るものに限る。)をいう。

9 この省令において「被験者j とは、治験薬若しくは製造販売後臨床試験薬を投与され

る者又は当該者の対照とされる者をいう。

10 この省令において「原資料Jとは、被験者に対する治験薬又は製造販売後臨床詰験薬

の投与及び診療により得られたデ-:)1その他の記録をいう。

11 この省令において「治験分担医師j とは、実施医療機関において、治験責任医師の指

導の下に治験に係る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。

12 この省令において「製造販売後臨床試験分担医師j とは、実施医療機関において、製

造販売後臨床試験責任医師の指導の下に製造販売後臨床試験に係る業務を分担する医師

又は歯科医師をいう。

13 この省令において「症例報告書』とは、原資料のデ一世及びそれに対する治験責任医

師若しくは治験分担医師文は製造販売後臨床試験責任震師若しくは製造販売後臨床試験
分担医師の評価を被験者ごとに記載した文書をいう。

14 この省令において「治験協力者j とは、実施医療機関において、治験責任医師又は治

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

販売後臨床試験責任医師文は製造販売後臨床試験分担医師の指導の下iここれらの者の製

造販売後臨床試験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。

16 この省令において「モニタリングJとは、治験又は製造販売後臨床試験が適正に行わ

れることを確保するため、治験文!ま製造販売後臨床試験の進捗状況並びに治験又は製造

販売後臨床諒験がこの省令及び治験の計図書(以下「治験実施計画書」といラ。)又は製

造販売後臨床試験の計図書(以下「製造販売後臨床誌験実施計画書1という。)に従って

行われているかどうかについて治験の依頼をした者(以下「治験依頼者j という。)若し

くは製造販売後臨床試験の依頼をした者(以下『製造販売後臨床試験依頼者」という。)

が実施医療機関に対して行う調査又は自ら治験を実施する者が実施医療機関に対して特

定の者を指定して行わせる調査をいう。

17 この省令において「監査j とは、治験又は製造販売後臨床試験により収集された資料

の信績性を確保するため、治験又!土製造叛売後臨床試験がこの省令及び治験実施計画書

又は製造販売後競床試験実施計図書に従って行われたかどうかについて治験依頼者若し

くは製造販売後臨床試験依頼者が行う調査、又は自ら治験を実施する者が特定の者を指

定して行わせる調査をいう。
18 この省令において「有害事象j とは、治験薬又は製造販売後臨床試験薬を投与された

被験者に生じたすべての疾病文はその徴候をいう。

19 この省令において「代諾者Jとは、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他二

れらに準じる者をいう。
20 この省令において「自ら治験を実施しようとする者」とl士、その所属する実施医療機

関において自ら治験を実施するために法第80条の2第2環の規定に基づき治験の計画を

届け出ようとする者であって、治験責任医師となるべき医師又は歯科医師をいう。

21 この省令において「自ら治験を実施する者Jとは、その所属する実施室療機関におい

て自ら治験を実施するために法第80条の 2第Z壌の規定に基づき治験の計画を届け出た
治験実任医師をいう。

22 この省令において「治験薬提供者」とは、自ら治験を実施する者!こ対して治験薬を提

供する者をいう。

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

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

より実施される場合には、当該チームを統括する医師文は歯科医師である。

2 第6項の f対照薬Jとは、治験文!立製造販売後磁床試験において被験薬と比較する目

的で用いられる既承認有効成分若しくは未承認有効成分を含む製剤又はプラセボを意味

する。

3 第 10項の「原資料」とI立、被験者に係る診療録、検査ノート、治験薬等の投与記録等

の治験の事実経過の再現と評価に必要な記録を指す。具体的には、症例報告書等の元と

なる文書、データ及び記録(例・病院記録、診療録、検査ノート、メモ、被験者の日記

又は評価用チェックリスト、投与記録、自動計器の記録デ一宮、正確な複写であること

が検証によって保証された複写物又は転写物、マイクロフイツシュ、写真のネガ、マイ

クロフィルム文lま磁気媒体、エックス線写真、被験者フィルム及び治験に関与する薬剤

部門、検査室、医療技術部門に保存されている記録等)をいうものである。
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4 第 11項の「治験分担医師」とは、実施医療機劉において治験を実施するチームに参加

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

要な業務文は決定を行う者であるE

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

ーで、治験責任医師によって指導圃監督され、専門的立場から治験責任医師及び治験分

担医師(以下「治験責任医師等』という。)の業務に協力する者である。

6 第 16項の「モニヲリング」とは、治験が適正に行われることを確保するため、治験依

頼者又は自ら治験を実施する者(文は製造販売後臨床試験依額者)より指名されたモニ

告ーが、治験(又は製造販売後臨床試験)の進行状況を調査し、本基準設ぴに治験実施

計画書(又は製造販売後臨床試験実施計画書)及び手I1医書に従って実施、記録及び報告

されていることを保証する活動である。自ら治験を実施する者が、当該実施医療機関内

の者をモ二宮ーに指定する場合には、当該治験に従事していない第三者を指定するべき

であり、また、実施医療機関外部の第三者機関を利用することも可能である。

7 第 17項の「慮査」とl主、治験(又は製造販売後頭床試験)が本基準並びに治験実施計

画書(又は製造販売後磁床試験実施計画書)及び手順書に従って実施され、デー告が記

録、解析され、正確に報告されているか否かを確定するため、治験依頼者又は自ら治験

を実施する者(又は製造販売後臨床試験依頼者)によって指名された監査担当者が、独

立した立場において治験に係る業務及び文書を体系的に検証することである。自ら治験

を実施する者が、当該実施医療機関内の者を監査担当者に指定する場合には、当該治験

又は当該治験に対するモニヲリングに従事していない第三者を指定するべきであり、ま

た、実施医療機関外部の第三者機関を利用することも可能である。なお、事実経過の再

現を可能とする文書を「監査証跡j、監査が行われた旨の監査担当者による証明書を「監

査証明書』 、監査担当者が監査の結果の評価を記述したものを f覧査報告書Jという。

B 第 18墳の「有害事象Jとl土、治験薬又は製造販売後臨床試験薬を投与された被験者に

生じたすべての好ましくない又は意図しない疾病又はその徴候(競床検査値の異常を含

む。)をいい、当該治験薬文Iま当該製造販売後臨床試験薬との因果関係の有無は問わない。

9 第 19項の ri-l:諾者』とは、治験への参加について、被験者に十分な同意の能力がない

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

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

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

と。
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10 第20項の「自ら治験を実施しようとする者Jとは、その所属する実施医療機関におい

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

治験責任医師となるべき医師又は歯科医師をいう。なお、本基準への適合性の客観性が

確保される限りにおいてやむを得ない場合にあっては、実施医療機関の長が自ら治験を

実施しようとする者となることを妨げるものではない。

11 第21項の「自ら治験を実施する者j とは、その所属する実施医療機関において自らが

治験を実施するために治験の計画を厚生労働大臣に届け出た治験責任医師をいう。なお、

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

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

験を実施する者Jと解される。

12 第22項の「治験薬提供者j とは、自ら治験を実施する者に対して薬物を提供する者を

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

験薬を提供する医薬品製造販売業者等をいう。

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

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

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

する、治験に関するあらゆる角度からの説明が十分なされた後に、被験者がこれを

理解し、自由な意思によって治験への参加に同意し、文書によってそのことを確認

することをいう。

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

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

被験者(若しくは代諾者)とj台数責任医師等の記名押印文は署名と日付が記入され

る。

② 「説明文書Jと「悶意文書』は両者を一体化した文書又は一式の文書とすること

が望ましい。

③ 同意文書は、説明文書の内容を十分に理解した上で、当該治験に参加することに

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

めている場合には、説明文書と一体化した文書又は一式の文書として取扱うこと。

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

条に基づき治験審査委員会に対し審査資料として説明文書をf呈出する場合には、説

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

て説明する場合には、説明文書と同意文書をあわせて用いて説明すること。

(2) r開発業務受託機関」について
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治験の依頼及び管理に係る業務の一部を治験を依頼しようとする者から受託する者

文は治験の実施の準備及び管理に係る業務の一部を自ら治験を実施しようとする者文

は実施医療機関から受託する者は開発業務受託機関(C R 0 : Contract Research 

Orga川 zation)とも呼ばれる(第 12条参照、第 15条のB参照)。

(3) r治験施設支援機関j について

治験の実施に係る業務の一部を実施医療機関から受託する者は、治験施設支援機関

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

(4) r効果安全性評価委員会Jは、治験の進行、安全性ヂ-:$1及び重要な有効性工ンドポ

イントを適当な間隔で評価し、治験依頼者文は自ら治験を実施する者に治験の継続、

変更又は中止を提言することを目的として、治験依頼者又は自ら治験を実施する者が

設置することができる治験依頼者文は自ら治験を実施する者、治験責任医師及び治験

競整医師から独立した委員会であり、「独立デーヲモニヲリング委員会』とも呼ばれる

(第 19条及び第 26条の5参照)。

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

受けない者で、被験者又は代諾者が向意文書等を読むことができない場合にインフオ

ームド・コンセントの過程に立ち会う者である(第 52条参照)。

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

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

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

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

つ。

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

るよう手順を詳細に定めた文書をいう。

(8) r被験者識別コード』とは、個々の被験者の身元に関する秘密を保護するため、治験

責任医師が各被験者に割り付けた固有の識別番号で、治験責任医師が有害事象及びそ

の他の治験関連デー舎を報告するi擦に、被験者の氏名、身元が特定できる番号及び住

所等の代わりに用いるものである。

(9) r非臨床試験』とは、人を対象としない生物医学的試験及びその他の試験をいう。

(10) r冨IJ作用Jとは、

治験薬(対照薬として用いられる市販薬を除く。)については以下のとおり:

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

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

て、少なくとも合理的な可能性があり、因果関係を否定できない反応を指す。

市販薬については以下のとおり.

疾病の予防、診断、治療又は生理機能の調整のために用いられる通常の投与量範関

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

的な可能性があり、因果関係を否定できない反応を指す。

(なお、本基準においては、副作用という用語を、薬理作用の中で主作用に対する

副作用を意味する英語の side effectではなく、薬物有害反応 adversedrug reaction 

に対応する意味で用いている。)

(11) r盲検化(文は遮蔽化)Jとは、薬効評価に対する偏りの介入を避ける目的で、治験

に参加する単数又!ま複数の当事者が、治療方法の割付けについて知らされないように

する拾震をいう。単盲検i去は通常、被験者が割付けの内容を知らされないこと、二重

盲検法!ま被験者、治験資任医師、治験分担医師、治験協力者、治験依頼者、自ら治験

を実施する者、モニ合一、監査担当者及び一部の事例ではデー争解析者が割付けの内

容を知らされないことを指す。

なお、ここでいう「治験依頼者が部付の内容を知らされないこと」とは、治験依頼

者において手順を定めるなど割付内容の機密性を確保するための必要な措置が講じら

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

るものである。

(承認審査資料の基準)

第3条 法第 14条文は第 19条の2の承認を受けようとする者が行う医薬品の臨床誌験の

実施に係る法第 14条第3項に規定する資料の収集及び作成については、第二章第一節、

第三章第一節及び第四章(第 29条第1項第2号、第 31条第4項、第 32条第4項及び第

7項、第 33条第3項並びに第 48条第3項を除く。)の規定の定めるところによる。

2 自ら治験を実施する者が行う医薬品の臨床試験の実施に係る法第14条第3項に規定す
る資料の収集及び作成については、第二章第二節、第三章第二節及び第四章(第 29条第

1項第 1号、第 32条第6項及び第B項並びに第 48条第2項を除く。)の規定の定めると

ころによる。

く第 1項〉

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

を行おうとする者が行う臨床試験の成績に隠する資料については、第二章第一節、第三

章第一節及び第四章(第 29条第 1項第2号、第 31条第4項、第 32条第4項及び第7項、

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

こと。

〈第2項〉

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

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

29条第 1項第 1号、第 32条第6項及び第8項並びに第 48条第2項を除く。)の規定に定

めるところに従ったものであること。
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2 第二章治験の準備に関する基準

2-1 第一節 治験の依頼をしようとする者による治験の準備に関する基準

(業務手順書等)

第4条 治験の{衣類をしようとする者は、治験実施計画書の作成、実施医療機濁及び治験
責任医獅の選定、治験薬の管理、副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の依頼

及び管理に係る業務に関する手順書を作成しなければならない。

2 治験の依頼をしようとする者は、医師、歯科医師、薬剤師その他の治験の依頼及び管

理に係る業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者を確保しなければならな
い。

〈第 1項〉

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

依頼に係る治験実施計阻害の作成、実施医療機関及び治験資任医師の選定、治験薬概要

書の作成などの業務、治験の管理!こ係る治験薬の管理、副作用情報等の収集、モ二世リ

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

すること。

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

者を含むものである。

2 治験依頼者は、治験の実施並びにデー舎の作成、記録及び報告が本基準及び治験実施

計画書を遵守して行われることを保証するために、手順書に基づく品質保証及び品質管

理システムを履行し、保持する責任を有する。

なお、「治験の品質保証j とは、治験の実施、デ-51作成、文書化(記録化)及び報告

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

かつ体系的な全活動を、『治験の品質管理Jとは、治験関連の活動の震に求められる事項

を充足しているか否かを検証するために治験の品質保証システムのー漂として行われる

実務的な手法及び活動をいう。

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

めに、デ-51取扱いの各段階に品質管理を適用すること。

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

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

該検査機関における精度管理等を保証する記録等を確認すること。

5 治験依頼者は、第 16条第6項に基づき、実施医療機関の長又は実施医療機関の治験薬

管理者が治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記
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載した手順書を定めること。当該手JI調書には、治験薬の受領、取扱い、保管、管理、処

方並びに未使用治験薬の被験者からの返却及び治験依頼者への返却文はその他の処分が、

適切で確実に行われるように規定すること。

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

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

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

医療機関の長を経由して当該治験審査委員会の設置者に通知することを含むこと。

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

に関する治験依頼者から実施医療機関の長への文書による通知に関する事項(当該通知

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

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

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

必要がある。

( 1 )治験依頼者は、治験を中止文は中断する場合には、治験に関与する全ての実施医療

機関の長にその旨とその理由の詳細を速やかに文書で通知すること(第24条第2項参

照)。

( 2)治験依頼者は、被験薬の開発(すなわち、その効能町効果、用法・用量又は製剤の

いずれかあるいは全てについて)を中止する場合には、その旨とその理由の詳細を治

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

参照)。

(3 )実施涯療機関の長は、治験依頼者が治験の中止又I土中断若しくは被験薬の開発の中

止を決定しその旨を通知してきた場合には、治験責任医師及び治験審査委員会等に対

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

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

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

照)。

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

機関の長に通知すること。

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

ること(第 47条第2項参照)。また、治験依頼者が指名した者が行う症例報告書の変更

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

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

くこと。
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B 治験依頼者は、治験が開始される前に、治験に関連する全ての施設及び原資料等の全

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

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

合意を得ておく必要があり、これに関する規定を手順書に定めておくこと。

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

頼者のスヲッフが本基準及び治験実施計蘭書、手順書を遵守していない場合には、遵守

を確保するべく迅速な措置を講じること。

〈第2項〉

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

は、治験に関する医学的な問題について適切な助言を行う涯学の尊門家、並びに治験実

施計部書、治験薬概要書等の作成・改訂、デ-$1の取扱い、統計解析の実施、総括報告

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

者、臨床薬理学者)を含む。

2 ;台験依頼者i主、治験に関する業務の総括的な監督、治験実施計画書、症例報告書の晃

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

当該治験実施計画蓄をもって症例報告書の晃本に隠する事項を含むものと解してよい。)

及び治験薬概要書の作成及び改訂、デ-$1の取扱い、検証及び統計解析の実施並びに治

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

(伊j 生物統計学者、臨床薬理学者、医師)を活用すること。

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

な医学専門家を指名しておくこと。

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

定し、適格な者に害1)り当てること。

(毒性試験等の実施)

第 5条 j台数の依頼をしようとする者は、被験薬の品質、毒性及び薬理作用に関する試験

その他治験の依頼をするために必要な試験を終了していなければならない。

1 r被験薬の品質、毒性及び薬理作用に関する試験その他治験の依頼をするために必要

な試験Jとは、当該被験薬の物理的化学的性質、性状等に関する理化学試験等及び毒性、

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

いるが、当該試験の具体的な項臣、内容等については、当該試験の内容(治験のフヱー

ズ、治験薬の投与経路及び投与期間、被験者の選択基準等)等を考慮のうえ、治験の依
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頼時点における科学的水準に照らし適正なものであること。

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

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

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

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

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

性が裏付けられていることを保証すること。

また、そのための手続きを文書で定めること(第4条参照)。

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

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

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

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

こと。

(医療機関等の選定)

第6条 治験の依頼をしようとする者l立、第35条に掲げる要件を満たしている実施医療機

関及び第42条に掲げる要件を満たしている治験責任医師を選定しなければならない。

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

する。

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

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

(治験実施計画書)

第7条 治験の依頼をしようとする者は、次に掲げる事項を記載した治験実施計画蓄を作成

しなければならない。

1 )治験の依頼をしようとする者の氏名(法人にあっては、その名称。以下この号及び次

号、第 13条第2号及び第3号、第 15条の4第1現第2号、第3号及び第7号並びに第

16条第 1項第2号において同じ。)及び住所(法人にあっては、その主たる事務所の所

在地。以下この号及び次号、第 13条第2号及び第3号、第 15条、第 15条の4第1項
第2号、第3号及び第7号、第 16条第1項第2号並びに第 26条第Z項において同じ。)

(当該者が本邦内に住所を有しない場合にあっては、その氏名及び住所地の雷名並びに

第 15条に規定する治験毘内管理人の氏名及び住所。第 13条第2号において同じ。)

2)治験に係る業務の一部を委託する場合にあっては、当該業務を受託した者(以下この

章において「受託者」という。)の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

3)実施医療機関の名称及び所在地

4)治験責任医師となるべき者の氏名及び職名

5)治験の呂的

6)被験薬の概婆
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7)治験の方法

8)被験者の選定に関する事項

9)原資料の閲覧に関する事項

10)記録(デー舎を含む。)の保存に関する事項

11)第 18条の規定により治験調整医師に委嘱した場合にあっては、その氏名及び職名

12)第18条の規定により治験調整委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成する医

師又は歯科医師の氏名及び職名

13)第 19条に規定する効果安全性評価委員会を設置したときは、その旨

2 5i台数の依頼をしようとする者は、当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこ

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

は、その旨及び次に掲げる事項を治験実純計画書に記載しなければならない。

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

ばならないことの説明

2)当該治験において、予測される被験者への不利益が必要な最小限度のものであること

の説明

3 治験の依頼をしようとする者I立、当該治験が第 50条第1項及び第2項の同意を得るこ

とが困難と予測される者を対象にしている場合には、その旨及び次に掲げる事項を治験実

施計図書に記載しなければならない。

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

ため緊急に使用される医薬品として、製造販売の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
2)現在における治療方法では被験者となるべき者に対して十分な効果が期待できないこ

との説明

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

ることの説明

4)第 19条に規定する効果安全性評価委員会が設置されている旨

4 第1項の規定により治験実施計蘭書を作成するときは、当該治験実施計画書の内容及び

これに従って治験を行うことについて、治験責任医師となるべき者の同意を得なければな

らない。

5 治験の依頼をしようとする者は、被験薬の品質、有効性及ぴ安全性に関する事項その他

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

を改訂しなければならない。この場合においては、前項の規定を準用する。

〈第 1項〉

1 治験実施計聞書には、作成及び改訂の日付並びに版表示、文は最新版の作成の日付及

び版表示を記載すること。

2 治験実施計画書(改訂版を含む。)に通常含まれているべき具体的事項については、中

央薬事審議会答申注1)の 10を参照すること。なお、治験実施計薗書の具体的記載にあた

って、「治験の依頼をしようとする者Jを『治験依頼者j と記載しでも差し支えない。例

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

名称)住所(法人にあっては主たる事業所の所在地)を記載して差し支えない。

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

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

名及び職名並びに各実施医療機関を担当するモニヲー(モニヲーが複数である場合には
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その代表者)の氏名、職名及び電話番号等については、施設に特有の情報として、治験

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

のうち、当該実施医療機関に係るもののみを提出することとして差し支えない。

3 治験実施計画書又はその分冊に記載されたモニター以外のモニ合一及び監査担当者が

診療録の閲覧等を行う場合は、モニヲ一等の氏名等を当該医療機関が把握できるようにす

ること。

注 1)中央薬事審議会答申(平成9年3月 13日中薬審第 40号)は、現行の薬事・童品衛生審議会の改査前田組織

である中央薬事審議会が答申した医薬品の臨床試験の実施の基準(以下 fGC PJという。)であり、本基準町内

容が示されたものである。

;主2)治験的依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者と協議し、治験実施計厨書由作成及び必要に応じ

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

与期間、観察項目及び評価項目等の妥当性を支持できるだけの品質、安全性及び有効性に関する十分なデ タが理

化学試験等、非臨床試験及び先行する臨床試験から得られており、当該治験の倫理的及び科学的妥当性が裏付けら

れていることを保証すること。また、そのための手続きを文書で定めること(第5~参照)。

〈第2項〉

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

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

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

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

なるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができる。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、治験責任医師文は治験分担医姉は、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 r当該治験が被験者に対して治験薬の効果を有しないこと、及び第 50条第 1項の同意
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を得ることが困難な者を対象にすることが予測される場合j とは、例えば、同意の能力

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

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

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

が低いこと、被験者への肉体的文は精神的な悪影響が、それらを避けるための努力が行

われた上で、十分に低いことをいう。

〈第3項〉

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

にしている場合j とは、次に掲げる点から、被験者又はその代諾者となるべき者から事

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

条参照)。

( 1 )被験者の状態から被験者の陪意を得ることができないこと。

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

あること。

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

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

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

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

治験実施計画委に記載されていること。

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

用される医薬品として承認申請することを予定しているものであること。

(2)現在利用可能な治療方法では十分な効果が期待できないこと。

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

のことを支持する適切なヂー舎が得られている必要があること。また、当該治験への

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

フィットに照らして合理的であること。

(4)第 19条に規定する効果安全性評価委員会が設置されていること。

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

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

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

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

に関する事項」として治験実筋計画蓄に記載されていること。また、治験責任涯師が

この経過と結果を治験審査委員会に報告することについても記載されていること。

14 



〈第4項)(第5項〉

1 治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者と治験実施計図書につい

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

要書その他必要な資料'情報を提供すること。

治験実施計画書を改訂する場合も同様とする。

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

験実施計画書案等の資料・情報を十分検討し、治験の依頼をしようとする者と協議する

ために必要な時間を与えること。

治験実施計箇書を改訂する場合も同様とすること。

3 治験責任医舗となるべき者は、治験実施計図書について治験の依頼をしようとする者

と合意する前に、提供される治験実施計画書案及び最新の治験薬概婆書その他必要な資

料・情報に基づき治験の依頼をしようとする者と協議し、当該治験を実施することの倫

理的及び科学的妥当性について十分検討すること。

治験実施計画書が改訂される場合も同様とする。

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

計画書の内容及び当該治験実施計画蓄を遵守することについて治験責任医師となるべき

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

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

し、各自日付を記入すること。

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

の指示により治験実施計画書を改訂する場合も同様とする。

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

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

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

又は著名し、日付を記入すること。

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

長の指示により治験実施計画書が改訂される場合も同様とする。

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

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

施医療機関以外の実施医療機関に特有の情報を改訂する場合を除いて差し支えないこと。
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7 症例報告書の見本を作成する場合は、上記1から 5の規定を準用する。ただし、レイ

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

場合を除いて差し支えない。

(治験薬概要書)

第8条 治験の依額をしようとする者は、第5条に規定する試験により得られた資料並び

に被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報に基づいて、次に掲げる事項を記載し

た治験薬概要書を作成しなければならない。

1 )被験薬の化学名又は識別記号

2)品質、毒性、薬理作用その他の被験薬に関する事項

3)臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する事項

2 治験の依頼をしようとする者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その

他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、当該治験薬概要

書を改訂しなければならない。

〈第 1項〉

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

実施計聞書の主要項自(投与量、投与回数・間隔、投与方法及び被験者の安全性を監視

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

ために、治験薬概要蓄を作成すること。また、治験薬概要書は、治験実施期照中の被験

者の臨床上の管理に必要な知識も提供するものであること。

2 治験薬概要警に記載されるデ-$1は、簡潔、客観的、公平かつ販売促進に係わりのな

いものであること。

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

加させることが望ましい。

4 5台験薬概要書に記載すべき情報の種類や範囲は、被験薬の開発段階に応じた適当なも

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

る場合には、広範な情報を掲載した概要警は必要ない場合もありうる。

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

をまとめた治験薬概要書を手順書に従って作成すること。

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

的、化学的及び製剤学的性質、製剤組成、薬理、毒性、薬物勤態、薬物代都に関連する

非翻床鼠験の成績を指す。

7 治験薬概要書には通常含まれているべき具体的事項については、中央薬事審議会答申※
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の 11を参照すること。

※ 第7条第1項の解説の2注1参照

〈第2項〉

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

治験薬概要書を改訂すること。

2 治験の依頼をしようとする者は、新たな重要な情報が得られた場合には、治験薬概要

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

報告すること。

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

報が国内外から得られた場合等には、手順番に従って少なくとも年に 1回j台数薬概要書

を見直し、必要に応じて改訂すること。

(説明文書の作成の依頼)

第9条 治験の依頼をしようとする者は、治験責任医師となるべき者に対して、第 50条第

1項の規定により説明を行うために用いられる文書(以下「説明文書』という。)の作成

を依頼しなければならない。

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

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

料・情報を治験責任医師となるべき者に提供し、その作成に協力すること。

注)説明文書の改訂については、輩出量第2現在参照すること.

(実施医療機関の長への文書の事前提出)

第 10条 治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、次に掲げる文書を実施医療機関の

長に提出しなければならない。

1 )治験実施計画書(第7条第5項の規定により改訂されたものを含む。)

2)治験薬概要書(第8条第2項の規定により改訂されたものを含む。)

3)痕例報告書の見本

4)説明文書

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

氏名を記載した文書

6)治験の費用の負担について説明した文書

7)被験者の健康被害の補償について説明した文書

2 治験の依頼をしようとする者は、前項の規定による文書の提出に代えて、第5項で定め

るところにより、当該実施医療機関の長の承諾を得て、前項各号に掲げる文書に記載すべ

き事項を電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であ

って次に掲げるもの(以下「電磁的方法』という。)により提出することができる。この

場合において、当該治験の依頼をしようとする者は、当該文書を提出したものとみなす。
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1 )電子情報処理組織を使用する方法のうちイ文はロに掲げるもの

イ 治験の依額をしようとする者の使用に係る電子計算機と実施医療機関の長の使用
に係る電子計算機とを接続する電気通信回線を通じて送信し、受信者の使用に係る

電子計算機に備えられたファイルに記録する方法

ロ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記

録された官官項各号に掲げる事項を電気通信回線を通じて実施医療機関の長の閲覧に
供し、当該実施医療機関の長の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに問項

各号に掲げる事項を記録する方法(電磁的方法による文書の提出を受ける旨の承諾

文は受けない旨の申出をする場合にあっては、治験の依頼をしようとする者の使用

に係る電子計算機に備えられたファイルにその旨を記録する方法)

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

を記録したものを交付する方法

3 前項に掲げる方法は、実施医療機関の長がファイルへの記録を出力することによる書面

を作成することができるものでなければならない。
4 第Z項第1号の「電子情報処理綴織」とは、;台験の依頼をしようとする者の使用に係る

電子計算機と、実施医療機関の長の使用に係る電子計算機とを電気通信回線で接続した電
子情報処理組織をいう。

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

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

磁的方法の種類及び内容を示し、書面又は電磁的方法による承諾を得なければならない。

1 )第Z項各号に規定する方法のうち治験の依頼をしようとする者が使用するもの

2) ファイルへの記録の方式

6 前項の規定による承諾を得た治験の依頼をしようとする者は、当該実施医療機関の長か
ら書面又は電磁的方法により電磁的方法による通知を受けない旨の申出があったときは、

当該実施医療機関の長に対し、第一項各号に掲げる文書の提出を電磁的方法によってして

はならない。ただし、当該実施医療機関の長が再び前項の続定による窓諾をした場合は、

この娘りでない。

〈第 1項〉

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

関の長に以下の最新の文書を提出すること。

( 1 )治験実施計画書

(2)治験薬概要書

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

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

含むものと解してよい。)

(4)説明文書(説明文書と向意文書lま一体化した文書又は一式の文書として取扱われた

い(第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(治験責任窪師となるべき者がその要件を濡

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

リスト(求めがあった場合には治験分提医師の履歴書))

(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
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する資料) (第32条第1項及び第Z項の解説の 11を参照)

(7 )被験者の健康被害に対する補償に関する資料

(8)その他の必要な資料

注)治験責任医師となるべき者l立、最新の履援書且びその他の適切な文書、及び治験分担医師を置く場合には当該治

験分担庭師となるべき者の氏名リスト(求めがあった場合には治験分担医師の履庭書)を、治験の依頼をしようと

する者に提出すること(第6条且び第 42条書照)。

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

解説 13の(1 )の②及び③を参照)。

(治験薬の事前交付の禁止)

第11条 治験の依頼をしようとする者は、治験の契約が締結される前に、実施医療機関に

対して治験薬を交付してはならない。

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

は、実施医療機関に治験薬を交付してはならない。

(業務の委託)

第 12条 治験の依頼をしようとする者は、治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託す

る場合には、次に掲げる事項を記載した文書により当該受託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囲

2)当該委託に係る業務の手順に関する事項

3)前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かっ円滑に行われているかどうか

を治験の依頼をしようとする者が確認することができる旨

4) 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治験の依頼を

しようとする者が確認することができる旨

6)当該受託者が治験の依頼をしようとする者に対して行う報告に関する事項

7)当該委託する業務に係る第 14条に規定する措置に関する事項

8)その他当該委託に係る業務について必要な事項

2 治験の依績をしようとする者は、前項の規定による文書による契約の締結に代えて、第

5項で定めるところにより、前項の受託者の承諾を得て、前項各号に掲げる事項を内容と

する契約を電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法で

あって次に掲げるもの(以下この条において「電磁的方法」という。)により締結するこ

とができる。この場合において、当該治験の依頼をしようとする者は、当該文書による契

約を締結したものとみなす。

1)電子情報処理組織を使用する方法のうちイ又は口に掲げるもの

イ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機と受託老の使用に係る電子

計算機とを接続する電気通信回線を通じて送信し、それぞれの使用に係る電子計算機

に備えられたファイルに記録する方法

ロ 治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに記

録された前項各号に掲げる事項を電気通信回線を通じて受託者の閲覧に供し、当該受
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託者の使用に係る電子計算機に備えられたファイルに同項各号に掲げる事項を記録

する方法(電磁的方法による契約の締結を行う旨の承諾文は行わない旨の申出をする

場合にあっては、治験の依頼をしようとする者の使用に係る電子計算機に備えられた

ファイルにその旨を記録する方法)

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

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

を記録したものを交付する方法

3 前項に掲げる方法は、次に掲げる技術的基準に適合するものでなければならない。

1 )治験の依頼をしようとする者及び受託者がファイルへの記録を出力することによる毒

菌を作成することができるものであること。
2)ファイルに記録された文書に記載すべき事項について、改変が行われていないかどう

かを確認することができる措置を講じていること。

4 第2項第 1号の「電子情報処理組織jとl土、治験の依頼をしようとする者の使用に係る

電子計算機と、受託者の使用に係る電子計算機とを電気通信回線で接続した電子情報処理

組織をいう。
5 治験の依頼をしようとする者l立、第2項の規定により第 1項各号に掲げる事項を内容と

する契約を締結しようとするときは、あらかじめ、当該受託者に対し、その用いる次に掲
げる電磁的方法の種類及び内容を示し、書面又!ま電磁的方法による承諾を得なければなら

ない。
1)第2環各号に規定する方法のうち治験の依頼をしようとする者が使用するもの

2) ファイルへの記録の方式

6 前項の規定による承諾を得た治験の依頼をしようとする者は、受託者から書簡又は電磁

的方法により議磁的方法!こよる契約を締結しない旨の申出があったときは、受託者に対

し、第 1項各号に掲げる事項を内容とする契約の締結を電磁的方法によってしてはならな

い。ただし、受託者が再び前項の規定による京諾をした場合は、この限りでない。

1 治験の依頼をしようとする者は、治験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託するこ

とができる(当該受託者は開発業務受託機関とも呼ばれる。)。ただし、この場合におい

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

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

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

ついて記載した文書により契約を締結すること。

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

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

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

補償に関する業務を実施すること(第 14条参照)。

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

受託機関との聞で取り交わした文書に全て明記すること。

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

て治験依額者が行うこと。
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5 受託者たる隠発業務受託機関i土、当該受託業務を本基準に従って行うこと。

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

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

なお、保存すべき期間については、第 26条を参照のこと。

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

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

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

開発業務受託機関との治験の契約書に明記すること。

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

け入れること。受託者は、治験依頼者の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(デー告を含む)の全ての治験関連記録をii[接関覧に供すること。

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

適切な範囲において開発業務受託機関に委託することができるが、治験デーヲの品質と

完全性に関する最終責任は常に治験依頼者が負うこと。開発業務受託機関は品質保証及

び品質管理を履行すること。

(治験の契約)

第 13条 治験の依頼をしようとする者及び実施医療機関(前条の規定により業務の一部を

委託する場合にあっては、治験の依殺をしようとする者、受託者及び実施医療機関)は、

次に掲げる事項について記載した文書により治験の契約を締結しなければならない。

1)契約を締結した年月日

2)治験の依頼をしようとする者の氏名及び住所

3)前条の規定により業務の一部を委託する場合にあっては、受託者の氏名、住所及び当

該委託した業務の範図

4)実施医療機関の名称及び所在地

5)契約担当者の氏名及び職名

6)治験責任医師等の氏名及び職名

7)治験の期間

8)目標とする被験者数

9)治験薬の管理に関する事項

10)記録(デ-11を含む。)の保存に関する事項

11)この省令の規定により治験依頼者及び実施医療機関に従事する者が行う通知に関す

る事項

12)被験者の秘密の保全に関する事項

13) ;台数の費用に関する事項

14)実施医療機関が治験実施計図書を遵守して治験を行う旨
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15)実施医療機関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
含む。)を閲覧に供する旨

16) :実施医療機関がこの省令、治験実施計画書又は当該契約に違反することにより適正な

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徐(.)には、治験依頼

者が治験の契約を解除できる旨

17)被験者の健康被害の補償に関する事項

18)その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項

2 前項の文書による契約については、第 12条第2項から第6項までの規定を準用する。

この場合において、これらの規定中「前項の受託者」とあるのは、 f実施医療機関(前条

の規定により業務の一部を委託する場合にあっては、実施医療機関の長及び受託者) (以

下「実施医療機関等という。)Jと、「受託者』とあるのは「実施医療機関等」と読み替え
るものとするJ

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

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

また、治験責任医師は契約書の内容を確認するが、必ずしも署名等は必要としない。

2 第 12条の規定により治験の依頼をしようとする者が業務の一部を委託する場合であっ

て、受託者たる開発業務受託機関が実施医療機関において業務を行うときには、治験の

依頼をしようとする者、開発業務受託機関及ぴ実施医療機関の三者の問で契約を文書に

より締結すること。なお、 j台数依頼者による治験の準備及び管理に関する業務、実施医

療機関における治験の実施に関する業務が円滑に実施できれば、治験依頼者と実施医療

機関との問、及び治験依頼者と開発業務受託機関との間で、適切な契約を文書により締

結して差し支えない。

3 契約書には、次に掲げる事項が含まれていること。

( 1 )契約を締結した年月日

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

氏名及び住所(法人にあっては名称及び主たる事業所の所在地)

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

人にあっては名称及び主たる事業所の所在地)並びに委託する業務の内容

(4)実施医療機関の名称、所在地

(5)契約者の氏名及び職名

(6) ;台験責任医師等の氏名及び職名

(7)治験期間

(8) 目標とする被験者数

(9)治験薬の管理に関する事項(実施医療機関の長の指名した治験薬管理者等が第 16条

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

理する旨を含む。)

(10)記録(ヂー舎を含む。)の保存に関する事項(実施医療機関は、保存すべき文書文は
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記録を、治験依頼者によって保存の必要がなくなった旨の通知がなされるまで保存す

ること。なお、実施医療機関の長又lお台数審査委員会の設置者が記録を保存すべき期

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

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

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

事項

(12)被験者の秘密の保全に関する事項

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

療機関との聞で、文書で取り決めておくこt0) 

(14)実施医療機関が本基準及び治験実施計画蓄を遵守して治験を行う旨

(15) 治験依頼者が行うモニヲリング及び~査並びに治験審査委員会及び規制当局による

調査を受け入れること。また、治験依頼者のモ二世ー及び監査担当者並びに治験審査

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

すること。

( 16)実施医療機関が本基準、治験実施計図書又は当該契約に違反することにより適正な

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

頼者が治験の契約を解除できる雷(第 24条第 1項参照)

(17)治験に関連して健康被害が発生した場合の補償に関する事項

(18)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

① 治験課題名

② 治験内容

③ 治験依頼者が提供したデ-$1の記録及び報告の手続きに関する事項

④ その他必要な事項(治験依頼者に帰属する情報の秘密の保全に関する事項等)

4 第9号の「治験薬の管理に関する事項」とは、実施医療機関の長の指名した治験薬管

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

薬を適切に管理する旨を含むものである。

5 第 11号の趣旨は、本基準中に規定する第 20条第2項、第 20条第3項、第 24条第2

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

に規定する通知が、適切な時期に適切な方法で行われなければならない旨である。

6 第 12号「被験者の秘密の保全に関する事項j とは、法第 80条の2第 10項の規定によ

り、治験依頼者又はその役員若しくは職員が、モニ$1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

を含むものである。
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7 第 15号I土、実施医療機関がモニ安一文l主監査担当者に対して第 41条第2lJi:各号に掲

げる記録を直接関覧させる旨である。

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

段及び法第 80条の2第7項の規定による調査等の対象となる。

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

との合意を、実施医療機関との治験契約書及び治験実施計画書の一部文は)lIJ債の合意文

書として保存しておくこと。

10 治験依頼者は、モ二世リング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に治

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

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

と。

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

験依頼者によるモニ告リング及び監査、並びに規制当局による調査のための直接閲覧が

可能であるように全ての関係者との合意を治験が開始される前に得ておくこと。

注)治験依頼者は、次の点について治験由契約を締結する前に対応する必要がある。

(1)治験を依頼しようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を承認した場合には、実施医痕機関との間で治験

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。

① 当該治験審査委員金の名称と所在地が記された文書

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

③ 当該治験審査委員会白日付入り承認文書由写1.-&びこれに基づく実施医療機関の長の指示、決定の文書、並

びに治験を依頼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

( 2)治験を依頼しようとする者は、治験審査委員会が治験実施計聞書、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、実施底療機関と由間で治験の契約を締結する前に、実施医療

機関白長から、当該治験審査垂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〈実施医療機関

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

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

該治験審査委員会のB付入り決定白文書の写1.-&びこれに基づく実施医療機関白長の決定の文書を入手すること。

( 1 )に規定するその他の文書の入手については、問規定を準用する。

(4)治験依頼者1;1:，'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
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入り承認文書の写L、修正条件在記した日付入り承認文書由写し、見iま既に承認した事項の取消し(治裁の中止

又は中断を含む。)に関する日付入り文書の写し、及びこれらに基づく実施医療機閣の長田指示、決定白文書を入

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

(被験者に対する補償措置)

第 14条 治験の依頼をしようとする者は、あらかじめ、治験に係る被験者に生じた健康被

害(受託者の業務により生じたものを含む。)の補償のために、保険その他の必要な措置
を講じておかなければならない。

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

る業務の一部を委託した場合における当該委託業務により生じた健康被害を含む。)の治

療に要する費用その他の損失を補償するための手阪を定めるとともに、その履行を確保

するために、保険その他の必要な措置を講じておくこと。

2 本条は上記1を受けたものであり、( )書きの「受託者」は第 12条の受託者、いわ

ゆる開発業務受託機関を指す。

注1)治験に調達して被験者に鍵震被害が生じた場合には、過失によるものであるか苔かを荷わず、被験者の損失を

適切に補償すること。その際、因果関係の証明等について被験者に負担を諜すことがないようにすること(第1条

町解説書照)。

;主2)開発業務受託機関i主、治験依頼者とともに、当該畳託業務により生じた健康被害の治療に要する費用そ由他の

損失を補償するための手順を定め、当該手順書に従って鍵康被害の補償に関する業務を実施すること(第 12量参

照)。

(治験圏内管理人)

第 15条 本邦内に住所を有しない治験の依頼をしようとする者は、治験薬による保健衛生

上の危害の発生文は拡大の防止に必要な措讃を採らせるため、治験の依頼をしようとする

者に代わって治験の依績を行うことができる者を、本邦内に住所を有する者(外国法人で

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

(以下『治験関内管理人」という。)に治験の依頼に係る手続を行わせなければならない。
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2-2 第二節 自ら治験を実施しようとする者による治験の準備に関する基準

(業務手順番等)

第15条の2 自ら治験を実施しようとする者は、治験実施計冨書の作成、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!こ係る業務に隠する

手順書を作成しなければならない。

2 自ら治験を実施しようとする者は、医師、歯科医師、薬剤師その他の治験の実施の準備

及び管理に係る業務を行うことにつき必要な専門的知識を有する者を確保しなければな
らない。

〈第 1項〉

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

験薬概要書の作成、治験薬の管理、副作用情報等の収集などの業務、治験の管理に係る

治験薬の管理、副作用情報等の収集、モニ$1リング及び監査の実施、総括報告書の作成

及び記録の保存などの業務について手順書を作成すること。

2 第1項の「手I1医書Jと!立、治験に係る業務が恒常的に適正に実施されるよう標準的な

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

第26条の5第2項、第 26条の7第 1項、第 26条の9第1項、第 39条第 1項等におけ

る「手順書」も同じ意味である。

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

しようとする者を含むものである。

3 自ら治験を実施する者は、治験の実施並びにヂー舎の作成、記録及び報告が本基準及

び治験実施計酒書を遵守して行われることを保証するために、手間真書に基づく品質保証

及び品質管理システムを履行し、保持する責任を有する。

なお、 r治験の品質保証」とは、治験の実施、デ-$1作成、文書化(記録化)及び報告

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

かつ体系的な金活動を、「治験の品質管理j とは、治験関連の活動の質に求められる事項

を充足しているか否かを検証するために治験の品質保証システムの一環として行われる

実務約な手法及び活動をいう。

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

保証するために、デ-$1取扱いの各段階に品質管理を適用すること。

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

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

るため、当該検査機関における精度管理等を保証する記録等を確認すること。
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6 自ら治験を実施する者は、第26条のZ第6項に基づき、実施医療機関の長文は実施医

療機関の治験薬管理者が治験薬の取扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従

うべき指示を記載した手順書を定めること。当該手順書には、治験薬の受領、取扱い、

保管、管理、処方並びに未使用治験薬の被験者からの返却及び自ら治験を実施する者に

よる処分が、適切かつ確実に行われるように続定すること。

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

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

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

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

なお、第 26条の 10第2環及び第3項に規定する治験の中断文は中止に関する自ら治

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

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

40条第2項に規定されている。)及び当該被験禁に係る製造販売承認を得た場合に、治験

薬提供者から自ら治験を実施する者へのその旨が通知されるよう、治験薬提供者と契約

を締結するなど必要な措置を講じることについても規定されている必要がある。

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

その旨とその理由の詳細を速やかに文書で遥知すること(第 26条の 10第2項参照)。

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

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

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

10第3項参照)。

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

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

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

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

すること(第40条第2項及び第3項参照)。

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

いての製造販売承認申請に関する情報を自ら治験を実施する者に提供すること。

B 自ら治験を実施する者は、 j台数分担医師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。

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

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

ヲリング及び監査、並びに治験審査委員会及び規制当局による調査のための直接閲覧が
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可能であるように全ての関係者との合意を治験が開始される前に得ておくものとし、こ

れに関する嫁定が手順書に定められていること。

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

実施する者のス11ッフが本基準及び治験実施計函書、手煩書を遵守していない場合には、

遵守を確保するべく迅速な措置を講じること。

〈第2項〉

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

者」とは、治験に演する医学的な問題について適切な助言を行う医学の専門家、並びに

治験実施計図書、治験薬概要書等の作成・改訂、データの取扱い、統計解析の実施、総

括報告書の作成等、治験の全過程を通じて活用されるべき実施医療機関内部及び外部の

専門家(例:生物統計学者、臨床薬理学者等)を含むものである。

2 自ら治験を実施する者は、治験に関する業務の総括的な監督、治験実施計画書、症例

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

れる場合i土、当該治験実施計画蓄をもって症例報告書の見本に関する事項を含むものと

解してよい。)及び治験薬概要書の作成及び改訂、デ一世の取扱い、検証及び統計解析の

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

を通じ、適格な者(例 生物統計学者、臨床薬理学者)を活用すること。

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

確定し、適格な者に害1)り当てること。

(著書性試験等の実施)

第 15条の3 自ら治験を実施しようとする者I立、被験薬の品質、毒性及び薬理作用に闘す

る試験その他治験を実施するために必要な試験を終了していなければならない。

1 r被験薬の品質、毒性及び薬理作用に関する試験その他治験の実施をするために必要

な試験』とは、当該被験薬の物理的化学的性質、性状等に関する理化学試験等及び毒性、

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

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

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

施時点における科学的水準に照らし適正なものであること。

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

と協議し、契約を締結するなど必要な措置を講じ、その実行を担保すること。

2 自ら治験を実施しようとする者!土、治験実施計画書の作成及び必要に応じて改訂を行
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うが、その際当該治験の目的並びに当該治験で採用される投与対象集団、投与経路、用

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

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

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

て、治験審査委員会において審議し、確認するよう、当該実施医療機衡の長に依頼する

こと。また、そのための手続きを文書で定めること(第 15条の2参照)。

(治験実施計画書)

第 15条の4 自ら治験を実施しようとする者は、次に掲げる事項を記載した治験実施計画

書を作成しなければならない。

1)自ら治験を実施しようとする者の氏名及び職名並びに住所

2)治験の実施の準備及び管理に係る業務の一部を委託する場合にあっては、当該受託者

の氏名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

3)治験の実施に係る業務の一部を委託する場合にあっては、当該受託者の氏名、住所及

び当該委託に係る業務の範囲

4)実施医療機関の名称、及び所在地

5)治験の目的

6)被験薬の概要

7)治験薬提供者の氏名及び住所

8)治験の方法

9)被験者の選定に関する事項

10)原資料の鴎覧に関する事項

11)記録(デー舎を含む。)の保存に関する事項

12)第26条の4の規定により治験調整医師に委嘱した場合にあっては、その氏名及び職

名

13)第26条の4の規定により治験調整委員会に委嘱した場合にあっては、これを構成す

る医師又は歯科医師の氏名及び職名

14)第26条の5に規定する効果安全性評価委員会を設置したときは、その旨

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

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

には、その旨及び次に掲げる事項を治験実施計菌書に記載しなければならない。

1)当該治験が第 50条第 1項の向意を得ることが困難と予測される者を対象にしなけれ

ばならないことの説明

2)当該治験において、予測される被験者への不利益が必婆な最小限度のもので‘あること

の説明

3 自ら治験を実施Lょうとする者は、当該治験が第 50条第 1項又は第2項の同意を得る

ことが閤難と予測される者を対象にしている場合には、その旨及び次に掲げる事項を治験

実施計画書に記載しなければならない。

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

ため緊急に使用される窓薬品として、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

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

との説明

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

ることの説明
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4)第26条の5に規定する効果安全性評価委員会が設置されている旨

4 自ら治験を実施しようとする者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その

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

書を改訂しなければならない。

く第 1項〉

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

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

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

と。

2 治験実施計画委には、作成及び改訂の日付並びに版表示、文は最新版の作成の日付及

び版表示を記載すること。

3 治験実施計国書(改訂版を含む。)に通常含まれているべき具体的事項については、中

央薬事審議会答申出)の 10を参照すること。なお、治験実施計画書の具体的記載にあた

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

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

氏名、住所を記載して差し支えない。

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

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

び職名並びに各実施医療機濁を担当するモ二世一(モニヲーが複数である場合にはその

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

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

ち、当該実施医療機関に係るもののみを提出することとして差し支えない。

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

診療録の隠覧等を行う場合は、モニヲ一等の氏名等を当該医療機闘が把握できるようにす

ること。

注 1)中央薬事審議会答申(平成9年3月 13日中薬審第 40号)I土、現行の薬事童品衛生審議会の改霊前の組織であ

る中虫薬事審議会が答申したGCPであり、本基準の内容が示されたものである。

注 2)自ら治験を実施しようとする者は、治験実施計翻書の作成及び必要に応じて改訂を行うがJその際、当該治験

の目的並びに当該治験で採用される投与対象集団、投与経路、用法・用量、投与期問、観察項目及び評価項目等の

妥当性を支持できるだけの品質、安全性及び有効性に関する十分なデータが理化学試験等、非績床試験及び先行す

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

員会において審議し、確認するよう、当該実施痘療機聞の長に依頼すること。また、そのための手続きを文書で定

めること(第 15条の2参照)。
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5 治験の実施の準備、管理及び実施に係る業務の一部を委託する場合にあっては、受託

者の氏名(法人にあっては、その名称)、住所及び当該委託に係る業務の範囲も治験実施

計画書!こ記載すること。

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

〈第2項〉

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

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

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

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

なるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができる。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)治験の巨的が、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資委員

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

を得ることが困難な者を対象にすることが予測される場合』とは、例えば、同意の能力

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

試験を行う必要がある場合が考えられる。

4 r当該治験において、予測される被験者への不利益が必要な最小限度のものであるこ

と」とは、被験者に対する予見しうる危険性が低いこと、被験者への肉体的又は精神的

な悪影響が、それらを避けるための努力が行われたよで、十分に低いことをいう。

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

を行い、可能であれば被験者からも同意を得るべきである。)。
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く第3環〉

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

にしている場合』と!氏、次の(1 )から (3)に掲げる点から、被験者文はその代諾者

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

の治験である(第55条参照)。

(1 )被験者の状態から被験者の向意を得ることができないこと。

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

あること。

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

また、この場合にあっても、治験責任医師等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説明を行い、当該治験への参加について同意を得るこ

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

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

選定に関する事項Jとして治験実施計画書に記載すべきである。なお、治験責任医師

がこの縫過と結果を治験審査委員会に報告することについても記載されていること。

2 第4号の「効果安全性評価委員会Jは、治験の進行等を適切な間隔で評価し、治験の

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

であること。

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

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

れない場合にも治験が行われることが計薗されている場合には、その旨及び次の事項が

治験実施計頭書に記載されていること。

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

用される医薬品として承認申請することを予定しているものであること。

(2)現在利用可能な治療方法では十分な効果が期待できないこと。

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

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

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

フィットに照らして合理的であること。

(4)第 26条の 51こ規定する効果安全性評価委員会が設置されていること。

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

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

と(第55条第2項参照)及び被験者の身元が明らかでない場合は治験の対象から除か

れることについて、第 15条の 4第1項第B号の「治験の方法」及び第9号の「被験者
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の選定に関する事項」として治験実施計画書に記載されていること。また、治験責任

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

く第4項〉

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

性について十分検討すること。治験実施計画蓄が改訂される場合も同様とする。

注)治験実施計画書(改訂されたものを吉むJは、第 15条町7の規定により自ら治験を実施しようとする者から実

施医療機関町長に提出され、第32条の規定により治験審査垂員会に提出される。

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

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

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

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

除いて差し支えない。

(治験薬概要事)

第 15条の 5 13ら治験を実施しようとする者は、第 15条の3に規定する試験により得られ

た資料並びに被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報に基づいて、次に掲げる事項
を記載した治験薬概要蓄を作成しなければならない。

1)被験薬の化学名又は識別記号

2)品質、毒性、薬理作用その他の被験薬に関する事項

3)臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する事項

2 自ら治験を実施しようとする者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その

他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、当該治験薬概要書

を改訂しなければならない。

〈第 1項〉

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

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

視するための手I1慎等)の合理的根拠を理解し、かっそれを遵守するための情報を提供す

るために、治験薬概要蓄を作成すること。また、治験薬概要書l立、治験実施期間中の被

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

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

認すること。

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

項その他の治験を適正に行うために必要な情報を治験薬提供者からも収集し、その情報

について検討し、治験薬概要書の作成に利用すること。
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3 自ら治験を実施しようとする者は、治験薬提供者が行う治験薬に係る品質、有効性及

び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために必要な情報の収集に協力するこ

と。

4 ;台験薬概要蓄に記載されるデ-:$<は、簡潔、客観的、公平な形で作成されるものであ

ること。

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

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

いる場合には、広範な情報を掲載した概要苦手は必要ない場合もありうる。

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

緩をまとめた治験薬概要蓄を手順書に従って作成すること。

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

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

非臨床試験の成績を指す。なお、自ら治験を実施する者は、必要な資料文は情報の提供

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

担保すること。

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

※の 11を参照すること。

※ 第7条第1項の解説の2注1参照l

〈第2項〉

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

て治験薬概要書を改訂すること。

2 自ら治験を実施しようとする者は、新たな重要な情報が得られた場合には、治験薬概

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

(説明文書の作成)

第 15条の6 自ら治験を実施しようとする者は、説明文書を作成しなければならない。

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

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

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

と。
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注)説明文書に記載すべき事項については、第 51条第1項を参照すること。

(実施医療機関の長への文書の事前提出等)

第 15条の7 自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、次に掲げる文書を実施医療

機関の長に提出し、治験の実施の承認を得なければならない。

1)治験実施計画書(第 15条の4第4項の規定により改訂されたものを含む。)

2)治験薬概要書(第 15条の5第2項の規定により改訂されたものを含む。)

3)症例報告書の見本

4)説明文書

5)モニヲリングに関する手順書

6)監査に関する計画書及び業務に関する手順書

7)治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書

8)治験薬の管理に関する事項を記載した文書

9)この省令の規定により自ら治験を実施する者及び実施医療機関に従事する者が行う

通知に関する事項を記載した文書

10)治験の費用に関する事項を記載した文書

11)被験者の健康被害の補償に関する事項を記載した文書

12)実城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又!ま治験実施計図書に違反することにより適正な治験に支

障を及ぼしたと認める場合(第 46条に規定する場合を除く。)には、自ら治験を実施す

る者は治験を中止することができる旨を記載した文書

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

1 自ら治験を実施しようとする者は、治験実施計画書等の本条各号に規定する文書を提

出し、あらかじめ、治験の実施について実施医療機関の長の承認を得ること(症例報告

書の見本については、第 10条第1項の解説の1の (3)を参照)。

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

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

聴くこと。

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

解説 13の(1)の②及び③を参照)。

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

を保証するために自ら治験を実施する者が作成する手順書であり、その内容には、モニ

ヲーを選定するための手続き(モニ告ーの要件を含む。)、モニタリンダの具体的な方法、

モニ告リング報告書の取扱い等※が含まれていること。

※これらの事項に係る記録をいう。
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5 第6号の『監査に関する計画書及び業務に関する手)1医書j とは、監査が適切に行われ

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

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

具体的な方法、監査報告書 E 監査証明書の取扱い等※が含まれていること。

※これらの事項に係る記録をいう。

6 モニタリング、監査が中立かつ公平!こ実施されることが確保されるべきである。

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

は治験分担医師の履歴書)を実施医療機関の長に提出すること(第7号)。

※ 治験責任医師となるべき者の履歴書も実施医療機関白長に提出すること.

B 第8号の「治験薬の管理に関する事項」には、実施医療機関の長の指名した治験薬管

理者が、第 26条の2第6項の規定により提供された手l願書に従って治験薬を適切に管理

する旨を含むこと。

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

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

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

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

する資料をいう(第 32条第 1項及び第2項の解説の 11を参照)。

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

12 第 12号の「記録を潤覧に供する旨Jとは、実施医療機関がモニヲー又は監査担当者に

対して第 41条第2項各号に掲げる記録を直接閲覧させるための規定があらかじめ整備さ

れており、治験が承認・実施された場合にはかかる規定に従って直接閲覧が行われるこ

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

資料として使用された際に法第 14条第5項後段及び法第 80条の2第7項の規定による

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

ある。

(業務の委託)

第 15条のB 自ら治験を実施しようとする者文は実施医療機関は、治験の実施の準備及び

管理に係る業務の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受
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託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閉

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

自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関が確認することができる旨

4)当該受託者に対する指示に翻する事項

5)前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを自ら治験を実施
しようとする者又は実施医療機関が確認することができる旨

6)当該受託者が自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関に対して行う報告に

関する事項

7)当該委託する業務に係る次条に規定する措置に関する事項

8)その他当該委託!こ係る業務について必婆な事項

2 前項に規定する文書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「自ら治験を実施しようとする者又は実施医療機関」と読み替えるものとする。

1 自らj台数を実施しようとする者による治験に関しては、自ら治験を実施しようとする

者偲人が治験の実施の準備及び管理に係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。

2 自ら治験を実施しようとする者文は実施医療機関は、治験の実施の準備及び管理に係

る業務の一部を、実施医療機関外部に委託することができる。ただし、この場合におい

ては、自ら治験を実施しようとする者文は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JI慎に関する事項、自ら治験を実施しようとする者文は実施

医療機関が、手順に基づき委託業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを確認する

ことができる旨等について記載した文書により契約を締結すること。

3 当該受託者は、受託者たる開発業務受託機関が実施医療機関において業務を行う場合

においては、自ら治験を実施する者又は実施医療機関とともに、当該受託業務により生

じた健康被害の治療に要する費用その他の損失を補償するための手順を定め、当該手順

書に従って健康被害の檎償に関する業務を実施、すること(第 15条の9参照)。

4 自ら治験を実施する者又は実施医療機闘が当該受託者に委託した治験に関連する業務

については、当該受託者との聞で取り交わした文書に全て明記すること。

5 治験の実施の準備及び管理に係る業務のうち、当該受託者に明確に委託されていない

ものは、全て自ら治験を実施する者又は実施医療機関が行うこと。

6 受託者は、当該受託業務を本基準に従って行うこと。

7 受託者たる開発業務受託機関は、業務終了後も開発業務受託機関で継続して保存すべ
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き文書又は詑録(デ-~を含む)及びその期間を自ら治験を実施する者との契約書に定

めること。なお、保存すべき期間については、第 26条の 12を参照のこと。

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

定による調査等の対象となる。自ら治験を実施する者は、規制当局による調査時に開発

業務受託機関が保存すべき文書文は記録(デ-~を含む)の全ての記録を直接閲覧に供

することを、開発業務受託機関との治験の契約書に明記すること。

9 受託者たる開発業務受託機関は、自ら治験を実施する者が実施させる監査及び規制当

局による調査を受け入れること。受託者は、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。

10 自ら治験を実施しようとする者(自ら治験を実施する者)又は実施医療機関は、治験

の実施の準備及び管理に関する業務を適切な範囲において当該受託者lこ委託することが

できるが、治験ヂー舎の品質と完全性に関する最終責任は常に自ら治験を実施する者が

負うこと。当該受託者は品質保証及び品質管涯を履行すること。

(被験者に対する補償措置)

第 15条の9 自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ、治験に係る被験者に生じた
健康被害(受託者の業務により生じたものを含む。)の補償のために、保険その他の必要

な措置を講じておかなければならない。

1 i3ら治験を実施しようとする者は、治験に関連して被験者に生じた健康被害(治験の

実施の準備、管理文は実施に係る業務の一部を委託した場合に生じたものを含む。)に対

する補償措遣として、保険への加入の措置、副作用等の治療に関する医療体制の提供そ

の他必要な措置を講ずること。

なお、自ら治験を実施する者及び当該自ら治験を実施する者の所属する実施医療機関

の長は、治験に関連して被験者に生じた健康被害に対する補償措置を履行するために、

補償に係る手順書を定めておくこと。

Z 本条は上記1を受けたものであり、( )書きの「受託者j は第 15条のBの受託者、

いわゆる凋発業務受託機関及び第 39条の 2の受託者、いわゆる治験施設支援機関を指す。

注1)治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合には、過失によるものであるか否かを間わず、被験者の損長を

適切に補償すること。その様、因果関係由説明等について被験者に負担を課すことがないようにすること(第1条

町解説参照)。

注2)治験に関連して被験者に健康被害が生じた場合の補償措置については、必ずしも自ら治験を実施する者による

保険への加入に基づ〈金銭の支払に損られるものではなく、副作用の治療に対しては、医療の提供及びその体制の
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提供という手段も考慮しうるものである。また、障害手当、葬祭料等の金銭的な補鍵を行うか吾か及び行う場合に

許容される程度については、治験の計困白内容に応じて、当該治験に係る薬物の穏類、対象疾患の特性、治験によ

る被験者の便益及びリスヲ等を評価し、個別に自ら治験を実施する者が考慮すべきものであるが、被験者に対し予

め文書により具体的に説明するとともに文書により陪意を得てお〈ことは最低限必要と考えられる。

注3) 開発業務受託機関は、自ら治験を実施する者及び当該自ら治験を実施する者の所属する実施医療機関町長と

ともに、当該受託業務により生じた健康被害の治療に要する費用その他の損失を補償するための手順を定的、当該

手源書に従って健療被害の補償に関する業務を実施すること(第 15量の8参照)。

議4) 治験施設支援機関は、自ら治験を実施する者及び当該自ら治設を実施する者の所属する実施医療機関白長と

ともに、当該受託業務により生じた健康被害由治療に要する費用その他の損失を補償するための手順を定的、当該

手順書に従って鍵信託被害の補償に関する業務を実施すること(第 39最由 2参照)。

3. 第三章治験の管理に関する基準

3-1 第一節 治験依額者による治験の管理に関する基準

(治験薬の管理)

第 16条 治験依頼者は、治験薬の容器又は被包に次に掲げる事項を邦文で記載しなければ

ならない。

1)治験用である旨

2)治験依頼者の氏名及び住所(当該者が本邦内に住所を有しない場合にあっては、その

氏名及び住所地の国名並びに治験国内管理人の氏名及び住所)

3)化学名又は識別記号

4)製造番号又は製造記号

5)貯蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その内容

2 治験依頼者は、治験薬に添付する文書、その治験薬又はその容器若しくは被包(内袋を

含む。)には、次に掲げる事項を記載してはならない。

1 )予定される販売名

2)予定される効能又は効果

的予定される用法文は用量

3 治験依頼者は、被験者、治験責任医師等及び治験協力者が被験薬及び対照薬の識別をで

きない状態で実施医療機関に交付した治験薬について、緊急時に、治験責任医師等が被験

薬及び対照薬の識別を直ちにできるよう必要な措置を講じておかなければならない。

4 治験依頼者は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため治験薬を包装して実施医療

機関に交付しなければならない。

5 治験依頼者は、治験薬に関する次に掲げる記録を作成しなければならない。

1 )治験薬の製造年月日、製造方法、製造数量等の製造に関する記録及び治験薬の安定性

等の品質に関する試験の記録

2)実施医療機関ごとの治験薬の交付文は回収の数量及び年月白の記録

3)治験薬の処分の記録

6 治験依頼者l立、治験の契約の締結後遅滞なし実施医療機関における治験薬の管理に衡

する手順書を作成し、これを実施医療機関の長に交付しなければならない。

7 治験依頼者は、必要に応じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方法を説明した文書を作成

し、これを治験責任医師等、治験協力者及び第 39条第1項に規定する治験薬管理者に交

付しなければならない。
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B 第6項に規定する手順書の交付については、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」とあるのは、
「治験依頼者」と読み替えるものとする。

9 第7項iこ規定する文書の交付については、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」とあるのは「治

験依頼者Jと、 f実施医療機関の長」とあるのは「治験実任医師等、治験協力者及び第 39

条第 1項に規定する治験薬管理者Jと読み替えるものとする。

〈第 1項〉

1 治験依頼者は、治験薬の容器又は被包に第 16条第 1項各号に掲げる事壌を邦文で記

載することとしているが、匿際共同治験(新規の医薬品の世界規模での開発及び承認を

目指して企画される治験であって、一つの治験に複数の国や地域の医療機関が参加し、

共通の治験実施計画書に基づき、同時並行的に進行するもの)において複数の国や地域

に英文で記載された共通の治験薬を用いる場合であって、治験実施計画書にその旨を記

載し、治験審査委員会の承認を得たものについては、英文で記載することで差し支えな

いこと。

なお、英文で記載する場合には、別途、邦文で記載された治験薬の溶解方法その他の

取扱方法を説明した文書(第 16条第 1項各号に掲げる事項を含むもの)を作成し、治

験薬管理者に交付するなど治験薬を適切に管理するための必要な措置を講じておくこと。

〈第3項〉

1 治験依頼者は、盲検下の治験では、治験薬のコード化及び包装に際して、医療上の緊

急時に当該j台数薬がどの薬剤であるかを直ちに識別できるようにし、かつ富検性が破ら

れたことを検知できるようにしておくこと。

〈第4項〉

1 治験薬の包装形態は、輸送及び保存中に汚染や許容範閣外の劣化を防止し、使用の便

宜を考慮したものであること。

〈第5項〉

1 治験依頼者は、治験薬の製造に関する記録、安定性等の品質に関する試験の記録、治

験薬の交付=回収の記録及び治験薬の処分の記録を作成すること。 治験薬の製造に関す

る記録には、治験薬GMP通知に定められた記録を含むこと。

2 治験依頼者は、治験薬が使用期間中安定であることを保証すること。

3 ;台験依頼者は、必要な場合には、治験薬がその規絡を満たしていることを再確認でき

るだけの十分な量のロットサンプルを綾保し、経時的にロットサンプルを分析した記録

を作成、保存すること。安定性が確保されている間は、ロットサンプルを治験デー舎の
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解析が終わるまでの期間保存すること。

4 治験依頼者は、治験薬の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行うこと。

( 1 )適切な時期に治験薬が実施医療機関に交付されるようにすること。

(2)治験薬の出荷、受領、処分、返却及び廃棄の記録を保存すること。

(.3)治験薬の回収及びその記録作成のためのシステムを保持すること(例・欠陥品の回

収、治験終了後の回収、使用期限切れの治験薬の回収入

(4)未使用の治験薬の処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること。

〈第6項〉

1 治験依頼者は、実施医療機関の長文は実施医療機関の治験薬管理者が治験薬の取扱い

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

れを実施医療機関の長に交付すること。当該手順書には、治験薬の受領、取扱い、保管、

管理、処方並びに未使用治験薬の被験者からの返却及び治験依頼者への返却文はその他

の処分が、適切で確実に行われるために必要な指示を記載すること。なお、予め実施医

療機関の長の承諾を得て当該手順書を治験薬管理者に直接交付することは差し支えない。

〈第7項〉

1 治験依頼者は、治験薬の許容される保存条件、使用期限、溶解液及び溶解方法並びに

注入器具等取扱い方法を説明した文書を作成し、これを治験責任医師、治験分担医師、

治験協力者、治験薬管理者等(モニ合ーを含む。)に交付すること。

(治験薬の交付)

第 17条 治験依頼者は、治験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切

な製造管理及び品質管理の方法が採られている製造所において製造された治験薬を、治

験依頼者の責任のもと実施医療機関に交付しなければならない。

1 r治験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理及び品

質管理の方法が採られている製造所j とは、治験薬GMP通知に定められた内容に適合

する製造所をいう。

2 治験依頼者は、実施医療機関!こ対し治験薬を交付する責任を有する。

3 治験依頼者は、治験薬(実対照薬及びプラセボを含む。)が治験薬GMP通知に従って

製造され、該当する場合には、盲検性が維持されるような方法でコード化され、表示さ

れていることを保証すること。

4 治験依頼者!土、治験薬の品質管理、運搬及び交付を確実に行うための必要な手順を定
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めておくこと。

5 治験依頼者は、運搬業者等を用いて実施医療機関に治験薬を交付する場合には、治験

薬の品質管理、運搬及び交付を確実に行うために、当該運搬業者等と契約を締結するな

ど必要な措置を講じておくこと。

(多施設共同治験)

第四条 治験依頼者は、ーの治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関に対して治験の

依頼をした場合には、当該実施医療機関における当該治験実施計画書の解釈その他の治験

の細目について調整する業務を医師若しくは歯科医師(以下「治験調整医師j という。)

又は複数の医師若しくは歯科医師で構成される委員会(以下「治験調整委員会』という。)

に委嘱することができる。

2 前壌の規定により治験調整医師文は治験調整委員会に委嘱する場合には、その業務の範

閥、手11贋その他必要な事項を記載した文書を作成しなければならない。

〈第 1項〉

1 ;台験依頼者は、多施設共同治験においては、治験調整医師を選定し文!ま治験調整委員

会を設置することができる。

Z 第 1項の治験競整医師に委嘱される業務とは、例えば、治験実施計画書の内容の細目

についての多施設問の調整や治験中に生じた治験実施計画書の解釈上の疑義の調整等、

多施設共同治験における実施医療機関の調整に係る業務である。

3 治験調整医師は、当該治験の分野において十分な経験を有し、多施設問の調整を適切

に行いうる者であること。治験責任医師の中から選定されることが考えられるが、必ず

しも治験責任医師に限らないこと。

〈第2項〉

1 治験依頼者!ま、多施設共同治験の実施に当たり、次のことを保証すること。

(1)全ての治験責任医師が、治験依頼者と合意し、治験審査委員会の意見に基づき各実

施医療機関の長が承認した治験実施計画書を遵守して治験を実施していること。

( 2)症例報告書が全施設において必要なデー告が収集できるようにデザインされている

こと。追加的デ-~を収集する治験責任医師にはそれを記載するために設計された補

足的な症例報告書が併せて提出されていること。

(3 )治験調整医師(治験調整医師を選定した場合)、治験調整委員会(治験調整委員会を

設置した場合)及び治験責任医師の責務が治験開始前に文書で定められていること。

(4 )全ての治験責任医飾に対し、治験実施計画書の遵守方法、臨床上及び検査上の所見

の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症例報告書の記入方法が説明されているこ

と。
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(5)治験責任医師の間の連絡が容易であること。

(効果安全性評価委員会の設置)

第 19条 治験依頼者は、治験の継続の適否文は治験実施計画書の変更について審議させる

ために効果安全性評価委員会を設置することができる。

2 治験依頼者は、前項の効果安全性評価委員会の審議に関する手l願書を作成し、これに従

って審議を行わせなければならない。

3 治験依頼者!立、前項の審議を行ったときは、その審議の記録を作成し、これを保存しな

ければならない。

〈第 1項〉

1 r効果安全性評価委員会」は、治験の進行、安全性デ一書及び重要な有効性エンドポ

イントを適当な間隔で評価し、治験依頼者に治験の継続、変更又l立中止を提言すること

を目的として、治験依頼者が設置することができる治験依頼者、治験責任医師及び治験

調整医師から独立した委員会であり、「独立デーヲモニヲリング委員会j とも呼ばれる。

〈第Z項〉

1 治験依頼者は、効果安全性評価委員会と協議の上、審議に関する手順書を作成するこ

と。

2 審議に関する手順書は、治験の進行、安全性ヂ-$1及び震要な有効性エンドポイント

を適切な間隔で適切に評価できるよう手順を定め、治験依頼者に治験の継続、変更、及

び中止文l土中断等の提言が適切に行われることを確保するためのものである。

〈第3項〉

1 治験依頼者は、効巣安全性評価委員会の了家のもとに、全ての審議及び会合の記録を

作成し、その記録を保存すること。

(副作用情報等)

第 20条 治験依頼者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適

正に行うために必要な情報を収集し、及び検討するとともに、実施医療機関の長に対し、

これを提供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、

その発現症例一覧等を当該被験薬ごとに、当該被験薬について初めて治験の計画を届け出

た白等から起算して半年ごとに、その期間の満了後2月以内に治験責任医師及び実施医療

機関の長に通知しなければならない。

3 治験依頼者!士、前壌に規定する事項のうち当該被験薬の治験薬概要書から予測できない

ものを知ったときは、直ちにその旨を治験責任医師及び実施医療機関の長に通知しなけれ

ばならない。

4 治験依頼者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計画書及び治験薬概要書を改

訂しなければならない。この場合において、治験実施計画書の改訂について治験糞任医師
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の同意を得なければならない。

〈第 1項〉

1 治験依頼者は、治験薬の安全性を継続的に評価する責任を有する。

2 治験依頼者は、被験者の安全に悪影響を及lまし、治験の実施に影響を与え、文は治験

継続に関する治験審査委員会の承認を変更する可能性のある情報を、治験に関与する全

ての治験責任涯師、実施医療機関の長!こ速やかに通知すること。

〈第2項)(第3項〉

1 治験依籍者は、被験薬について法第80条の2第6壌の規定に基づく薬事法施行規則

(昭和36年厚生省令第1号。以下「施行規則』という。)第273条第 1項第 1号、同

項第2号イ及びロに掲げる副作用・感染疲症例(以下「副作用等症例」という。)主主びに

施行競郎第273条第 1項第2号イ(1 )から (5)までに掲げる当該被験薬等の富11作

用等症例であって治験薬概要書から予測できるものを知ったときは、その発現症例一覧

等を当該被験薬ごとに、当該被験薬について初めて治験の計画を届け出た日等から起算

して半年ごとに、治験責任医師及び実施医療機関の長に通知すること。

なお、その通知は、期間の満了後2か月以内に行うこと。

2 治験依頼者は、第20条第2項に規定する事項のうち当該被験薬の治験薬概要書から

予測できないものを知ったときは、直ちに治験責任医師及び実施医療機関の長に通知す

ること。

なお、治験薬概要書から予測できる副作用等痕例のうち規制当局より婆誇があったも

のについては、直ちに当該冨11作用等症例を治験責任医師及び実施医療機関の長へ通知す

ること。

3 通知するに当たっては、「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについてJ(平成7

年3月20日付け薬審第227号厚生省薬務局審査課長通知)、「個別症例安全性報告を伝送

するためのデータ項目及びメッセージ仕様についてJ(平成 13年3月30日付け医薬安

発第 39号・医薬審発第 334号厚生労働省医薬局安全対策課長周審査管理課長通知)、「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験冨11作用等報告についてJ(平成 16年3

月30日付け薬食発第033∞01号厚生労働省医薬食品局長通知)、「市販後副作用等報告及

び治験副作用等報告についてJ(平成 18年3月31日付け薬食審査発第 0331022号・薬

食安発第 0331009号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安全対策課長通知)、「治験冨11作

用等報告に関する報告上の関意点等についてJ(平成 18年4月26日付け薬食審査発第

0426001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)、「薬物に係る治験に関する副作用等

の報告に係る薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行等に関する留意事項についてj
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(平成20年 10月1臼付け薬食蕎資発第 1001005号厚生労働省医薬食品局審査管理課

長通知)等を参照のこと(通知すべき副作用等の範囲及び取扱いについては施行規則第2

73条第 1項の定めによること。)。

〈第4項〉

1 治験依頼者は、必要に応じ、 j台数実施計画書の改訂を行うこと。なお、治験依頼者が

これらを改訂する場合には、第7条第5項の規定を参照のこと。

2 治験依頼者は、新たな情報が得られた場合等には、手願書に従って、治験薬概要書を

改訂すること。なお、新たな重要な情報が得られた場合には、治験薬概要書の改訂に先

立って、治験責任医師、実施医療機関の長及び規制当局にこれらの情報を報告すること

(第B条第2項参照)。

(モニヲリングの実施)

第 21条 治験依頼者は、モニヲリングに関する手順書を作成し、当該手順書に従ってモニ

?lリングを実施しなければならない。

Z 前項の規定によりモニヲリングを実施する場合には、実施医療機関において実地に行

わなければならない。ただし、他の方法により十分にモ二世リングを実施することがで

きる場合には、この限りではない。

〈第 1項〉

1 治験依頼者は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上が図られていること、

治験が最新の治験実施計蘭書及び本基準を遵守して実施されていること、治験責任医師

文は治験分担医師から報告された治験デ-?l等が正確かつ完全で原資料等の治験関連記

録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施すること。

2 治験依頼者は、適切な訓練を受け、治験を十分にモニヲリングするために必要な科学

的及び臨床的知識を有するモ二台ーを指名すること。また、モニヲーの要件を、モニ?l

リングに関する手順書に記載しておくこと。

3 治験依箱者は、モ二世リング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に治

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

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

と。

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

被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書により同意

していることを確認しておくこと。
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5 治験依頼者は、モニ告ーが実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設を訪問し、

原資料を直接関覧すること等により治験が適切にモニタリングされていることを保証す

ること。また、治験の目的、デザイン、官検性、被験者に対する危険性のレベル、規模

及びヱンドポイント等を考慮してモニタリングの適切な範囲及び方法を決定すること。

6 モニヲーは、治験薬、治験実施計画書、説明・荷意文書、治験依頼者の手願書及び本

基準を熟知し、これに従うこと。

7 モニヲーは、治験依額者が確定した手順書及び当該治験のモニ9リングに関して治験

依頼者が特に定める手順に従うこと。

8 モニヲーは、次の事項が当該治験及び当該治験の実施に係る施設に関して適切でかつ

必要である場合には、治験依頼者の要求に従ってそれらを行うことにより、治験が適正

に実施され、必要な事項が正確に記録されていることを保証すること。

( 1 )治験依頼者と治験責任医師、実施医療機関及び治験に係るその他の施設との間の惰

報交換の主役を務めること。

(2 )実施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を満た

し、それが治験期間を通して維持されていること、また検査室や必要な装置及びス合

ツフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するのに十分であり、それが治験期間

を通して継続されていることを確認すること。

(3)治験薬に関し下記の点を確認すること。

① 保存期間、保存条件が許容できるものであり、治験期聞を通して十分な量が交付

されていること。

② 治験薬が適格な被験者のみに、治験実施計酪害で規定された用量で投与されてい

ること。

③ 被験者に対し、治験薬の適正な使用、取扱い、保存及び返却に関して必要な指示

が与えられていること。

④ 実施医療機際及び治験の実施に係るその他の施設での治験薬の取扱い及び保管、

管理が本基準及び治験依頼者の定めるところに従って適切に行われ、記録されてい

ること。

(4 )治験責任医師等が実施医療機関の長の指示、決定及び承認された治験実施計画書に

従って治験を実施していることを確認すること。

(5)各被験者から、治験に参加する前に、治験への参加について自由意思による同意が

文書により得られていることを確認すること。

(6)治験責任震師が治験を適正に実施し、本基準を遵守するのに必要な治験薬概要書の

最新版等全ての文書及びその他の供給物を受領していることを確認すること。

46 



(7)実施医療機関の長、治験責任震師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等

が治験について十分情報を得ていることを確認すること。

(8)治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が治験実施計画書並

ぴに治験依頼者と実施医療機関及び治験責任医師との聞のその他の合意文書に基づい

て治験における各々の役割を果たしており、このような役割を事前に取り決められた

者以外に委任していないことを確認すること。

(9)治験責任医師等が適格な被験者のみを治験に組み入れていることを確認すること。

(10)被験者の登録状況を確認し、治験依頼者!こ報告すること。

(11 )正確かつ完全で、最新に至る原資料等の全ての治験関連記録が作成、保存されてい

ることを確認すること。

(12)実施医療機関の長及び治験責任医師文は治験分担医師が本基準で要求される全ての

報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確、完全で、適切な持期に行われ、読

みやすく、日付が記載されており、該当する治験を識別できることを確認すること。

(13)疲例報告書の内容と原資料等の治験関連記録類を相互に照合じ、これらが正確であ

ることを確認すること。その際、モ二世ーは特に次の点を確認すること。

① 治験実施計画書が要求するヂ-51が症例報告書に正確に記載され、それらが原資

料と一致していること。

② 用量又は治療法の変更があった場合には、その全てが各々の被験者について記録

されていること。

③有害事象、併用療法及び併発症が治験実施計蘭書に従って症例報告書に記載され

ていること。

④ 被験者が規定どおりに来院しなかった目、実施されなかった試験及び検査が症例

報告書に明確に記載されていること。

⑤ 登録された被験者の全ての中止例、脱落例が疲例報告書に記載され、その理由等

が説明されていること。

(14)治験責任医師に、症例報告書の記載ミス、記載漏れ又は判読不能事項を全て知らせ

ること。また、適切な修正、追記又は削除がなされ、日付が記入され、それらが重大

な場合にはその理由等が説明されており、かつ治験責任医師又は症例報告書を作成し

た治験分担医師によって、押印又は署名されていることを確認すること。

(15)全ての有害事象が、治験実施計画書、治験審査委員会、治験依頼者及び本基準によ

って要求されている期間内に適切に報告されていることを確認すること。

(16)実施医療機関において保存すべき文書又は記録をそれぞれの保存責任者が保存して

いることを確認すること。

〈第2項〉

1 モニ告リングは、治験開始前、実施中及び終了後に実施医療機関及び治験に係るその
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他の施設において実地に行う。

2 r他の方法により十分にモニ告リングを実施することができる場合」とは、例えば、

治験の方法(評価項目等を含む。)が衛単であり、参加実施医療機関の数及び地域的分布

が大規模であるなどのために実施医療機関等への訪問によるモニ骨リングが困難である

治験において、治験責任医師等文は治験協力者等の会合及びそれらの人々に対する訓練

や詳細な手順書の提供、統計学的にコントロールされた方法でのデー告の抽出と検証、

治験責任医師等との電話、ファックス等による交信等の手段を併用することにより、治

験の実施状況を調査し、把握することが可能かつ妥当である場合である。このモニヲリ

ングの方法は「中央モニ9リング」と呼ばれる。

(モ二世ーの責務)

第 22条 モニヲリングに従事する者(以下「モ二台一Jという。)1土、モニ事リングの結果、

実施医療機関における治験がこの省令文は治験実施計画書に従って行われていないこと
を確認した場合には、その旨を直ちに当該実施医療機関の治験責任医師に告げなければな
らない。

2 モニヲーは、モ二台リングの実施の際、実施医療機関において実地!こ行い、文はこれと
連絡を取ったときは、その都度次に掲げる事項を記載したモ二タリング報告書を治験依頼

者に提出しなければならない。
1)モニ合リングを行った日時

2)モニタリングの対象となった実施医療機関

3)モニ空ーの氏名

4)モニヲリングの際に説明等を聴取した治験責任医師等の氏名

5)モニタリングの結果の概要
6)前項の規定により治験責任医師に告げた事項

7)前号に規定する事項について講じられるべき措置及び当該措置に関するモニター

の所見

〈第 1項〉

1 モニヲーは、モニヲリングの結果、本基準、治験実施計画書及び手順書からの逸脱事

項を確認した場合には、治験責任医師及び必要に応じて実施医療機関の長に直ちに伝え

ること。また、そのような逸脱の再発を防止するための適切な措霞を講じておくこと。

〈第2項〉

1 モニターは、実施医療機関及び治験に係るその他の施設への訪問文は治験に関連した

連絡を行う度に、治験依頼者にモニ合リング報告書を提出すること。

2 モニタリング報告書には、日時、場所(実施医療機関名)、モニ合ーの氏名、治験責任

医師又はその他の接触した相手の氏名、モニ告ーが点検した内容の要約及び重要な発見

事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに講じられ

た若しくは講じられる予定の捻置及び本基準等の遵守を確保するために推奨される措置

48 



に関するモニヲーの見解等を記載しておくこと。

3 治験依頼者に指名された者!立、モニ告リング報告書に関して行った点検とフォローア

ツプについて、文書化すること。

(長査)

第 23条 治験依頼者は、監査に関する計酒書及び業務に関する手順書を作成し、当該計画

書及び手順書に従って監査を実施しなければならない。

2 監査に従事する者(以下「監査担当者j という。)は、医薬品の開発に係る部門及びモ

ニタリングを担当する部門に属しではならない。

3 .'ii主査担当者は、監査を実施した場合には、監査で確認した事項を記録した箆査報告書及

び監査が実施されたことを証明する監査証明書を作成し、これを治験依頼者に提出しなけ

ればならない。

〈第 1項〉

1 監査の目的は、治験の品質保証のために、治験が本基準、治験実施計画書及び手順書

を遵守して行われているか否かを通常のモニヲリング及び治験の品質管理業務とは独

立・分離して評価することにある。

2 ;台験依頼者は、治験のシステム及び個々の治験に対する監査について、監査の対象、

方法及び頻度並びに監査報告書の様式と内容を記述した監査手順書を作成し、監査が当

該手傾書及び当該手順書に基づ、いた監査計画に従って行われることを保証すること。ま

た、監査担当者の要件を当該手順書中に記載しておくこと。

3 治験のシステムに対する監査は、治験依頼者、実施医療機関及び治験の実施に係るそ

の他の施設における治験のシステムが適正に構築され、かっ適切に機能しているか否か

を評価するために行うものである。

4 個々の治験に対する監査は、当該治験の規制当局に対する申請上のE重要性、被験者数、

治験の種類、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニ告リング等で見出されたあ

らゆる問題点を考慮して、治験依頼者、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施

設に対する監査の対象及び時期等を決定した上で行うこと。

5 監査担当者も必要に応じて実施医療機関及び治験に係るその他の施設を訪問し、原資

料を直接関覧することにより治験が適切に実施されていること及びデーヲの信頼性が十

分に保たれていることを確認すること。

6 治験依額者は、モニヲリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に、

治験責任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供するこ
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とを実施医療機関との治験の契約書及び治験実施計画書又は他の合意文書に明記するこ

と。

7 治験依頼者は、モニ9リング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の調査時に、

被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書により同意

していることを確認すること。

〈第2項〉

1 治験依頼者は、治験の依頼及び治験の実施に直接係る業務とは無関係の者で、教育・

訓練と経験により監査を適切に行いうる要件を満たしている者を監査担当者として指名

すること。

〈第3項〉

1 監査担当者l土、監査の記録に基づき監査報告書を作成し、記名押印又は署名の上、治

験依頼者にf呈出すること。監査報告書には、報告書作成日、被監査部門名、~査の対象、

監査実施目、監査結果(必要な場合には改善提案を含む。)及び当該報告書の提出先を記

載すること。

2 監査機能の独立性と価値を保つために、規制当局は、通常の諦査の際には監査報告書

の閲覧を求めないこととする。ただし、重大なGCP省令不遵守が認められる場合には、

監査報告書の閲覧を求めることができる。上記 1の監査の記録についても同様tする。

3 監査担当者は、覧査を行った治験について、監査が実施されたことを証明する監査証

明書を作成し、記名押印又は署名の上、治験依頼者に提出すること。

(治験の中止等)

第24条 治験依頼者は、実施医療機関がこの省令、治験実施計画書又は治験の契約に違反

することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合(第 46条に規定する場合を除

< .)にl土、当該実施医療機関との治験の契約を解除し、当該実施医療機関における治験

を中止しなければならない。

2 治験依頼者は、治験を中断し、又は中止する場合!こl土、速やかにその旨及びその理由を

実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。

3 ;台数依頼者i土、当該治験により収集された翻床試験の試験成績に関する資料を法第 14
条第3項!こ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。

4 第2項及び前項に規定する文書による通知については、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」

とあるのは、「治験{衣親者」と読み替えるものとする。

〈第 1項〉

1 治験依績者は、モニヲリング及び監査によって治験責任医師、実施医療機関又は治験
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に係るその他の施設による重大文は継続した不遵守が発見された場合には、当該治験責

任医師、実施医療機関文は治験に係るその他の施設の治験への参加を打ち切ること。ま

た、不遵守のため治験責任医師、実施医療機関又は治験に係るその他の施設の参加を打

ち切った場合にi土、治験依頼者は規制当局に速やかに報告すること。

ただし、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由のため

に治験実施計薗書に従わなかった場合(第46条参照)を除く。

〈第2項〉

1 治験依頼者は、治験を中断し、又l土中止する場合には、その旨及びその瑳自の詳絡を

治験に関与する全ての実施医療機関の長及び規制当局に速やかに文書で通知すること。

〈第3項〉

1 治験依頼者は、治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を承認申請書

に添付しないこと、すなわち、被験薬の開発(効能・効果、用法・用量又は製剤のいず

れかあるいは会てについて)を中止する場合には、その旨とその理由の詳細を治験に関

与する全ての実施医療機関の長及び治験に係るその他の施設!こ速やかに文書で通知する

こと。

(総括報告書)

第 25条 治験依頼者は、治験を終了し、文は中止したときは、総括報告書(治験の結果等

を取りまとめた文書をいう。以下閉じ。)を作成しなければならない。

1 治験依頼者は、治験を終了したとき、又は中止したときは、その結果等を取りまとめ

た総括報告書を手順書に従って作成すること。

2 総括報告書の構成及び内容については、「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイ

ドラインJ(平成B年5月1日付け薬審第 335号厚生省薬務局審査課長通知)に従ったも

のであること。

3 総括報告書は、規制当局の求めに応じて提出できるよう保存しておくこと。

4 総括報告書は、第 23条第3項に規定する当該治験に係る監査証明書を添付して保存す

ること。
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(記録の保存等)

第26条 治験依頼者は、次に掲げる治験に関する記録(文書及びデー舎を含む。)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日(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年を経過した臼)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適切に保存しなければならない。

1)治験実施計蘭書、契約書、総括報告書その他この省令の規定により治験依頼者が作成

した文書又はその写し

2)症例報告書、第 32条第6項の規定により通知された文書その他この省令の規定によ

り実施医療機関の長文は治験責任医獅等から入手した記録

3)モニタリング、監査その他の治験の依頼及び管理に係る業務の記録(前2号及び第5

号に掲げるものを除く。)

4)治験を行うことにより得られたデ-:$1

5)第16条第5項に規定する記録

2 本邦内に住所を有しない治験依頼者は、治験園内管理人に第 16条第5項に規定する記

録を前項に定める期間保存させなければならない。

〈第 1項〉

1 治験依頼者は、本条の規定により、第 1項各号に掲げる治験に関する記録を被験薬に

係る医薬品の製造販売承認日(第 24条第3項の規定により、開発を中止した又は臨床試

験の訟験成績に関する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知をした日か

ら3年が経過した日)又は治験の中止若しくは終了の後3年を経過した臼のうちいずれ

か遅い臼までの期間適切に保存すること。

また、被験薬に係る霊薬品が承認を受けた場合にi土、施行規則第 101条の規定により、

承認取得者は承認を受けた臼から 5年間(再審査に係るものであって、再審査が終了す

るまでの期間が承認を受けた日から 5年を超えるものにあっては再審査が終了するまで

の期間)適切に保存すること。

従って、治験依額者は、次の(1 )文は (2)の日のうちいずれか遅い日までの間保

存すること。

(1)当該被験薬に係る製造販売承認日から 5年が経過した日(開発が中止された場合に

lま開発中止が決定された日から 3年が経過した臼)。ただし、薬事法の規定により承認

後の再審査を受けなければならない医薬品で、かっ再審査が終了するまでの期間が5

年を超えるものについては、再審査が終了する日。

(2)治験の中止又は終了後3年が経過したR

2 本条の「記録j には、磁気媒体等に記録されたヂー舎を含むこと。データを適切に保

存するためには、セキュリティシステムの保持、ヂー告のパックアップの実施等が必要

であること。

3 治験依頼者l土、デ-:$1の処理に電子デ-:$1処理システム(遠隔操作電子データシステ

ムを含む。)を用いる場合には、次の事項を実施すること。
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(1)電子デーヲ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能について

の治験依頼者の要件を満たしていることを保証し、文書化すること(すなわちバリデ

ーションされること。)。

(2)当該システムを使用するための手順書を繋備すること。

(3)当該システムが、入力済みのデー舎を消去することなしに修正が可能で、デ-?r修

正の記録をデ-?r入力者及び修正者が識別されるログとして残せる(すなわち監査証

跡、デーヲ入力証跡、修正証跡が残る)ようにデザインされていることを保証するこ

と。

(4)デー告のセキュリティ・システムを保持すること。

(5)ヂ-?zのパックアップを適切に行うこと。

(6)デ-?zの修正を行う権限を与えられた者の名簿を作成し、管理すること。

(7)盲検化が行われている場合には、盲検性が保持されるようにすること。

4 治験依頼者は、処理中にデー舎の変換を行う場合には、処理前のデー告と処理後のデ

-?zを常に対比し得ることを保証すること。

5 治験依頼者は、各被験者について報告された全てのヂ-?zの識別を可能にする明確な

被験者識別コードを用いること。

〈第2項〉

1 本邦内に住所を有しない治験依頼者l土、治験圏内管理人に治験薬の製造や安定性等の

品質などに関する第 16条第5項に規定する記録を保存させること。

Z 治験圏内管理人は、治験薬による保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止に必婆な措

置を採らせるため、治験の依頼をしようとする者に代わって治験の依頼を行うことので

きる者である(第 15条参照)趣旨に鑑み、第 1項の 1)から 4)までの記録文はその写

しを適切に保存すること。
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3-2 第二節 自ら治験を実施する者による治験の管理に関する基準

(治験薬の管理)

第 26条の2 自ら治験を実施する者は、治験薬の容器文は被包に次に掲げる事項を邦文で

記載しなければならない。

1 )治験用である旨

2) 自ら治験を実施する者の氏名及び職名並びに住所

3)化学名又は識別記号

4)製造番号文は製造記号

5)貯蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その内容

2 自ら治験を実施する者は、治験薬に添付する文書、その治験薬文はその容器若しくは被

包(内袋を含む。)には、次に掲げる事項を記載しではならない。

1)予定される販売名

2)予定される効能又は効果

3)予定される用法又は用量

3 自ら治験を実施する者は、被験者、治験分担医師及び治験協力者が被験薬及び対照薬の

識別をできない状態で入手した治験薬について、緊急時に、治験分担医師が被験薬及び対

照薬の識別を直ちにできるよう必要な措置を講じておかなければならない。

4 自ら治験を実施する者i立、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必要な措置を講

じておかなければならない。

5 自らj台数を実施する者は、治験薬lこ関する次に掲げる記録を作成し、文は入手しなけれ
ばならない。

1)治験薬の製造年月目、製造方法、製造数量等の製造に関する記録及び治験薬の安定性
等の品質に隠する試験の記録

2)治験薬を入手し、文は治験薬提供者から提供を受けた場合にはその数量及び年月日の

記録

3)治験薬の処分の記録

6 自ら治験を実施する者l主、治験の実施の承認後遅滞なく、実施医療機関における治験薬

の管理に関する手順書を作成し、これを実施医療機関の長に交付しなければならない。

7 自ら治験を実施する者は、必要に応じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方法を説明した

文書を作成し、これを治験分担医師、治験協力者及び第 39条第 1項に規定する治験薬管

理者に交付じなければならない。

く第 1項〉

1 自ら治験を実施する者は、治験薬の容器文は被包に第26条のZ第1項各号に掲げる

事項を邦文で記載することとしているが、国際共同治験(新規の医薬品の世界規模での

開発及び承認を目指して企画される治験であって、一つの治験に複数の園や地域の医療

機関が参加し、共通の治験実施計画書に基づき、向時並行的に進行するもの)において

複数の国や地域に英文で記載された共通の治験薬を用いる場合であって、治験実施計画

書にその旨を記載し、治験審査委員会の承認を得たものについては、英文で記載するこ

とで差し支えないこと。

なお、英文で記載する場合には、別途、邦文で記載された治験薬の溶解方法その他の

取扱方法を説明した文書(第26条の2第1項各号に掲げる事項を含むもの)を作成し、

治験薬管理者に交付するなど治験薬を適切に管理するための必要な措置を講じておくこ

54 



と。

また、多施設共同治験を実施する場合であって、治験実施計画書に、自ら治験を実施

する者文は治験調整医師の氏名及び職名並びに住所を記載する旨を記載し、治験審査委

員会の承認を得たものについては、自ら治験を実施する者文は治験翻整医師の氏名及び

職名並びに住所を記載することで差し支えないこと。

〈第3項〉

1 !3ら治験を実施する者は、富検下の治験では、治験薬のコード化及び包装に際して、

医療上の緊急時に当該治験薬がどの薬剤であるかを直ちに識別できるようにし、かつ盲

検性が破られたことを検知できるようにしておくこと。

く第4壌〉

1 自ら治験を実施する者は、治験薬を入手し、又は治験薬提供者から治験薬の提供を受

ける場合には、第4項の規定に従って輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必婆

な措置を講じておくこと。

く第5項〉

1 第5項の記録については、自ら治験薬を製造しない場合においては、治験薬提供者等

から入手すること。また、第 1号の記録には、治験薬GMP通知に定められた記録を含

むこと。この場合には、治験薬GMP通知中、「治験依頼者Jを「自ら治験を実施する者J

に、「第 17条第 1項』を F第26条の3Jに、「第 24条第3項jを「第 26条の 10第3項j

に読み替えるものとする。なお、第 1号の記録内容が確認できる文書がある場合につい

ては、自ら治験を実施する者は、これらの記録に代えて当該文書を入手することで足る

ものとする。

2 自ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造しない場合には、予定される使用期間中安

定である治験薬を使用すること。

3 自ら治験を実施する者は、自ら治験薬を製造しない場合においては、治験薬がその規

格を満たしていることを再確認できるだけの十分な量のロットサンプルを確保し、経時

約にロットサンプルを分析した記録が保存されている治験薬を使用すること。安定性が

確保されている間!立、ロットサンプルが治験デ-$1の解析が終わるまでの期間保存され

るよう措置を講じること。

4 自ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造しない場合において、自ら治験を実施する

者は、治験薬の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行うこと。
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( 1 )適切な時期に治験薬を入手できるようにすること。

(2)治験薬の受領、被験者からの返却及び処分の記録を保存すること。

(3 )治験薬の返品・処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること(例 欠陥

品の返品、使用期限切れの治験薬の処分)。

(4 )未使用の治験薬の処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること。

〈第 6項〉

1 第6項の f治験薬の管理に関する手順書』に、治験薬の受領、取扱い、保管、処方並

びに未使用治験薬の被験者からの返却及び未使用治験薬の処分が適切かつ確実に行われ

るよう、治験薬の管理に関わる者が従うべき事項を規定しておくこと。なお、予め実施

医療機関の長の承諾を得て当該手順書を治験薬管理者に直接交付することは差し支えな

L、

く第7項〉

1 自ら治験を実施する者は、治験薬の許容される保存条件、使用期限、溶解液及び溶解

方法並びに注入器具等取扱い方法を説明した文書を作成し、これを治験分担医師、治験

協力者、 j台数薬管理者等(モニターを含む。)に交付すること。

なお、自ら治験を実施する者は、厚生労働大臣に治験計闘の届出が受理されるまで、

治験薬の提供を受けてはならない。ただし、「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法

の一部を改正する法律の一部の施行についてJ(平成 15年 5月 15日付け医薬発第

0515017号厚生労働省医薬局長通知)の記のEの (2)のイに掲げる薬物にあっては、治

験計画の届出提出後30日を経過した後でなければ、治験薬の提供を受けてはならない

こと。

(治験薬の品質の確保)

第 26条の3 自ら治験を実施する者は、治験薬の品質の磁保のために必要な構造設備を儲

え、かつ、適切な製造管理及び品質管理の方法が採られている製造所において製造された

治験薬を用いて治験を実施しなければならない。

1 r治験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理及び品

質管理の方法が採られている製造所Jとは、治験薬GMP通知に定められた内容に適合

する製造所をいう。なお、自ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造しない場合におい

ては、自ら治験を実施する者は、本基準の要件を満たす治験薬の提供を受けられるよう、

治験薬の品質確保に関して、治験薬提供者との閑で文書等により、明確な取り決め等を

行うこと。

(多施設共同治験)

第 26条の4 自ら治験を実施する者は、ーの治験実施計画委に基づき複数の実施医療機関

において共同で治験を実施する場合には、当該実施医療機関における当該治験実施計画書
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の解釈その他の治験の純白について調整する業務を治験翻整医師又は治験調整委員会に

委嘱することができる。

2 前項の規定により治験調整産自市又は治験翻整委員会iこ委嘱する場合には、その業務の範

囲、手順その他必要な事項を記載した文書を作成しなければならない。

く第 1項〉

1 治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱される業務とは、例えば、治験実施計画書の

内容の細目についての多施設聞の調整や治験中に生じた治験実施計聞書の解釈上の疑義

の調整等、多施設共同治験における実施医療機関間の調整に係る業務である。

2 5'台験調整窪師又は治験錦整委員会は、当該j台数の分野において十分な経験を有し、多

施設問の調整を適切に行いうる者であること。治験責任医師の中から選定されることが

考えられるが、必ずしも治験責任医師に限らない。

3 多施設共同治験において治験誠整医師又!ま治験調整委員会に委嘱することができる

「治験の細目について調整する業務』には、法第 80条の2第2!頁に規定する治験の計画

の届出、 GCP省令第 26 条の 6 第 2~買及び第 48 条の第 3嘆に規定する他の実施医療機

関の治験責任医師への副作用情報の通知に関する業務及び施行規則第 273条に規定する

厚生労働大臣への富IJ作用等報告の業務を含むことと解される。

く第2項〉

1 自ら治験を実施する者は、多施設共同治験の実施に当たり、次のことを保証すること。

( 1 )全ての治験責任医師が、治験審査委員会の意見に基づき各実施医療機関の長が承認

した治験実施計画蓄を厳密に遵守して治験を実施していること。

(2) 症例報告書が全施設において必要なデ-~が収集できるようにデザインされている

こと。追加的デ-~を収集する治験責任医師!こはそれを記載するために設計された補

足的な痕例報告書が併せて提出されていること。

(3)治験調整医部(治験調整医師を選定した場合)、治験調整委員会(治験調整委員会を

設差した場合)及び治験責任医師の責務が治験開始前に文書で定められていること。

(4)全ての治験責任医獅に対し、治験実施計図書の遵守方法、臨床上及び検査上の所見

の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症例報告書の記入方法が協議されているこ

と。

(5)治験責任医師の問の連絡が容易であること。

(6)治験調整医飾又は治験調整委員会は、多施設共同治験ごとの状況を考慮し、モニ合

リング、監査、治験薬の管理方法及び記録の保存等について、各実施医療機関の闘で

治験の品質においてばらつきが生じないよう調整すること。

(効果安全性評価委員会の設置)
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第 26条の5 自ら治験を実施する者は、治験の継続の適否又は治験実施計画書の変更につ

いて審議させるために効果安全性評価委員会を設置することができる。

2 自ら治験を実施する者は、前項の効果安全性評価委員会の審議に関する手順書を作成

し、これに従って審議を行わせなければならない。

3 自ら治験を実施する者は、前項の審議を行ったときは、その審議の記録を作成し、これ

を保存しなければならない。

く第 1項〉

1 効果安全性評価委員会は、治験の継続の適否文は治験実施計図書の変更について審議

するための委員会であり、治験の進行、安全性デ-f言及び重要な有効性エンドポイン卜

を適切な間隔で評価するものである。また、自ら治験を実施する者、治験責任医師等、

治験調整医師、;台数審査委員会の委員、治験薬提供者及び実施医療機関の長は効果安全

性評価委員会の委員になることはできない。

く第Z項〉

1 自ら治験を実施する者は、効果安全性評価委員会と協議の上、審議に関する手順書を

作成すること。

2 審議に関する手順書は、治験の進行、安全性デ-51及び重要な有効性エンドポイン卜

を適切な照隔で適切に評価できるよう手順を定め、自ら治験を実施する者にj台数の継続、

変更、及び中止又は中断等の提言が適切に行われることを確保するためのものである。

〈第3環〉

1 自ら治験を実施する者は、効果安全性評価委員会の了承のもとに、全ての審議及び会

合の記録を作成し、その記録を保存すること。

(副作用情報等)

第 26条の6 自ら治験を実施する者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項そ

の他の治験を適正に行うために必要な情報を収集し、及び検討するとともに、実施医療機

関の長に対し、これを提供しなければならない。

2 自ら治験を実施する者は、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、直ちにその旨を実施医療機関の長(ーの実施計図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!こは他の実施医療機関の治験責任医師を含む。)に

通知しなければならない。

3 自ら治験を実施する者l立、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重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計臨書及び治験薬

概要書を改訂しなければならない。

〈第 1項〉

1 自ら治験を実施する者は、治験薬の安全性を継続的に評価する責任を有する。

Z 自ら治験を実施する者は、被験者の安全に悪影響を及ぼし、治験の実施に影響を与え、
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文は治験継続に関する治験審査委員会の承認を変更する可能性のある情報を、実施医療

機関の長に速やかに通知すること。

3 自ら治験を実施する者!土、当該治験薬に係る品質、有効性及び安全性に関する事項そ

の他の治験を適正に行うために必要な情報を治験薬提供者からも収集し、検討すること。

4 自ら治験を実路する者は、治験薬提供者が行う当該治験薬に係る品質、有効性及び安

全性に関する事項その他の治験を適正に行うために必要な情報の収集に協力すること。

〈第2項〉

1 第2項の「法第 80条の2第6項に規定する事項」とは、施行規則第 273条第1項に規

定する事項である。

2 通知するに当たっては、「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについてJ(平成7

年3月20日付け薬審第 227号厚生省薬務局審査課長通知)、「独立行政法人医薬品医療

機器総合機構に対する治験副作用等報告についてJ(平成 16年3月30日付け薬食発第

0330001号厚生労働省医薬食品局長通知)、 rr独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立

後の自ら治験を実施した者による治験富IJ作用等報告についてj の改正についてJ(平成 1

7年 10月25日付け薬金審査発第 1025005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)、

f治験冨IJ作用等報告に関する報告上の留意点等についてJ(平成 18年4月26日付薬食

審査発第 0426001号厚生労働省廷薬食品局審査管理課長通知)等を参照のこと(通知す

べき副作用等の範囲及び取扱いについては施行規則第 273条第 1項の定めによるこ

と。)。

〈第弓項〉

1 第3項の規定により治験実施計図書の改訂を行う場合には、第 15条の4第1項に定め

る手続を準用すること。

Z 自ら治験を実施する者は、新たな情報が得られた場合等には、手願書に従って、治験

薬概要書を改訂すること。なお、新たな重要な情報が得られた場合には、治験薬概要書

の改訂に先立って、実施医療機関の長及び競制当局にこれらの情報を報告すること(第

15条の5第2項参照)。

(モ二台リングの実施)

第 26条の7 自ら治験を実施する者は、モニ5リングに関する手順書を作成し、第 27条第

1項の治験審査委員会の意見を踏まえて、当該手I1頂書に従って、モ二台リングを実施させ

なければならない。
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2 モニヲーは、当該モニ9リングの対象となる実施医療機関において当該治験に従事して

はならない。

3 第 1項の規定によりモニヲリングを実施する場合には、実施医療機関において実地!こ行

わなければならない。ただし、他の方法により十分にモニ告リングを実施することができ
る場合には、この限りではない。

〈第 1項〉

1 自ら治験を実施する者は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上が図られ

ていること、治験が最新の治験実施計画書及び本基準を遵守して実施されていること、

治験責任医師文は治験分摂医師から報告された治験ヂ-~等が正確かつ完全で原資料等

の治験関連記録に照らして検証できることを確認するため、モ二宮リングを実施させる

こと。

2 自ら治験を実施する者は、治験を十分にモニ~リングするために必要な科学的及び臨

E主的知識を有するモニターを指名すること。

3 自ら治験を実施する者は、モニヲリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の

調査時に治験責任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接関覧に

供することを、治験実施計画書又は他の合意文書に明記すること。

4 自ら治験を実施する者は、モニヲリング、監査並びにj台数審査委員会及び規制当局の

調査時に、被験者の医療に係る原資料が直接閲覧されることについて、各被験者が文書

により同意していることを確認すること。

5 自ら治験を実施する者は、モニ告ーが実施医療機関及びi台数の実施に係るその他の施

設を訪問し、原資料を直接関覧すること等により治験が適切にモニ告リングされている

ことを保証すること。また、治験の目的、デザイン、富検性、被験者に対する危険性の

レベル、規模及び工ンドポイント等を考慮してモニ告リングの適切な範囲及び方法を決

定すること。

6 モニ告ーは、治験薬、治験実施計蛮書、説明・同意文書、自ら治験を実施する者の手

11漢書及び本基準を熟知し、これに従うこと。

7 モ二台ーは、自ら治験を実施する者が作成し治験審査委員会で承認された手順書及び

当該治験のモニ号リングに関して自ら治験を実施する者が特に定める手順に従うこと。

8 モニ告ーは、次の事項が当該治験及び当該治験の実施に係る施設に関して適切でかっ

必要である場合には、自ら治験を実施する者の要求に従ってそれらを行うことにより、
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治験が適正に実施され、必要な事項が正確に記録されていることを保証すること。

( 1 )実施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を満た

し、それが治験期間を通して維持されていること、また検査室や必要な装置及びス9

ツフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するのに十分であり、それが治験期間

安通して継続されていることを確認すること。

(2)治験薬に関し下記の点を確認すること。

①保存期間、保存条件が許容できるものであり、治験期間を通して十分な量が入手

されていること。

② 治験薬が適格な被験者のみに、治験実施計盟書で想定された用量で投与されてい

ること。

③被験者に対し、治験薬の適正な使用、取扱い、保存及び返却に関して必要な指示

が与えられていること。

④ 実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設での治験薬の取扱い及び保管、

管理が本基準及び自らj台数を実施する者の定めるところに従って適切に行われ、記

録されていること。

(3 )治験責任医師等が実施医療機関の長の指示、決定及び承認された治験実施計画書に

従って治験を実施していることを確認すること。

(4 )各被験者から、治験に参加する前に、治験への参加について自由意思による向意が

文書により得られていることを確認すること。

(5)治験責任医師が治験を適正に実施し、本基準を遵守するのに必要な治験薬概要書の

最新版等全ての文書及びその他の供給物を受領していることを確認すること。

(6 )実施医療機関の長、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が治験について

十分情報を得ていることを確認すること。

(7)治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が治験実施計酒書及

び他の合意文書に基づいて治験における各々の役部を果たしており、このような役割

を事前に取り決められた者以外に委任していないことを確認すること。

(8)治験責任医師等が適格な被験者のみを治験に組み入れていることを確認すること。

(9)正確かっ完全で、最新にきEる原資料等の全ての治験関連記録が作成、保存されてい

ることを確認することロ

(10)実施医療機関の長及び治験責任医師又は治験分担医師が本基準で要求される全ての

報告、通知及び提出を行い、それらの文書が正確、完全で、適切な時期に行われ、読

みやすく、日付が記載されており、該当する治験を識別できることを確認すること。

(11)症例報告書の内容と原資料等の治験関連記録類を相互に照合し、これらが正確であ

ることを確認すること。その際、モニ告ーは特に次の点を確認すること。

① 治験実施計画書が要求するデー舎が症例報告書に正確に記載され、それらが原資

料と一致していること。
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② 用量又l土治療法の変更があった場合には、その全てが各々の被験者について記録

されていること。

③ 有害事象、併用療法及び併発症が治験実施計画書!こ従って症例報告書に記載され

ていること。

④ 被験者が規定どおりに来院しなかった呂、実施されなかった試験及び検査が症例

報告書に明篠に記載されていること。

⑤ 登録された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載され、その理由等

が説明されていること。

(12)治験責任医師に、症例報告書の記載ミス、記載漏れ又は判読不能事項を全て知らせ

ること。また、適切な修正、追記又は削除がなされ、日付が記入され、それらが重大

な場合にはその理由等が説明されており、かっ治験責任医師又は症例報告書を作成し

た治験分担医師によって、押印又は署名されていることを確認すること。

(13)全ての有害事象が、治験実施計画書、治験審査委員会及び本基準によって要求され

ている期間内に適切に報告されていることを確認すること。

(14)実施医療機関において保存すべき文書又は記録をそれぞれの保存責任者が保存して

いることを確認すること。

く第2項〉

1 自ら治験を実施する者は、実施医療機関に属する者をモニターに指定する場合には、

当該治験の実施(実施の準備及び管理を含む。)に従事しない者を選任すること。なお、

実施箆療機関外部の第三者機関を利用することも可能である。

く第3項〉

1 モニ?lリングは、治験開始前、実施中及び終了後に実施医療機関及び治験に係るその

他の施設において実地に行う必要がある。

2 r他の方法により十分にモニヲリングを実施することができる場合』とは、例えば、

多施設共同治験において治験の方法(評価項目等を含む。)が簡単であるが、参加実施医

療機関の数及び地域的分布が大規模であるような治験において、治験責任医師等文は治

験協力者等の会合及びそれらの人々に対する訓練や詳細な手願書の提供、統計学的にコ

ントロールされた方法でのデー舎の抽出と検証、治験責任医師等との電話、ファックス

等による連絡等の手段を併用することにより、治験の実施状況を調査し把握することが

可能かつ適当である場合である。

(モ二宮ーの責務)

第 26条のB モニターは、モニヲリングの結果、実施医療機関における治験がこの省令文

は治験実施計画書に従って行われていないことを確認した場合には、その旨を直ちに当該
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実施医療機関の治験責任医師に告げなければならない。

2 モ二世ーは、モニ$1リングを実地に実施したときは、その都度次に掲げる事項を記載し

たモ二世リング報告書を自ら治験を実施する者及び当該モ二世リングに係る実施涯療機

関の長に提出しなければならない。

1)モ二台リングを行った日持

2)モ二世ーの氏名

3)モニ合リングの際に説明等を聴取した治験責任医師等の氏名
4)モニ$1リンク、の結果の概要

5)前項の規定により治験責任医師に告げた事項

6)前号に規定する事項について講じられるべき措置及び当該措置に関するモニヲー

の所見

〈第 1項〉

1 モニ告ーは、モニ$1リングの結果、本基準、治験実施計画書及び手順書芸からの逸脱事

項を確認した場合には、治験責任医師及び必要に応じて実施医療機関の長に直ちに伝え

ること。また、そのような逸脱の再発を防止するための適切な措置を講じておくこと。

く第2項〉

1 モニヲーは、実施医療機関において実地にモ二台リングを行い、原資料を直接閲覧す

ること等により治験が適切に実施されていること及びデ-$1の信頼性が十分に保たれて

いることを確認し、その都度モニヲリング報告書を自ら治験を実施する者及び実施医療

機関の長に提出すること。

2 モニヲリング報告書には、日時、場所(実施医療機関名)、モニヲーの氏名、治験責任

医師又はその他の接触した相手の氏名、モ二台ーが点検した内容の要約及び重要な発見

事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに講じられ

た若しくは講じられる予定の措置及び本基準等の遵守を確保するために推奨される措置

に関するモニヲーの見解等を記載すること。

3 自ら治験を実施する者に指名された者は、モニタリング報告書に関して行った点検と

フォローアップについて、文書化すること。

(監査)

第26条の9 自ら治験を実施する者は、監査に関する計画書及び業務に関する手順書を作

成し、第27条第 1項の治験審査委員会の意見を踏まえて、当該計画書及び手順書に従っ

て、監査を実娠させなければならない。

2 監査担当者は、当該監査に係る治験を実施する医療機関において当該治験の実施(その

準備及び管理を含む。)及びモニタリングに従事しではならない。

3 監査担当者は、監査を実施した場合には、 EE査で確認した事項を記録した監査報告書及

び監査が実施されたことを証明する監査証明書を作成し、これを自ら治験を実施する者及

び実施医療機関の長に提出しなければならない。

〈第 1項〉
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1 監査の目的は、治験の品質保証のために、治験が本基準、治験実施計画書及び手順書

を道守して行われているか否かを通常のモニヲリング及び治験の品質管理業務とは独

立 E 分離して評価することにある。

2 自ら治験を実施する者!立、治験のシステム及び個々の治験に対する監査のそれぞれに

ついて、監査の対象、方法及び顔度並びに監査報告書の様式と内容を記述した監査手順

書を作成し、監査が当該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従って行われるこ

とを保証すること。また、監査担当者の要件は、第 1項の「業務に関する手順書Jに記

載されていること。監査の方法(直接閲覧の媛度を含む。)は、治験の内容(治験のヂザ

イン、実施期間等)を考慮して手順書中に適切に設定すること。

3 治験のシステムに対する監査は、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設に

おける治験のシステムが適正に構築され、かつ適切に機能しているか否かを評価するた

めに行うものである。

4 個々の治験に対する監査は、当該治験の規制当局に対する申請上の重要性、被験者数、

治験の種類、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニ9リング等で見出されたあ

らゆる問題点を考慮して、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設に対する監

査の対象及び時期等を決定した上で、行うこと。

5 監査担当者は、必要に応じて実施医療機関において実地に監査を行い、原資料を直接

閲覧すること等により治験が適切に実施されているニと及びデー舎の信頼性が十分に保

たれていることを確認すること。

6 自ら治験を実施する者は、モニ告リング、鹿査並びに治験審査委員会及び規制当局の

調査時に実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供することを、治

験実施計画書文lま他の合意文書に明記すること。

7 自ら治験を実施する者は、モ二台リング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局の

調査時に、被験者の医療に係る原資料が直接関覧されることについて、各被験者が文書

により同意していることを確認すること。

〈第2項〉

1 自ら治験を実施する者は、教育・訓練と経験により監査を適切に行いうる要件を満た

している者宏監査担当者として指名すること。
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2 自ら治験を実施する者は、実施医療機関に属する者を監変担当者に指定する場合!こは、

当該治験の実施(実施の準備及び管理を含む。)及びモニ告リングに従事しない者を選任

すること。なお、実施医療機関外部の第三者機関を利用することも可能である。

〈第3項〉

1 監査担当者は、監査の記録に基づき監査報告書を作成し、記名押印文は署名の上、自

ら治験を実施する者及び実施医療機関の長に提出すること。監査報告書には、報告書作

成目、被監査部門名、監査の対象、 E主査実施目、監査結果(必要な場合lこは改善提案を

含む。)及び当該報告書の提出先を記載すること。

2 監査機能の独立性と価値を保つために、規制当局は、通常の調査の際には監査報告書

の閲覧を求めないこととする。ただし、重大なGCP省令不遵守が認められる場合には、

鼓査報告書の閲覧を求めることができる。上記1の監査の記録についても同様とする。

3 監査担当者は、監査を行った治験について、監査が実施されたことを証明する監査証

明書を作成し、記名押印又は署名の上、自ら治験を実施する者及び実施医療機療の長に

提出すること。

(治験の中止等)

第26条の 10 自ら治験を実施する者は、実施医療機関がこの省令又は治験実施計画書に違

反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合(第 46条に規定する場合を

除く。)には、当該実施医療機関における治験を中止しなければならない。

2 自ら治験を実施する者は、治験を中断し、文は中止する場合には、速やかにその旨及び

その理由を実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。

3 自ら治験を実施する者は、当該治験により収集された臨床試験の試験成績に隠する資料

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

びその理由を実施医療機関の長!こ文書により通知しなければならない。

〈第1項〉

1 自ら治験を実施する者は、モニ告リング等により指摘を受ける等実施医療機関が本基

準又は治験実施計画書に違反し、適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合には、治験

を中止すること。また、不遵守のため治験を中止した場合には、自ら治験を実施する者

は規制当局に速やかに報告すること。

ただし、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由のため

に治験実施計画書に従わなかった場合(第46条参照)を除〈。

く第2項〉

1 自ら治験を実施する者は、治験を中断し、又は中止する場合には、その旨及びその理

由を実施医療機関の長!こ文書により通知すること。
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2 自ら治験を実施する者は、治験を中断し、文は中止する場合には、その旨及びその理

由を規制当局にも文書により通知すること。

〈第3項〉

1 治験薬提供者!立、自ら治験を実施する者が治験を実施した治験薬に係る医薬品につい

ての製造販売の承認申請に関する情報を自ら治験を実施する者に提供すること。

(総括報告書)

第26条の 11 自ら治験を実施する者は、治験を終了し、又は中止したときは、総括報告書

を作成しなければならない。

1 自ら治験を実施する者は、治験を終了したとき、文は中止したときは、その結果等を

取りまとめた総括報告書を手順書に従って作成すること。なお、多施設共同治験にあっ

ては、各実施医療機関の自ら治験を実施する者が共同で作成することができる。

2 総括報告書の構成及び内容については、「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイ

ドラインJ(平成8年5月1日付け薬審第 335号厚生省薬務局審査課長通知)に従ったも

のであること。

3 総括報告書は、規制当局の求めに応じて提出できるよう保存すること。

4 総括報告書は、第 26条の9第3項に規定する当該治験に係る監査証明書を添付して保

存すること。

(記録の保存等)

第26条の 12 自ら治験を実施する者l土、次に掲げる治験に関する記録(文書及びデー舎を

含む。)を、治験薬提供者が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

26条の 10第3項の規定により通知したときは、通知した日後3年を経過した日)又は治

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沼までの期間適切に保

存しなければならない。

1 )治験実施計画書、承認書、総括報告書その他この省令の規定により自ら治験を実施す

る者が作成した文書又はその写し

2)症例報告書、第 32条第7項の規定により通知された文書その他この省令の規定によ

り実施医療機関の長又は治験分担医師から入手した記録

3)モニヲリング、監査その他の治験の実施の基準及び管理!こ係る業務の記録(前2号及

び第5号に掲げるものを除く。)

4)治験を行うことにより得られたデ一世

5)第 26条の2第5項に規定する記録

1 自ら治験を実施する者は、本条の規定により、各号に掲げる治験に関する記録を被験

薬に係る医薬品の製造販売承認日(第 26条の 10第 3項の規定により、開発を中止した
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又は臨床試験の試験成績に関する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知

をした日から 3年が経過した日)文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適切に保存すること。

なお、当該記録の保存については、自ら治験を実施する者がその所属する実施医療機

関の長にその業務を依頼することができる。また、当該自ら治験を実施する者がその所

属する実施医療機関に所属しなくなった場合については、その所属する実施医療機関の

長が当該記録の保存業務を担うことができる。

2 当該被験薬に係る医薬品が承認を受けた場合には、施行規畏IJ第 101条の規定により、

承認取得者は当該記録を所定の期間保存する必要があることから、治験薬提供者は当該

記録の取扱いについて自ら治験を実施する者と契約を締結するなど必要な措置を講じて

おくこと。

3 本条の「記録」には、磁気媒体等に記録されたデー告を含むこと。デー舎を適切に保

存するためには、セキュリティシステムの保持、デー告のバックアップの実施等が必要

であること。

4 自ら治験を実施する者は、実施医療機関及び当該治験に係る審査を行った治験審査委

員会において保存すべき記録について、その保存の必要がなくなった場合には、その旨

を笑施医療機関の長及び治験審査委員会の設置者に通知すること。

5 自ら治験を実施する者I立、デ-?lの処理に電子デ-?l処理システム(遠縞操作電子デ

-?lシステムを含む。)を用いる場合には、次の事項を実施すること。

(1)電子デー予処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能について

の自ら治験を実施する者の要件を満たしていることを保証し、文書化すること(すな

わちバリデーションされること。)。

(2) 当該システムを使用するための手順書を整備すること。

( 3) 当該システムが、入力済みのデ-?lを消去することなしに修正が可能で、デ-?l修

まの記録をヂ一合入力者及び修正者が識別されるログとして残せる(すなわち監査証

跡、デ-?l入力証跡、修正証跡が残る)ようにデザインされていることを保証するこ

と。

(4)デーヲのセキュリテイ岡システムを保持すること。

(5)デ一世のバックアップを適切に行うこと。

(6)デー舎の修正を行う権限を与えられた者の名簿を作成し、管理すること。

(7 )盲検化が行われている場合には、盲検性が保持されるようにすること。
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6 自ら治験を実施する者は、処理中にデ-?iの変換を行う場合には、処理官官のデー告と

処理後のデー舎を常に対比し得ることを保証すること。

7 自ら治験を実施する者は、各被験者について報告された全てのデーヲの識見IJを可能に

する明確な被験者識別コードを用いること。
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