
(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つては、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

4

5

化学名又は識別記号

製造番号又は製造記号

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

3)予 定される用法又は用量

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議 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又は回収の数量及び年月日の記録

3)治 験薬の処分の記録

6 治 験依頼者は、治験の契約の締結後遅滞なく、実施医療機関における治験薬の管理に関

する手順書を作成し、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。

8 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 に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」と、「実施医療機関の長」とあるのは 「治験責任医師等、治験協力者及び第 39

条第 1項 に規定する治験薬管理者」と読み替えるものとする。

3 第 二章 治 験の管理に関する基準

3-1 第 一節 治 験依頼者による治験の管理に関する基準

〈第 1項〉

1 治 験依頼者は、治験薬の容器又は被包に第 16条 第 1項各号に掲げる事項を邦文で記

載することとしているが、国際共同治験 (新規の医薬品の世界規模での開発及び承認を

目指して企画される治験であつて、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
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に英文で記載された共通の治験案を用いる場合であつて、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案を適切に管理するための必要な措置を議じておくこと。

く第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。

(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囲外の劣化を防止し、使用の便

宜を考慮したものであること。

(第5項 〉

1 治 験依頼者は、治験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 治 験依頼者は、必要な場合には、治験案がその規格を満たしていることを再確認でき

るだけの十分な量のロットサンプルを確保し、経時的にロットサンプルを分析 した記録

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タの

解析が終わるまでの期間保存すること。

4 治 験依頼者は、治験業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 t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)。

(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 〉
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1 治 験依頼者は、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又はその他

の処分が、適切で確実に行われるために必要な指示を記載すること。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 (モニターを含む。)に 交付すること。

(治験薬の交付)

第 17条 治 験依頼者は、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葉を、お

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 「 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」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、実施医療機関に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 知に従つて

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 験依頼者は、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

めておくこと。

5 治 験依頼者は、運服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

ど必要な措置を請 じておくこと。
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(多施設共同治験)

第 18条  治 験依頼者は、一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」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 項の規定により治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱する場合には、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。

( 第1 項〉

1 治 験依頼者は、多施設共同治験においては、治験調整医師を選定 し又は治験調整委員

会 を設置することができる。

2 第 1項 の治験調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

についての多施設間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、多施設間の調整を適切

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連守 して治験を実施 していること。

(2)症 例報告書が全施設において必要なデータが収集できるようにデザインされている

こと。追加的データを収集する治験責任医師にはそれを記載するために設計 された補

足的な症例報告書が併せて提出されていること。

(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 ての治験責任医師に対 し、治験実施計画書の連守方法、臨床上及び検査上の所見

の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症例報告書の記入方法が説明されているこ

と。

(5)治 験責任医師の間の連絡が容易であること。
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(効果安全性評価委員会の設置)

第 19条 治 験依頼者は、治験の継続の適否又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順書を作成し、これに従
つて審議を行わせなければならない。

3 治 験依頼者は、前項の審議を行つたときは、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 「 効果安全性評価委員会」は、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エン 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、変更又は中止 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、「独立データモニタ リング委員会」とも呼ばれる。

(第2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、安全性データ及び重要な有効性エン ドポイン ト

を適切な間隔で適切に評価できるよう手順を定め、治験依頼者に治験の継続、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項 〉

1 治 験依頼者は、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 20条  治 験依頼者は、被験案の品質、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

た日等から起算 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 験依頼者は、前項に規定する事項のうち当該被験薬の治験薬概要書から予測できない

ものを知ったときは、直ちにその旨を治験責任医師及び実施医療機関の長に通知 しなけれ

ばならない。

4 治 験依頼者は、校験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行

うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施計画書及び治験薬概要書を改

訂 しなければならない。この場合において、治験実施計画書の改訂について治験責任医師

の同意を得なければならない。

(第 1項 〉
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1 治 験依頼者は、治験案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ばし、治験の実施に影響を与え、又は治験

継続に関する治験審査委員会の承認を変更する可能性のある情報を、治験に関与する全

ての治験責任医師、実施医療機関の長に速やかに通知すること。

(第 2項 〉〈第3項 〉

1 治 験依頼者は、被験薬について法第80条 の2第 6項 の規定に基づく棄事法施行規則

(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 イ及び口に掲げる副作用 ・感染症症例 (以下 「副作用等症例」という。)並 びに

施行規則第 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副作

用等症例であつて治験薬概要書から予測できるものを知つたときは、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 験低頼者は、第 20条 第 2項 に規定する事項のうち当該被験薬の治験案概要書から

予測できないものを知つたときは、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症例のうち規制当局より要請があつたも

のについては、直ちに当該副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 知するに当たつては、「治験中に得られる安全性情報の取 り扱いについて」(平成フ

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」(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ヨ審査管理課長通知)、「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」(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)、「市販後副作用等報

告及び治験副作用等報告について」(平成 18年 3月 31日 付tす薬食審査発第 0331022

号 =薬食安発第 0331000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

験副作用等報告に関する報告上の留意点等について」(平成 18年 4月 26日 付け案食

審査発第 0426001号 厚生労1動省医薬食品局審査管理課長通知)、「薬物に係る治験に関す

るこ1作用等の報告に係る菜事法施行規則の一部を改正する省令の施行等に関する留意事

項についてJ(平 成 20年 10月 1日 付け薬食審査発第 1001005号 厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知)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
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施行規則第273条 第 1項の定めによること。)。

く参考>

O 築 事法 (抜粋)

(治験の取扱い)

第 80条の 2

6 治 験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者は、当該治験の対象とされる薬物又は器具機械等について、当該薬

物又は器具機械等の副作用によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の発生、当該薬物又は器具機械等の使用による

ものと疑われる感染症の発生その他の治験の対象とされる薬物又は器具機械等の有効性及び安全性に関する事項で厚

生労働省令で定めるものを知つたときは そ の旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告 しなけれ

ばならない。この場合において、厚生労働大臣は、当該報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うもの

とする。

O 薬 事法施行規則 (抜粋)

(築物に係る治験に関する目Ⅲ作用等の報告)

第 273条  浩 験の依頼をした者又は自ら治験を実施 した者は、な験薬について次の各号に掲fする事項を知ったときは、

それぞれ当該各号に定める期間内にその言を厚生労働大臣に報告しなければならない。

1)次 に掲げる症例等の発生のうち、当該被験薬又は外国で使用されている物であつて当骸被験薬と成分が同一性を

有すると言2め られるもの (以下この条において 「当該校験薬等Jと いう。)の 副作用によるものと疑われるもの又は

それらの使用によるものと疑われる感業症によるものであり、かつ、そのような症例等の発生又は発生数、発生頻

度 発 生条件等の発生傾向が当該被験薬の治験楽概要書 (当該校験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報等を

記載 した文書をいう。以下この条において同じ。)か ら予測できないもの 7日

イ 死 亡

日 死 亡につながるおそれのある症例

2)次 に掲げる事項 (前号に掲げるものを除 く。) 15日

イ 次 に掲げる症例等の発生のうち、当該被験薬等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるも

のと疑われる感業症によるものであり、かつ、そのような症例等の発生又は発生数、発生頻度、発生条件等の発

生傾向が当該被験薬の治験薬概要書から予測できないもの

1 治 療のために病院又は診療所への入院又は入院期FHqの延長が必要とされる症例

2 障 害

3 障 害につながるおそれのある症例

4 1か ら3ま で並びに前号イ及び口に掲げる症例に準 じて重篤である症例

5 後 世代における先天性の疾病又は異常

日 前 号イ又は日に掲げる症例等の発生のうち、当該被験案等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使

用によるものと疑われる感業症によるもの

ハ 外 国で使用されている物であって被験英と成分が同一性を有すると認められるものに係る製造、輸入又は販売
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の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危書の発生叉は拡大を防止するための措置の実施

二 当 該被験棄等の副作用若しくはそれらの使用による感染症によりがんその他の重大な疾病、障害若しくは死亡

が発生するおそれがあること、当該被験棄等の副作用によるものと疑われる疾病等若しくはそれらの使用による

ものと疑われる感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したこと又は当該校験案等が治

験の対象となる疾患に対して効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告

2(略 )

3 治 験の依頼をした者は、第一項第一号並びに第二号イ及び口に掲げる事項並びに同号イ (1)か ら (5)ま でに掲

げる症例等の発生であつて当該校験薬等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる

感業症によるもの (同号に掲げるものを除く。)に ついて、その発現症例一覧等を当該被験棄ごとに、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 そ の期間の満了後二月以内に厚生労働大臣に報告じ

なければならない。

(第4項 〉

1 治 験依頼者は、必要に応 じ、治験実施計画書及び症例報告書の見本の改訂を行うこと。

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、手順書に従つて、治験案概要書を

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、治験案概要書の改訂に先

立って、治験責任医師、実施医療機関の長及び規持1当局にこれらの情報を報告すること

(第8条 第 2項 参照)。

く第 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画書及び本基準を連守して実施されていること、治験責任医師

又は治験分担医師から報告された治験データ等が正確かつ完全で原資料等の治験関連記

録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施すること。

2 治 験依頼者は、適切な訓篠を受け、治験を十分にモニタリングするために必要な科学

的及び臨床的知識を有するモニターを指名すること。また、モニターの要件を、モニタ

リングに関する手順書に記載しておくこと。

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

(モニタリングの実施)

第 21条 治 験依頼者は、モニタリングに関する手順書を作成し、当該手順書に従つてモニ

タリングを実施しなtすればならない。

2 前 項の規定によリモニタリングを実施する場合には、実施医療機関において実地に行

わなければならない。ただし、他の方法により十分にモニタリングを実施することがで

きる場合には、この限 りではない。



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

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

と。

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

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。

5 治 験依頼者は、モニターが実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設を訪問し、

原資料を直接閲覧すること等により治験が適切にモニタリングされていることを保証す

ること。また、治験の目的、デザイン、盲検性、被験者に対する危険性のレベル、規模

及びエン ドポイン ト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 ニターは、治験薬、お験実施計画書、説明 ・同意文書、治験依頼者の手順書及び本

基準を熟知 し、これに従うこと。

7 モ ニターは、治験依頼者が確定した手順書及び当該治験のモニタリングに関して治験

依頼者が特に定める手順に従うこと。

8 モ ニターは、次の事項が当該治験及び当該治験の実施に係る施設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つ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情

報交換の主役を務めること。

(2)実 施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を満た

し、それが治験期間を通して維持されていること、また検査室や必要な装置及びスタ

ッフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するのに十分であり、それが治験期間

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、お験期間を通して十分な量が交付

されていること。

② 治 験薬が適格な被験者のみに、治験実施計画書で規定された用量で投与されてい

ること。

③ 級 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、
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管理が本基準及び治験依頼者の定めるところに従つて適切に行われ、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

従つ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 験責任医師が治験を適正に実施 し、本基準を遵守するのに必要な治験薬概要書の

最新版等全ての文書及びその他の供給物を受領 していることを確認すること。

(7)実 施医療機関の長、治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等

が治験について十分情報を得ていることを確認すること。

(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

びに治験依頼者と実施医療機関及び治験責任医師との間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、このような役害1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、治験依頼者に報告すること。

(11)正確かつ完全で、最新に至る原資料等の全ての治験関連記録が作成、保存されてい

ることを確認すること。

(12)実施医療機関の長及び治験責任医師又は治験分担医師が本基準で要求される全ての

報告、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。

(13)症例報告書の内容と原資料等の治験関連記録類を相互に照合し、これらが正確であ

ることを確認すること。その際、モニターは特に次の点を確認すること。

① 治 験実施計画書が要求するデータが症例報告書に正確に記載され、それらが原資

料と一致していること。

② 用 量又は治療法の変更があつた場合には、その全てが各々の被験者について記録

されていること。

③ 有 害事象、併用療法及び併発症が治験実施計画書に従つ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つた日、実施されなかつ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。

③ 登録された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載され、その理由等

が説明されていること。

(14)治験責任医師に,症 例報告書の記載 ミス、記載漏れ又は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
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た治験分担医師によって、捺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
つて要求されている期間内に適切に報告されていることを確認すること。

(16)実 施医療機関において保存すべき文書又は記録をそれぞれの保存責任者が保存 して
いることを確認すること。

(第2項 〉

1 モ ニタリングは、治験開始前、実施中及び終了後に実施医療機関及び治験に係るその

他の施設において実地に行う。

2 「 他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合」とは、例えば、

治験の方法 (評価項目等を含む。)が 簡単であり、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間によるモニタリングが困難である

治験において、治験責任医師等又は治験協力者等の会合及びそれらの人々に対する訓練

や詳細な手順書の提供、統計学的にコン トロールされた方法でのデータの抽出と検証、

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、お

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。このモニタリ

ングの方法は 「中央モニタリングJと 呼ばれる。

(第1項〉

1 モ ニターは、モニタリングの結果、本基準、治験実施計画書及び手順書からの逸脱事

項を確認した場合には、治験責任医師及び必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。

(モニターの責務)

第 22条  モ ニタリングに従事する者 (以下 「モニター」という。)は 、モニタリングの結果、
実施医療機関における治験がこの省令又は治験実施計画書に従つ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 ニターは、モニタリングの実施の際、実施医療機関において実地に行い、又はこれと
連絡を取つたときは、その都度次に掲げる事項を記載したモニタリング報告書を治験依頼
者に提出しなければならない。
1)モ ニタリングを行つた日時
2)モ ニタリングの対象となった実施医療機関
3)モ ニターの氏名
4)モ ニタリングの際に説明等を聴取 した治験責任医師等の氏名
5)モ ニタリングの結果の概要
6)前 項の規定により治験責任医師に告げた事項
7)前 号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
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(第 2項 〉

1 モ ニターは、実施医療機関及び治験に係るその他の施設への訪問又は治験に関連した

連絡を行う度に、治験依頼者にモニタリング報告書を提出すること。

2 モ ニタリング報告書には、日時、場所 (実施医療機関名)、モニターの氏名、治験責任

医師又はその他の接触 した相手の氏名、モニターが点検 した内容の要約及び重要な発見

事項あるいは事実、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連守を確保するために推奨される措置

に関するモニタ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は、モニタリング報告書に関して行つ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 23条 治 験依頼者は、監査に関する計画書及び業務に関する手順書を作成し、当該計画

書及び手順書に従つて監査を実施 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」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てはならない。

3 監 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H員書

を遵守 して行われているか否かを通常のモニタリング及び治験の品質管理業務とは独

立 ・分離して評価することにある。

2 治 験依頼者は、治験のシステム及び個々のお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

該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従つ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、かつ適切に機能 しているか否か

を評価するために行うものである。

4 個 々の治験に対する監査は、当該治験の規制当局に対する申請上の重要性、被験者数、

治験の種類、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニタリング等で見出されたあ

らゆる問題点を考慮して、治験依頼者、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施

つ
々

ヤｂ



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

料を直接闘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タの信頼性が十

分に保たれていることを確認すること。

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

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

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

と。

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

被験者の医療に係る原資料が直接聞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 査担当者は、監査の記録に基づき監査報告書を作成 し、記名捺印又は署名の上、治

験依頼者に提出すること。監査報告書には、報告書作成日、被監査部門名、監査の対象、

監査実施日、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、通常の調査の際には監査報告書

の問覧を求めないこととする。ただし、重大なGCP省 令不遵守が認められる場合には、

監査報告書の閲覧を求めることができる。上記 1の監査の記録についても同様とする。

3 監 査担当者は、監査を行つた治験について、監査が実施されたことを証明する監査証

明書を作成 し、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、お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

く。)に は、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
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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 治 験依頼者は、当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を法第 14

条第 3項 に規定する申請書に添付しないことを決定した場合には、その旨及びその理由を
実施医療機関の長に文書により通知しなければならない。

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J
とあるのは、「治験依頼者」と読み替えるものとする。

〈第 1項〉

1 治 験依頼者は、モニタリング及び監査によつて治験責任医師、実施医療機関又は治験

に係るその他の施設による重大又は継続 した不連守が発見された場合には、当該治験責

任医師、実施医療機関又は治験に係るその他の施設の治験への参加を打ち切ること。ま

た、不達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

ち切つた場合には、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

に治験実施計画書に従わなかった場合 (第46条参照)を 除く。

(第2項 〉

1 治 験依頼者は、治験を中断し、又は中止する場合には、その旨及びその理由の詳細を

治験に関与する全ての実施医療機関の長及び規制当局に速やかに文書で通知すること。

(第3項 〉

1 治 験依頼者は、お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及び治験に係るその他の施設に速やかに文書で通知する

こと。

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つて作成すること。

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」(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 従つた

ものであること。

(総括報告書)

第 25条 治 験依頼者は、治験を終了し、又は中止 したときは、総情報告書 (治験の結果等

を取りまとめた文書をいう。以下同じ。)を 作成しなければならない。
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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。

〈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案に

係る医薬品の製造販売承認を受ける日 (開発が中止された場合には開発中止が決定され
た日から3年 が経過 した日)又 は治験の中止若 しくは終了の後 3年 を経過 した日のうち
いずれか遅い日までの期間適切に保存すること。

また、被験薬に係る医薬品が承認を受けた場合には、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日から5年 間 (再審査に係るものであって、再審査が終了す
るまでの期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。

<参 考>

O 薬 事法施行規則 (抜粋)

(資料の保存)

算 101条 承 認取得者は、次の各号に掲げる資料を、それぞれ当該各号に掲げる期間保存 じなければならない。ただし、

資料の性質上その保存が著 しく困難であると認められるものにあっては、この限 りでない。

1)法 第 14条の規定による承認の申請に際 して提出した資料の根拠となつた資料 承 言みを受けた日から5年 間。ただ

し、法第 14条の 4第 1項の規定による再審査を受けなけれはならない医薬品又は医療機器 (承認を受けた日から再

審査が終了するまでの期間が 5年 を超えるものに限る。)に 係る資料にあっては、再審査が終了するまでの期間

(記録の保存等)

第 26条  治 験依頼者は、次に掲げる治験に
甲する記録 (文書及びデータを含む。)を 被験薬に係る医薬品についての製造販売の承認を受ける日 (第24条 第 3項 の規定により通知 じ

たときは、通知 した日後3年 を経過 した日)又 は治験の中止若 しくは終了の後3年 を経過
した日のうちいずれか遅い日までの期間適切に保存 しなければならない。
1)治 験実施計画書、契約書、給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又は治験責任医師等から入手した記録
3)モ ニタリング、監査その他の治験の依頼及び管理に係る業務の記録 (前2号 及び第 5
号に掲げるものを除く。)

4)治 験を行うことにより得られたデータ
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、治験国内管理人に第 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。

ｋ
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従つて、治験依頼者は、次の (1)又 は (2)の 日のうちいずれか遅い日までの問保存

すること。

(1)当 該被験薬に係る製造販売承認日から5年 が経過 した日 (開発が中止された場合に

は開発中止が決定された日から3年 が経過 した日)。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、かつ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 が経過した日

2 本 条の 「記録」には、磁気媒体等に記録されたデータを含むこと。データを適切に保

存するためには、セキュリティシステムの保持、データのバックアップの実施等が必要

であること。

3 治 験依頼者は、データの処理に電子データ処理システム (遠隔操作電子データシステ

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 子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能について

の治験依頼者の要件を満たしていることを保証 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、入力済みのデータを消去することなしに修正が可能で、データ修

正の記録をデータ入力者及び修正者が識別されるログとして残せる (すなわち監査証

跡、データ入力証跡、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 ータのセキュリティ ・システムを保持すること。

(5)デ ータのバックアップを適切に行うこと。

(6)デ ータの修正を行う権限を与えられた者の名簿を作成し、管理すること。

(7)盲 模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、処理中にデータの変換を行う場合には、処理前のデータと処理後のデ

ータを常に対比し得ることを保証すること。

5 治 験依頼者は、各被験者について報告された全てのデータの識別を可能にする明確な

被験者識別コー ドを用いること。

(第2項〉

1 本 邦内に住所を有しない治験依頼者は、治験国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。
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2 治 験国内管理人は、浩験薬による保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止に必要な措
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 での記録又はその写
しを適切に保存すること。
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3-2 第 二節 自 ら治験を実施する者による治験の管理に関する基準

(治験薬の管理)

第 26条の2 自 ら治験を実施する者は、治験薬の容器又は被包に次に掲げる事項を邦文で

記載 しなければならない

1)治 験用である旨

2)自 ら治験を実施する者の氏名及び職名並びに住所

3)化 学名又は識別記号

4)製 造番号又は製造記号         t

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、治験葉に添付する文書、その治験薬又はその容器若 しくは被

(内袋を含む。)に は、次に掲げる事項を記載 してはならない。

予定される販売名

予定される効能又は効果

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は、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請

じておかなければならない。

5 自 ら治験を実施する者は、治験案に関する次に掲げる記録を作成し、又は入手しなけれ

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案の安定性

等の品質に関する試験の記録

2)治 験薬を入手し、又は治験案提供者から提供を受けた場合にはその数量及び年月日の

記録

3)治 験薬の処分の記録

6 自 ら治験を実施する者は、治験の実施の承認後遅滞なく、実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

理者に交付しなければならない。

く第 1項〉

1 自 ら治験を実施する者は、治験薬の容器又は被包に第26条 の 2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つて、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つて、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

包

１

２

３
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と。

(第3項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、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項 〉

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 の規定に従つて輸送及び保存中の汚業や劣化を防止するため必要
な措置を講 じておくこと。

〈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、お験薬提供者等
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」を 「自ら治験を実施する者」
に、「第 17条第 1項」を 「第 26条の 3」に、「第 24条第 3項 」を 「第 26条の 10第 3項 」
に読み替えるものとする。なお、第 1号の記録内容が確認できる文書がある場合につい

ては、自ら治験を実施する者は、これらの記録に代えて当該文書を入手することで足る

ものとする。

2 自 ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造 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

的にロッ トサンプルを分析した記録が保存されている治験薬を使用すること。安定性が

確保されている間は、ロットサンプルが治験データの解析が終わるまでの期間保存され

るよう措置を講じること。

4 自 ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造 しない場合において、自ら治験を実施する

者は、治験薬の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行うこと。

(1)適 切な時期に治験案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)。

59



(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 「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案管理者に直接交付することは差 し支えな

い 。

(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、治験薬管理者等 (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画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つせん業取締法

の一部を改正する法律の一部の施行について」(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Ill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、治験葉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
治験葉を用いて治験を実施しなければならない。

「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」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、治験案提供者との間で文書等により、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、一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治験調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医師又は治験調整委員会に委嘱する場合には、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
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