
上記以外の陳述等により意見を述べることも妨げられるものではない。

④ 治 験審査委員会により既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関 して、

迅速審査と承認を行う場合の条件 (迅速審査の適用範囲、判断する者、審査方法、

次回に開催される治験審査委員会への報告等)を 定めること。

なお、この場合の 「進行中の治験に問わる軽微な変更」とは、治験の実施に影響

を与えない範囲で、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者

への危険を増大させない変更をいう。

③ そ の他会議の運営について必要な事項

(4)第 31条第 1項の継続審査 (治験を継続 して行うことの適否に関する審議)の 実施時

期に関する事項

① 継 続審査について、適切な頻度を決定すること。

② 治 験審査委員会は、実施中の各治験について、被験者に対する危険の程度に応 じ

て、治験の期間が 1年 を超える場合には少なくとも1年 に 1回 以上の頻度で治験が

適切に実施されているか否かを継続的に審査すること。必要に応 じて、治験の実施

状況について調査すること。

(5)会 議の記録及びその概要に関する事項

(6)記 録の保存に関する事項

(7)そ の他の必要な事項

① 治 験審査委員会が治験の実施を承認 し、これに基づく実施医療機関の長の指示、

決定が文書で通知される前に被験者を治験に参加させないよう求める規定を定める

こと。

② 被 験者に対する緊急の危険を回避するためなど医療上やむを得ない場合、又は変

更が事務的事項に関するものである場合 (例 :治験依頼者の組織 ・体制の変更、実

施医療機関の名称 ・診療科名の変更、実施医療機関及び治験依頼者の所在地又は電

話番号の変更、治験責任医師の職名の変更、モニターの変更)を 除き、治験審査委

員会から承認の文書を得る前に治験実施計画書からの逸脱又は変更を開始しないよ

う求める規定を定めること。

③ 治 験責任医師又は治験依頼者が以下の事項を実施医療機関の長を経由して治験審

査委員会に速やかに文書で報告するよう求める規定を定めること。

ア 被 験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のために行

つた治験実施計画書からの逸脱又は変更

イ 被 験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験

に関するあらゆる変更

ウ 全 ての重篤で予測できない副作用等

工 被 験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報

オ 治 験期間中、審査の対象となる文書が追加、更新又は改訂された場合は、これ
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を速やかに提出するよう求める規定を定めること。

④ 被 験者に対して直接の臨床的利益が期待できない非治療的な内容の治験であつて、

被験者の同意を得ることが困難な者を対象とすることが予測される治験 (第7条 第

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

を承認する旨を承認文書に記載する旨の規定を定めること。

⑤ 緊 急状況下における救命的な内容の治験において、被験者による事前の同意を得

ることが不可能で、かつ、被験者の代誌者と連絡がとれない場合にも治験が行われ

ることが予測される治験 (第フ条第 3項 、第 15条の4第 3項 及び第 55条第 2項 参

照)に ついて承認する場合には、かかる場合に、治験責任医師等が速やかに被験者

又は代諾者となるべき者に対して説明した経緯と結果を治験審査委員会に報告する

よう承認文書に記載する旨の規定を定めること。

⑥ 第 32条第3項 の規定により、治験審査委員会が事態の緊急性ゆえに速やかに意見

を述べなければならない事項について、あらかじめ第 28条第 2項 に規定する手順書

により明確にしておくことが適当であること。

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

第 4号 及び第 5号 の委員の出席の扱いを明確にしておく必要があること。被験者の人権

の保護に係る事項を調査審議する治験審査委員会の責務に鑑み、これらの委員の出席は、

会議の成立に欠かせないものであること。また、「会議の成立要件」には、審議及び採決

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

がある。

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

手順書、委員名簿を備えておくこと。

5 治 験審査委員会の設置者が、多数の委員候補を常時確保し、その中から新たに調査審

議を行おうとする治験ごとに適切な委員を選任 し、委員名簿を作成することは差じ支え

ないが、この場合にあつては、当該委員名簿の委員構成は治験の開始から終了に至るま

で一貫性のある調査審議を行うことができるものであること。

6 治 験審査委員会の設置者は、以下の (1)か ら (3)を 踏まえて会議の記録の概要を

作成すること。

なお、進行中の治験に関わる軽微な変更の迅速審査については、その結果を治験審査

委員会へ報告することが手順書で規定されている場合には、会議の記録の概要を作成す

る必要はないこと。

(1)「会議の記録の概要」には、開催日時、開催場所、出席委員名、議題及び審議結果を

め
る

０
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含む主な議論の概要が含まれること。

(2)上 記 (1)の 議題には、成分記号 (一般名が付されている場合にはその名称を含む。)、

治験依頼者名又は自ら治験を実施する者の氏名、開発の相及び対象疾患名 (第Ill相試

験に限る。)が 含まれること。

なお、議題の例としては、「OOO株 式会社の依頼による肺がん患者を対象としたA

BC-123(一 般名)の 第Ill相試験」などが考えられること。

(3)上 記 (1)の 審議結果を含む主な議論の概要については、単に審議結果のみを記載

するのではなく、質疑、応答などの主な内容を簡潔に記載すること。

なお、特に議論がなかつた場合には、審議結果のみ記載することで差 し支えないこ

と。

7 第 3号 の 「会議の運営に関する事項」には、既に承認された進行中の治験に係る軽微

な変更について迅速審査を行う場合の条件等の事項が含まれていること。

8 第 5号 の 「会議の記録」には、審議の結論 (承認、不承認等)だ けでなく、審議及び

採決に参加した委員名簿及び議事要旨が記載されていること。

〈第3項 〉

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

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

,  お くこと。

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

議のために開催 した場合を含む。)ご とに、その会議の記録の概要を公表すること。

3 治 験審査委員会の手順書等は、実施医療機関等の本一ムページで公表することが望ま

しいが、本一ムページを有 しない場合には、治験審査委員会の手順書等を事務所に備え

て置 くことなどによリー般の閲覧に供 していることで差し支えないこと。

4 委 員名簿には、職業、資格及び所属が含まれること。委員が資格等を特に有していな

い場合には、その部分について記載の必要はないこと。

5 治 験審査委員会の設置者は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者 (以下 「治験依頼

者等」という。)よ り、上記 く第 2項 〉6の 会議の記録の概要に治験依頼者等の知的財産

権を侵害する内容が含まれていないか事前に確認したい旨の求めがあった場合には、求

めに応じるとともに、必要があればマスキングなどの措置を議 じた上で公表すること。
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6 治 験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の手順書又は委員名簿の変更があつた場

合には、直ちに、既存の公表内容を更新するとともに、その履歴が確認できるよう記録

を残しておくこと。

また、会議の記録の概要については、治験審査委員会の開催後 2か 月以内を目途に公

表すること。

7 治 験審査委員会の設置者は、実施医療機関の長が適切な治験審査委員会を選択できる

よう、治験審査委員会の開催予定日について、あらかじめ公表することが望ましいこと。

(第4項 〉

1 治 験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務を行う者を選任し、その組織 (以

下 「治験審査委員会事務局」という。)を 設けること。

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

ることができる。

(治験審査委員会の会議)

第 29条  次 に掲げる委員は、審査の対象となる治験に係る審議及び採決に参加することが

できない。

1)冶 験依頼者の役員又は職員その他の治験依頼者 と密接な関係を有する者

2)自 ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者 と密接な関係を有する者

3)実 施医療機関の長、治験責任医師等又は治験協力者

2 審 議に参加 していない委員は、採決に参加することができない。

(第1項〉

1 当 該治験の治験依頼者又は治験責任医師と関係のある委員は、治験審査委員会におけ

る当該治験に関する事項の審議及び採決に参加してはならない。

2 「 その他の治験依頼者と密接な関係を有する者」とは、例えば、治験依頼者の親会社

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

を受託する開発業務受話機関の職員等がこれに該当する。

3 「 自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者と密接な関係を有する者」

とは、例えば、自ら治験を実施する者の上司又は部下等がそれに該当するものと考えら

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

ては、当該共同研究が当該治験と関係がないことが確認できる場合には、それに該当し

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

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

と考えられる。



4 治 験審査委員会における審議品目の説明は、治験実施計画書及び治験薬概要書等に精

通 している者が行うことが適当であることから、治験責任医師 (治験責任医師の出席が

困難な場合にあつては治験分担医師)が 行うことが望ましいこと。

なお、必要がある場合には、治験依頼者が治験審査委員会に出席し、補足説明等を行

うことは差 し支えないこと。

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

ン トラル IRB」 )1こ調査審議の依頼を行う場合には、当該治験に参加する実施医療機関

より治験調整医師等の適切な治験責任医師を選出し、その者が各実施医療機関の治験責

任医師を代表して治験審査委員会において説明することで差し支えないこと。

6 治 験責任医師は、その関与する治験について、治験審査委員会に情報を提供すること

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

験協力者も同様である。

7 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関の長が設置 した治験審査委員会以外の治験審

査委員会の委員になることはできるが、自らの医療機関で行う治験についての審議及び

採決には参加してはならない。

(第2項 〉

1 治 験審査委員会の採決には、審議に参加した委員のみが参加を許される。

2 治 験審査委員会は、あらかじめ開催が通知され、手順書に規定する定足数以上の委員

が出席 した会議においてその意思を決定する。

(治験審査委員会の審査)

第 30条 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関において治験を行うことの適否について、

あらかじめ、第 27条第 1項の治験審査委員会の意見を聴かなければならない。

2 実 施医療機関の長は、前項の治験審査委員会 (当該実施医療機関の長が設置 した第 27

条第 1項 第 1号 に掲げる治験審査委員会及び同項第 5号 から第 8号 までに掲げる治験審

査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置 したものを除く。)に 調査審議を行

わせることとする場合には、あらかじめ、次に掲げる事項を記載した文書により当該治験

審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない。

1)当 該契約を締結した年月日

2)当 該実施医療機関及び当該治験審査委員会の設置者の名称及び所在地

3)当 該契約に係る業務の手順に関する事項

4)当 該治験審査委員会が意見を述べるべき期限

5)被 験者の秘密の保全に関する事項

6)そ の他必要な事項

3 前 項の契約の締結については、第 12条第 2項 から第6項 までの規定を準用する。この

85



3者」とあるのは 「実施医療機場合において、これらの規定中 「治験の依頼をしようとす′

関の長」と、「受託者」とあるのは 「第 27条第 1項の治験審査委員会 (当該実施医療機関

の長が設置 した同項第 1号に掲げる治験審査委員会及び同項第 5号 から第 8号 までに掲

げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものを除く。)の 設

置者」と読み替えるものとする。

4 実 施医療機関の長は、第 1項の規定により第 27条第 1項の治験審査委員会の意見を聴

くに当たり、治験を行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査審議させ

るため必要があると認めるときは、当該治験審査委員会の承諾を得て、当該専門的事項に

ついて当該治験審査委員会以外の治験審査委員会 (第27条第 1項各号に掲げるもの (同

項第 2号 から第4号 までに掲げるものにあつては、同条第2項各号に掲げる要件を満たす

ものに限る。)に 限る。)の 意見を聴くことができる。

5 実 施医療機関の長は、前項の規定により意見を聴いた治験審査委員会 (以下 「専門治験

審査委員会」という。)が 意見を述べたときは、速やかに当該意見を第 1項の規定により

意見を聴いた治験審査委員会に報告 しなければならない。

6 実 施医療機関の長は、第4項 の規定により専門治験審査委員会 (当該実施医療機関の長

が設置した第 27条第 1項第 1号に掲げる治験審査委員会及び同項第5号 から第 8号 まで

に掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置 したものを除く。)

の意見を聴く場合には、あらかじめ、次に掲げる事項を記載した文書により当該専門治験

審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない。

1

2

3

4

験審査委員会が意見を述べるべき期限

5)被 験者の秘密の保全に関する事項

6)そ の他必要な事項

7 前 項の契約の締結については、第 12条第 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 「実施医療機

関の長」と、「受託者」とあるのは 「第 30条第 5項 に規定する専門治験審査委員会 (当該

実施医療機関の長が設置した第 27条第 1項に掲げる治験審査委員会及び同項第5号 から

算 8号 までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置 したも

のを除く。)の 設置者」と読み替えるものとする。

8 実 施医療機関の長は、第 1項又は第 4項 の規定により、第 27条第 1項の治験審査委員

会 (当該実施医療機関の長が設置 した同項第 1号 に掲げる治験審査委員会を除く。)に 意

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

当該契約を締結 した年月日

当該実施医療機関及び当該専門治験審査委員会の設置者の名称及び所在地

当該契約に係る業務の手順に関する事項

当該専円治験審査委員会が調査審議を行う特定の専門的事項の範囲及び当該専門治

入手しなければならない。

(第 1項〉

1 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関において治験を行うことの適否について、あ

らかじめ、第 27条第 1項の治験審査委員会の意見を聴くこと。

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

3 実 施医療機関の長は、治験を行うことの適否について治験審査委員会の意見を聴 く際

は、第 32条第 1項各号に掲げられた文書を当該治験審査委員会に提出すること。
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く第 2項 〉

1 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関の長が設置 した治験審査委員会及び第27条

第 1項 第 5号 から第 8号 までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する

法人が設置 したものに意見を聴 く場合を除き、当該治験審査委員会の設置者と契約を締

結すること。

2 当 該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会は、当該

実施医療機関の長が設置 した第27条 第 1項 第 1号 に掲げる治験審査委員会に含まれる

と解されることから、実施医療機関の長は、第30条 第 2項 に規定する治験審査委員会

の設置者との契約を締結する必要はないこと

3 実 施医療機関の長及び治験審査委員会の設置者は、当該治験審査委員会が適正に治験

の実施又は継続の適否等について意見を述べるために必要な情報の授受の手順等につい

て、あらかじめ契約に盛 り込んでおくこと (第3号 )。

4 調 査審議の対象となる治験の特性に応 じて、当該治験の実施又は継続の適否等につい

ての意見をお験審査委員会が述べるべき期限について、あらかじめ契約に盛 り込んでお

くこと (第4号 )。

5 被 験者の秘密の保全を担保するために講ずる措置の内容等について、あらかじめ契約

に盛り込んでおくこと (第5号 )。

(第3項 〉

1 本 条第 2項 の規定による契約は、電磁的方法により行うことができること。

(第4項 〉

1 実 施医療機関の長が治験の実施又は継続の適否について調査審議を行わせるために治

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

いて他の治験審査員会の意見を聴く必要があると認めるときは、当該他の治験審査委員

会の意見を聴くことができること。なお、第4項 の規定により意見を聴 く治験審査委員

会は、第 27条第 1項の治験審査委員会(第2号 から第 4号 までに掲げるものにあつては、

第 27条第2項 に規定する要件を満たすものに限る。)で あること。

2 実 施医療機関の長は、治験の実施の適否の判断の前提となる特定の専門的事項につい

て他の治験審査委員会の意見を聴 くことが必要であると判断するに当たっては、当該治

験の実施の適否について調査審議を行わせるために第 1項の規定により意見を聴く治験

審査委員会の意見を聴 くことが適当である。この場合において、実施医療機関の長及び
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当該治験審査委員会が他の治験審査委員会の意見を聴 くことが適当であると判断する場

合には、両者協議の上、適切な治験審査委員会を選択すること。

3 実 施医療機関の長は、第 4項 の規定により専門的事項について他の治験審査委員会の

意見を聴くに当たつては、少なくとも以下の点を考慮すること。

(1)第 1項に規定する治験審査委員会が、調査審議の対象となる治験の実施又は継続の

適否について調査審議を十分に行うに足りる専門性を有しているか否か。

(2)上 記 (1)に おいて専門性が不足している場合、不足している専門性は外部から科

学的な意見を聴くことのみにより補完されるものであるか否か、外部から倫理的妥当

性についての意見も含めて聴くことにより補完されるものであるか否か。

(3)上 記 (1)に おいて不足している専門性について、例えば、治験審査員会の委員に

新たに専門家を加える等の方法により補完することはできないか。

(4)上 記 (1)に おいて不足している専門性を補完する方法として上記 (3)に おいて

考慮 したものは、治験の開始から終了に至るまで継続的に治験に関する調査審議を行

うことができるものであるか否か。

(5)上 記 (1)に おいて不足している専門性を補完する方法として上記 (3)に おいて

考慮 したものが、他の治験審査委員会に特定の専門的事項についての調査審議を行わ

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

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

能であるか否か。

4 治 験の実施又は継続の適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査審議させる治

験審査委員会は、当該事項を専門的見地から十分に審議できるものであること。

(第6項 〉

1 実 施医療機関の長は、第30条 第 4項 の規定により特定の専F弓的事項について、当該

実施医療機関の長が設置 した治験審査委員会及び第 27条 第 1項第 5号 から第 8号 まで

に掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置 したものに意見を

聴く場合を除き、当該治験審査委員会の設置者と契約を締結すること

2 当 該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置 した治験審査委員会は、当該

実施医療機関の長が設置 した第27条 第 1項第 1号 に掲げる治験審査委員会に含まれる

と解されることから、実施医療機関の長は、第30条 第 6項 に規定する専門治験審査委

員会の設置者との契約を締結する必要はないこと。

3 実 施医療機関の長及び専門治験審査委員会の設置者は、当該専門治験審査委員会が適
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正に特定の専門的事項についての意見を述べるために必要な情報の授受の手順等につい

て、あらかじめ契約に盛り込んでおくこと (第3号 )。

4 専 門治験審査委員会が調査審議を行う対象となる特定の専門的事項の範囲及び当該専

門的事項の特性に応 じて専門治験審査委員会が意見を述べるべき期限について、あらか

じめ契約に盛 り込んでおくこと (第4号 )。

5 専 門治験審査委員会の設置者が被験者の秘密の保全を担保するために講ずる措置の内

容等についてあらかじめ契約に盛 り込んでおくこと (第5号 )。

(第7項 〉

1 第 6項 の規定による契約は、電磁的方法により行うことができること。

(第8項 〉

1 実 施医療機関の長は、第 1項 の規定により、当該実施医療機関の長が設置 した治験審

査委員会以外の治験審査委委員会に意見を聴くときは、第 28条第 2項 に規定する当該治

験審査委員会の標準業務手順書及び委員名簿をあらかじめ入手 しておくこと。また、第

4項 の規定により、第 1項の規定により意見を聴〈治験審査委員会に加えて、他の治験

審査委員会に意見を求める場合も同様とすること。

く第 1項〉(第28条第 2項 第4号 参照)

1 実 施医療機関の長は、治験の期間が 1年 を越える場合には、 1年 に 1回以上、当該実

(継続審査等)

第 31条  実 施医療機関の長は、治験の期間が 1年 を越える場合には、1年 に 1回 以上、当

該実施医療機関において治験を継続 して行うことの適否について前条第 1項 の規定によ

り意見を聴いた治験審査委員会の意見を、当該治験を継続 して行うことの適否の判断の前

提となる特定の専門的事項について前条第4項 の規定により意見を聴いた専門治験審査

委員会がある場合にあつては当該専門治験審査委員会の意見を聴かなければならない。

2 実 施医療機関の長は、第 20条第 2項 及び第 3項 、第 26条の 6第 2項 並びに第 48条第

2境 及び第 3墳 の規定により逼知を受けたとき、第 54条第 3項 め規定により報告を受け

たときその他実施医療機関の長が必要があると認めたときは、当該実施医療機関において

治験を継続 して行うことの適否について前条第 1項 の規定により意見を聴いた治験審査

委員会の意見を、当該治験を継続 して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事

項について前条第4項 の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合にあっ

ては当該専門治験審査委員会の意見を聴かなければならない。

3 前 2項 の規定により専門治験審査委員会の意見を聴く場合については、前条第5項 の規

定を準用する。

4 実 施医療機関の長は、第 26条の 8第 2項 に規定するモニタリング報告害を受け取つた

とき又は第 26条 の 9第 3項 に規定する監査報告書を受け取つたときは、当該実施医療機

関において治験が適切に行われているかどうか又は適切に行われたかどうかについて、前

条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴かなければならない。



施医療機関において治験を継続 して行うことの適否について第 30条第 1項の規定により

意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴 く他、当該治験を継続 して行うことの適否の判

断の前提となる特定の専門的事項について第 30条第4項 の規定により意見を聴いた専門

治験審査委員会がある場合には、当該専門治験審査委員会の意見を聴 くこと。

2 治 験審査委員会及び第 30条第 4項 の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会があ

る場合には当該専門治験審査委員会は、実施中の各治験について、被験者に対する危険

の程度に応じて、少なくとも1年 に 1回の頻度で治験が適切に実施されているか否かを

継続的に審査すること。また、必要に応じて、治験の実施状況について調査すること。

3 継 続審査を行う治験審査委員会は、第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査

委員会及び第 30条第 4項 の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には

当該専門治験審査委員会である。

(第2項 〉

1 実 施医療機関の長は、副作用情報等の報告等を受けたときは、当該実施医療機関にお

いて治験を継続して行うことの適否について第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治

験審査委員会の意見を聴くほか、当該治験を継続 して行うことの適否の判断の前提とな

る特定の専門的事項について第 30条第 4項 の規定により意見を聴いた専門治験審査委員

会がある場合には、当該専門治験審査委員会の意見を聴くこと。

2 治 験審査委員会又は専門治験審査委員会の意見を聴く場合には、これらの治験審査委

員会が事態の緊急性に応じて速やかに意見を述べることができるよう、実施医療機関の

長は、第 30条第 2項 若しくは第 30条第 6項 の規定による契約又は第 28条第 2項 に規定

する手順書において治験審査委員会との連絡方法等について明らかにしておくこと。

3 実 施医療機関の長は、重篤で予測できない副作用等について治験依頼者から通知を受

けた場合 (第 20条 第3項 参照)、重篤な有害事象について治験責任医師から報告又は通

知を受けた場合 (第 48条 第 2項 )、治験に継続 して参加するかどうかについて被験者の

意思に影響を与えるものと認められる情報を入手し、説明文書を改訂した旨治験責任医

師から報告を受けた場合 (第54条第 3項 参照)そ の他実施医療機関の長が必要であると

認めたときは、第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を、第 30

条第 4項 の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には当該専門治験審

査委員会の意見を聴 くこと。

なお、この場合の 「実施医療機関の長が必要であると認めたとき」とは、治験の実施

に影響を与えるもので、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性があり、被験者
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へ の 危 険 を増 大 させ る変 更 をい う。

注1)実 施医療機間の長は、浩験期間を通じて、治験審査委員会の書査の対象となる文書 (第 32条第 1項参照)を

最新のものにすること。治験依頼者から追加、更新又は改訂された当該文書が提出された場合には治験審査委員会

及び治験責任医師に、治験責任医師から追加、更新又は改訂された当該文書が提出された場合には治験審査委員会

及び治験依頼者に、それらの当該文書の全てを速やかに提出すること。

注2)治 験依頼者は、治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象となる文書のうち、治験依頼者が提出すべき

文書を最新のものにすること。当該文書が追加、更新又は改訂された場合には、その全てを速やかに実施医療機関

の長に提出すること。

なお、治験実施計画書の改FTにあつては、第7条 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、又は症例報告書の見

本の改訂にあつては、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 変更を除い

て差し支えないこと。

注3)治 験責任医師は、治験実施前及び治験期間を通じて、治験審査委員会の書査の対象となる文書のうち、治験黄

任医師が提出すべき文書を最新のものにすること。当該文書が追加、更新又は改訂された場合には、その全てを速

やかに実施医療機関の長に提出すること。

4 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の行う治験について治験中の副作用に関

する報告を受けたとき、治験薬の副作用によると疑われる死亡その他重篤な有害事象の

発生を認め治験責任医師から報告を受けた場合その他必要と認めるときは、治験の継続

の適否について治験審査委員会の意見を、第 30条第 4項 の規定により意見を聴いた専門

治験審査委員会がある場合には当該専門治験審査委員会の意見を聴くこと。

(第3項 〉

1 実 施医療機関の長は、第 1項 又は第 2項 の規定により意見を聴いた専門治験審査委員

会が意見を述べたときは、速やかに当該意見を特定の専門的事項について意見を聴かれ

た治験審査委員会に報告すること。

く第4項 〉

1 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の行う治験について、モニタリングの報

告書又は監査報告書を受け取つたときは、当該実施医療機関における治験の実施の適切

性について、治験審査委員会の意見を聴くこと。

なお、本項の趣旨は、モニタリング又は監査が適切に実施されたことを確認するため

の規定であり、自ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて、モニ

タリング又は監査に関して、治験審査委員会による確認も合わせて実施することにより、

モニタリング、監査及び治験審査委員会が相互に点検する趣旨のものである。
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(治験審査委員会の責務)

第 32条  第 27条第 1項 の治験審査委員会 (以下本条において 「治験審査委員会」という。)

は、第 30条第 1項 の規定により実施医療機関の長か ら意見を聴かれたときは、審査の対

象とされる治験が倫理的及び科学的に妥当であるか どうかその他当該治験が当該実施医

療機関において行 うのに適当であるかどうかを、次に掲げる資料に基づき審査 し、文書に

より意見を述べなければならない。

第 10条第 1項各号又は第 15条の7各 号に掲げる文書

校験者の募集の手順に関する資料

第7条 第 5項 又は第 15条の4第 4項 に規定する情報その他治験を適正に行うために

重要な情報を記載 した文書

4)治 験責任医師等となるべき者の履歴書

5)そ の他当該治験審査委員会が必要と認める資料

2 専 門治験審査委員会は、第 30条第4項 の規定により実施医療機関の長から意見を聴か

れたときは、審査の対象とされる特定の専円的事項について前項各号に掲げる資料 (当該

専門治験審査委員会が必要と認めるものに限る。)に 基づき審査し、文書により意見を述

べなければならない。

3 治 験審査委員会及び専門治験審査委員会は、前条第 1項又は第 2項 の規定により実施医

療機関の長から意見を聴かれたときは、治験審査委員会にあつては当該実施医療機関にお

いて当該治験が適切に行われているかどうかを調査した上、当該実施医療機関において治

験を継続して行うことの適否を審査し、文書により意見を、専門治験審査委員会にあつて

は意見を聴かれた特定の専門的事項について調査をした上、当該治験を継続して行うこと

の適否の判断の前提となる専門的事項を審査 し、文書により意見を、それぞれ意見を聴か

れた事項に係る事態の緊急性に応じて速やかに述べなければならない。

4 治 験審査委員会は、前条第4項 の規定により、実施医療機関の長から意見を聴かれたと

きは、当該実施医療機関において当該治験が適切に行われているかどうか又は適切に行わ

れていたかどうかについて審査し、文書により意見を述べなければならない。

5 第 30条第4項 の規定により実施医療機関の長が専門治験審査委員会の意見を聴いた場

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

同条算5項 (前条第3項 において準用する場合を含む。)の 規定により報告された当該車

門治験審査委員会の意見を踏まえて、これを行わなければならない。

6 実 施医療機関の長は、第 1項又は第3項 の規定による治験審査委員会の意見を治験の依

頼をしようとする者又は治験依頼者及び治験責任医師となるべき者又は治験責任医師に

文書により通知しなければならない。

7 実 施医療機関の長は、第 1項、第 3項 又は第4項 の規定による治験審査委員会の意見を

自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施する者に文書により通知しなければ

ならない。

8 第 6項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 「実施医療機関の長」と、「実施医療機関の長」とあるのは 「治験の依頼をしようとす

る者又は治験依頼者」と読み替える卑

１

２

３

注)第 30条第 1項の規定により、2つ以上の治験審査委員会の意見を聴いた場合には、治験の継続審査等について

も 同 様の治験審査委員会に意見を強くこと。

く第 1項〉く第2項 〉

1 治 験審査委員会は、全ての被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図るこ

と。社会的に弱い立場にある者を被験者とする可能性のある治験には特に注意を払うこ



と。

2 治 験審査委員会は、その責務の遂行のために、審査対象として以下の文書の最新のも

のを実施医療機関の長から入手すること (専門治験審査委員会にあっては、専門治験審

査委員会が必要と認めるものに限る。)。

(1)治 験の依頼をしようとする者による治験においては、第 10条第 1項各号に掲げる文

書。

① 治 験実施計画書 (第7条第 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

改訂する場合を除いて差し支えないこと。)

② 治 験薬概要善

③ 症 例報告書の見本 (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

つてはその仕様)の 変更を行う場合を除いて差し支えないこと。)

④ 説 明文書 (説明文書と同意文書は一体化した文書又は一式の文書として取扱われ

たい (第2条の解説の 13の (1)の ②及び③を参照。)

⑤ 治 験責任医師等の氏名を記載した文書

⑥ 治 験の費用の負担について説明した文書

② 被 験者の健康被書の補償について説明した文書

(2)自 ら治験を実施しようとする者による治験においては、第 15条の7各号に掲げる文

圭

① 治 験実施計画書 (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除いて差し支えないこと。)

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 (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こと。)

④ 説 明文書

⑤ モ ニタ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

② 治 験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書

① 治 験薬の管理に関する事項を記載した文書

③ 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

① 治 験の費用に関する事項を記載した文書

① 被 験者の健康被書の補償に関する事項を記載した文書

⑫ 実 施医療機関が自ら治験を実施する者の求めに応じて第41条第2項各号に掲げる
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記録 (文書を含む。)を 聞覧に供する旨を記載した文書

① 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

支障を及ばしたと認める場合 (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

① そ の他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項を記載し

た文書

注)第 20条第4項又は第 26条の6第 3項によりお験実施計画書 治 験薬概要書が、第 54条第2項 により説

明文書が改訂される場合がある。

(3)被 験者の募集手順 (広告等)に 関する資料。

(4)被 験者の安全等に係る報告 (第7条 第 5項 又は第 15条の4第 4項 に規定する情報そ

の他治験を適正に行うために重要な情報を記載した文書)(第 31条第 2項 参照)。

(5)治 験責任医師となるべき者の履歴書 (調査審議に必要な場合には治験分担医師の履

歴書)。治験責任医師等となるべき者の履歴書には、当該治験責任医師等の学歴ととも

に、過去に治験責任医師等その他医学的な専門家として治験に参加 した経歴等や学会

の認定医等の情報も含んだものであることが望ましい。

(6)そ の他治験審査委員会が必要と認める資料 (被験者への支払い (支払いがある場合)、

予定される治験費用に関する資料及び健康被害に対する補償に関する資料等。)。

3 治 験審査委員会は、第 30条 第 1項又は第4項 の規定により、意見を聴かれたときは、

倫理的、科学的及び医学的 ・楽学的観点から治験の実施について適切な期間内に審査を

行い、その意見を文書で表明し、実施医療機関の長に通知すること。文書には審査対象

の治験、審査 した資料、審査日及び当該治験に対する治験審査委員会の意見が原則とし

て次の (1)か ら (3)の いずれに該当するかについて明確に示されていること。

(1)承 認する。

(2)修 正の上で承認する。

(3)却 下する。

なお、専門治験審査委員会においては、治験の実施の適否の判断の前提となる特定の

専門的事項について、上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は、上記以外の陳述等

により意見を述べることも妨げられるものではない。

4 治 験審査委員会は、実施医療機関が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、

かつ、緊急時に必要な措置を採ることができるなど当該治験を適切に実施することがで

きるか否かを検討すること。

5 治 験審査委員会は、治験責任医師等が当該治験を実施する上で適格であるか否かをそ

の最新の履歴書等により検討すること。
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6 治 験審査委員会は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図る上で追加

の情報が意味のある寄与をすると判断した場合には、説明文書に求められる事項 (第 51

条参照)以 上の情報を被験者に提供するように要求することができる。

7 被 験者の代諾者の同意に基づき、被験者に対して直接の臨床的利益が予期されない非

治猿的な内容の治験が行われることが計画されている場合 (第7条 第 2項 、第 15条の 4

第 2項 参照)に は、治験審査委員会は、提出された治験実施計画書及びその他の文書が、

関連する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ、第7条 第 2項 又は第 15条の 4第 2項

の規定に従つているものであることを確認すること。なお、治験審査委員会の承認文書

中に、同意を得ることが困難な者を対象とすることを承認する旨が明記されていること

(第28条第 2項 参照)。

8 被 験者及びその代誌者の事前の同意を得ることが不可能な緊急状況下における救命的

な内容の治験が行われることが計画されている場合 (第7条 第 3項 、第 15条の 4第 3項

参照)に は、治験審査委員会は、提出された治験実施計画書及びその他の文書が、関連

する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ、第7条 第 3項 又は第 15条の4第 3項 の規

定に従つているものであることを確認すること。なお、治験審査委員会の承認文書中に、

被験者及び代諾者の同意なしに治験に参加する際の人権の保護、安全の保持及び福祉の

向上を図るための方法が明記されていること (第28条第 2項参照)。

9 治 験審査委員会は、級験者に対する金銭等の支払いがある場合には、その支払額及び

支払方法を審査 し、これらが被験者に治験への参加を強制 したり、不当な影響を及ぼさ

ないことを確認すること。被験者への金銭等の支払いは、参加期間等によつて案分され

なければならず、被験者が治験を完遂 しなければ支払いが全くなされないような方法は

不適当である。

10 治 験審査委員会は、被験者に対する金銭等の支払いがある場合には、その支払方法、

支払金額、支払時期等の情報が説明文書に記述されていることを確認 し、参加期間等に

よる案分の方法が明記されていることを確認すること。

11 治 験審査委員会は、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ついて、その内容及び支払方法又は確保の方

法を審査 し、これらが適正であるか否かを確認すること。

12 専 門治験審査委員会は、第 30条第 4項 の規定により実施医療機関の長から意見を聴か

れた場合には、当該意見を聴かれた専門的事項の科学的、倫理的妥当性について意見を
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述べること。なお、専門治験審査委員会においては、治験の実施の適否の判断の前提と

なる特定の専門的事項に関する調査審議について、3か ら11までの規定を準用すること。

(第3項 〉

1 治 験審査員会及び専門治験審査委員会は、第 31条第 1項又は第2項 の規定により意見

を聴かれた場合には、それぞれ意見を聴かれた事項に係る事態の緊急性に応じて、遠や

かに意見を述べること。

2 治 験審査委員会は、第 31条第 1項又は第 2項 の規定により実施医療機関の長から治験

の継続の適否について意見を聴かれたときは、当該治験の実施状況について必要に応 じ

て調査 した上t倫 理的、科学的及び医学的 ・薬学的観点から、治験の継続について事態

の緊急性に応 じて速やかに審査を行い、その意見を文書で表明し、実施医療機関の長に

通知すること。文書には審査対象の治験、審査 した資料、審査日及び当該治験に対する

治験審査委員会の意見が原則1として次の (1)か ら (3)の いずれに該当するかについ

て明確に示されていること。

(1)承 認する。

(2)修 正の上で承認する。

(3)既 に承認 した事項を取り消す (治験の中止又は中断を含む。)。

なお、専門治験審査委員会においては、治験の継続の適否の判断の前提となる特定の

専門的事項について、上記の意見の提示の仕方が適切でない場合は、上記以外の陳述等

により意見を述べることも妨げられるものではない。

3 治 験審査委員会及び専門治験審査委員会が、事態の緊急性ゆえに速やかに意見を述ベ

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

と。

(第4項 〉

1 治 験審査委員会は、自ら治験を実施する者が実施する治験について、実施医療機関の

長から意見を聴かれたときは、当該治験が適切に行われているかどうか又は適切に行わ

れていたかどうかについて適切な期間内に審査 し、文書により実施医療機関の長に意見

を述べること。

なお、本項の趣旨は、モニタリング又は監査が適切に実施されたことを確認するため

の規定であり、自ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて、モニ

タリング又は監査に関して、治験審査委員会による確認も合わせて実施することにより、

モニタリング、監査及び治験審査委員会が相互に点検する趣旨のものである。
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(第 5項 〉

1 治 験審査委員会は、第30条 第4項 の規定により実施医療機関の長が専門治験審査委員

会の意見を聴いた場合には、第 30条 第 5項 (第 31条 第 3項 において準用する場合を含

む。)の 規定により実施医療機関の長から報告された専門治験審査委員会の意見を踏まえ

て、当該実施医療機関における地域的特性、当該実施医療機関において被験者となる集

団の特性等その他当該実施医療機関に固有の事項について考慮した上で、当該治験を実

施又は継続することの適否についての意見を述べること。

2 実 施医療機関の長に対して治験の実施又は継続の適否について最終的な意見を述べる

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

3 治 験審査委員会は、専門治験審査委員会の意見を十分に尊重 した上で、治験の実施又

は継続の適否についての意見を述べること。

(第 6項 〉(第7項 〉

1 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下 し、その旨を

通知 してきた場合には、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、当該治験審査

委員会の日付入り承認文書の写 しとともに、治験の依頼をしようとする者による治験に

おいては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となるべき者に、自ら治験を実

施 しようとする者による治験においては自ら治験を実施 しようとする者に、文書で通知

すること。

2 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が治験実施計画書、症例報告書の見本、説明文

書並びにその他の手順について、何 らかの修正を条件に治験の実施を承認する決定を下

し、その旨を通知 してきた場合には、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、

当該治験審査委員会の修正条件を記 した日付入り承認文書の写 しとともに、治験の依頼

をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師

となるべき者に、自ら治験を実施 しようとする者による治験においては自ら治験を実施

しようとする者に、文書で通知すること。

3 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を下 し、その旨を

通知 してきた場合には、治験の実施を7承 できない旨の実施医療機関の長の決定を、治

験審査委員会の日付入り決定の文書の写しとともにt治 験の依頼をしようとする者によ

る治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となるべき者に、自ら

治験を実施 しようとする者による治験においては自ら治験を実施 しようとする者に、速

やかに文書で通知すること。また、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定につい
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て、治験の依頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及

び治験責任医師となるべき者に、自ら治験を実施しようとする者による治験においては

自ら治験を実施しようとする者に、文書で詳細に説明すること。

4 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験の

継続を承認する決定を下し、又は治験実施計画書、症例報告書の見本、説明文書並びに

その他の手順について何らかの修正を条件に治験の継続を承認する決定を下し、その旨

を通知してきた場合には、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、当該治験審

査委員会の日付入り承認文書の写 し又は修正条件を記 した日付入り承認文書の写 しとと

もに、治験依頼者による治験においては治験依頼者及び治験責任医師に、自ら治験を実

施する者による治験においては自ら治験を実施する者に、文書で通知すること。

5 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審

査委員会が既に承認した事項の取消し (治験の中止又は中断を含む。)の 決定を下し、そ

の旨を通知してきた場合には、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、治験審

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

ては治験責任医師及び治験依頼者に、自ら治験を実施する者による治験においては自ら

治験を実施する者に、速やかに通知すること。また、実施医療機関の長は、治験審査委

員会の決定について、治験依頼者による治験においては治験責任医師及び治験依頼者に、

自ら治験を実施する者による治験においては自ら治験を実施する者に、文書で詳細に説

明すること。

(治験審査委員会の意見)

第 33条  実 施医療機関は、第 30条 第 1項 の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、治

験を行うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の依頼を受け、又は治験の実施

を承認 してはならない。

2 実 施医療機関は、第 31条 第 1項 又は第 2項 の規定により意見を聴いた治験審査委員会

が、治験を継続 して行うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の契約を解除 し、

又は治験を中止 しなければならない。

3 実 施医療機関の長は、第 31条第4項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、当

該実施医療機関において当該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われていなか

った旨の意見を述べたときは、必要な措置を講 じなければならない。

(第1項〉

1 実 施医療機関の長は、第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が治験

の実施を却下する決定を下 し、その旨を通知してきた場合には、治験の実施を了承する

ことはできないため、治験の依頼を受けてはならない。

2 実 施医療機関の長は、第 30条第 1項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が治験

を行うことが適切でない旨の意見を述べた場合には、自ら治験を実施する者による治験



の実施を承認 してはならない。

〈第2項 〉

1 実 施医療機関の長は、第 31条 第 1項又は第 2項 の規定により意見を聴いた治験審査委

員会が治験を継続 して行うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の継続を了

承することはできないため、治験の契約を解除すること。

2 実 施医療機関の長は、第 31条 第 1項 又は第 2項 の規定により意見を聴いた治験審査委

員会が治験を継続 して行うことが適切でない旨の意見を述べたときは、自ら治験を実施

する者の実施する治験を中止すること。

(第3項 〉

1 実 施医療機関の長は、第 31条 第4項 の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、当

該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われていなかった旨の意見を述べたとき

は、治験を中止させることを含め、必要な措置を議 じること。

注)第 30条第1項の規定により、2つ以上の治験審査委員会の意見を聴いた場合には、第30条の規定は、いずれの

治験審査委員会にも適用されるものであること。

1 治 験審査委員会の設置者は、手順書、委員名簿、会議の記録及びその概要、第 30条 第

2項 及び第6項 の規定による契約書、第32条第 1項各号に掲げる提出された資料、第 32

条第 2項 の規定による専門治験審査委員会が必要と認めた資料、第 40条第 1項から第 4

項までの規定による治験審査委員会及び専門治験審査委員会への通知を、以下の (1)

又は (2)の 日のうちいずれか遅い日までの期間保存すること。ただし、治験依頼者又

は自ら治験を実施する者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及

び保存方法について治験依頼者又は自ら治験を実施する者と協議すること。

これらの記録は、規制当局の要請に応じて提示できるようにしておくこと。

(1)当 該被験業にかかる製造販売承認日 (第24条第 3項又は第 26条の 10第3項の規定

により、開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関する資料が申請書に添付されな

いことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通知を受けた日)

(記録の保存)

第 34条  治 験審査委員会を設置 した者は、第 28条第 2項 に規定する手順書、委員名簿並
びに会議の記録及びその概要、第30条第2項 及び第 6項 の規定による契約に関する資料、
第 32条第 1項各号に掲げる資料、同条第 2項 に規定する資料、第 40条 第 1項から第 4
項までの規定による治験審査委員会及び専門治験審査委員会に対する通知を被験薬に係
る医薬品についての製造販売の承認を受ける日 (第24条第 3項 又は第 26条の 10第 3項
に規定する通知を受けたときは、通知を受けた日)又 は治験の中止着 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保存 しなければならない。
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(2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過 した日
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