
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llR書等)

第4条  治 験の依頼をしようとする者は、治験実施計画書の作成、実施医
療機関及び治

暑の管理、医療機器の不具合に関する情報 (以下
「不具合情験責任医師の選定、治験機

霊金象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報」という。)等 の収集、言
ぅない。刊 贈 を作成しなければな
名者は、輸 、翻 師 、翻 師、講 師、顔 脚 線技2 治 験の依頼をしようとす
曇技士その他の治験の依頼及び管理にイ系る業務を行うことに師、臨床検査技師、臨床工|    _  … …,、 1

順書等)

ろき必妄な専南的知識を

衣頼者になることを意図した者であり、治

走施医療機関及び治験責任医師の選定、治

彗理に係る治験機器の管理、不具合情報等

総括報告書の作成、記録の保存などの業務

に
尋塔丁乗

1鶏
歓埠転軽魯花者ぃて治験依頼者とあるのは、治験の依頼をしようと

する者を含むものである。

夕の作成、記録及び報告が、本基準及び治

尿証するために、手順書に基づく品質保証

3責任を有する。
の実施、デ

ータ作成、文書化 (記録化)及

遵守していることを保証するために設定さ

験の品質管理」とは、治験関連の活動の質

を検証するために治験の品質保証システム

舌動をいう。

3る
た播暦r事与韻騒↓青が簡嘉畠含晶曇罫重ゑ観爆舞歩兵重

の適正な処理を保証す

き、実施医療機関の長又は実施医療機関の

保管、管理並びにそれらの記録に際して従

と。当該手順書には、治験機器の受領、取

用治験機器の被験者からの返却及び治験依

ょっては据付、再使用のための準備又は点

すること。

1震蒸晨孝猥票壕史と黍擦唇憂警冒羹賊き啓
|がなくなつた場合には、その旨を実施医療

て治験審査委員会の設置者に通知すること

!定されている治験の中断又は中止及び開発

i機関の長への文書による通知に関する事項

らヽ治験責任医師及び治験審査委員会への通
|れている。)及 び当該被験機器に係る製造

らヽ実施医療機関の長へその旨を通知するこ

1)治 験依頼者は、治験を中止又は中断する場合には、治験に関与する全ての実施
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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32

2暑
暑患暑雷雪ケ者埜審糖襲紹撰護軽嵩右登晨握拿斥|ご支讐揺晶品手留督置q啓習

建造販売承認を得た場合には、その旨を実

手順書を作成しておくこと。

こと。

8運
尋讐褻繋繁テ暑ち暴秋艶堰鯵屋督

鰭寄笛望f撃脂讐客亀尋?磐R壊誌掻皆
者じること。

む。

士等)を 活用すること。

3る
た播僣子亀婚な重聾蟹厨彗語雰雰留番

は歯学的な問題について速やかに助言を得
しておくこと。

4を
経警gF鱈霜承讐|:勤岳重毛堵とまrを

依頼する前に治験に関連する全ての業務

第5桑
王
治験の依頼をしよう航だゑ婁塔義繁審磨〒?暑寓基吾病樺な皆審振Fす

る試験
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夕適正なものであること。

高舷蜃摺焦な牟ぞ亮言あ鞍事をゎ雪審干警
唇里島終曇唇塁群喬香昌t嬰塞荏疫む磐易
品斐蟹経謀聖待群哲紀宅負暫否蓄警倹桑辱
で定めること (第4条 参照)。

3ギ
醤雪畳曇醤名1畳縁畳岳曇雷畳孝暑爵署曇畳[畳骨豊国縁層科磐猛畳縁塞馨暑暑
前に入手 しておくこと。

(医療機関等の選足)

第 6条  治 験の依頼をしようとする者は、第五十四条に掲げる要件を満
たしている実施

医療機関及び第六十二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。

2を
縄控?楚密姦望注星品三星言皆楽萎語や寮ふ婆紹撞泰軽高負盟皆否彙壕縫最香鐘
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
した治験実施計画書を

煙簿佑療姦密を買L羅輩翻橘繋藉摯鱗翻
第十三条第

一項第二号及び第二号、第十五

バ第七号、第二十四条第
一項第二号並びに第

;窒褒卍盛糧辱蕗名摂笛偽轡握泉垢盈尼哀ふ
車にあつては、当該業務を受託した者(以下こ

名、住所及び当該委託に係る業務の範囲

ボ職名

五 治 験の目的

六 被 験機器の概要

七 治 験の方法
八 被 験者の選定に関する事
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争墨繁甥 嶽 骨房混存に関する事項
十一
日し
撃三十六条の規定によ研浩談諭基底lliTに委嘱した場合にあ

つては、その氏名及

員会に委嘱した場合にあつては、これを構

彗離 営岳蛋居螢著:2景写編きれ
醒審議誌課絃躍難乱皆

二
十
け 虐潜涼を期 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

3るヨ留Ⅵ雑登覇誰発学競銃獲譜ガ輩賢館緊智再漏警鎌表罷犀冒者罫雪を
轡琶馴轟謂鑑紐鮭総払瑠 講撓   勢避するため緊急に使用される医療機器芝

ェ耽租」窓1予留転醸叢1骨震蟹磐となるべき割封して十分な効果が期待できな
いことの説明
三 被 験機器の使用により級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
四 第 二十七条に規定する効果安全性評1博

泰昇含ど啓属F窒 姦塔贔異施計画書の内容4 第 一項の規定により治験実施計画書を打 ______.._ヽ L一⌒―十二ねエコ
及びこれに従つ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、被験機器の品質、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つたときは、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。この場合においては、前項の規定を準用する。

に関する事

1第 亀罷皇施計画書には、作成及び改訂の日付並びに版表示、又は最新版の作成の日

付
螢芝野褒守臭軽評亀島名去$「 被験機器の概要」には被験機器の種類 (一般的名

称など)も 記載すること。

景異鳥罫告喜岩穐会言愚答控言涙零F磐委
窄留垂詔呈安秦RF机支程腎紹矮標亀箸と
違録しぱ聖壮竜鶉ユ五蛇

その名櫛住所(法

3必

肇蘇 g送 ャ 晶 檎 ン 鋼
用する被験機器の場合を除い&

注1)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よう

経解務議を
氏名、職名及び電話番号等ごとに治l

た、当該各実施医療機関の長に対しては、当該分冊のうち、当該各実施医療機関

に係るもののみを提出することとして差し支えない。
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注 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

実施計画書及び症例報告書の見本の作成並びに必要に応じてそれらの改訂を行

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使用対象集団、使

用方法、使用期間、観察項目及び評価摂
目等
鍵覇晶鼈轟轟舞醍諮侯釜鉄縁暴質、安全性及び有効性に関する十分'

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条参照)。

1暑
魯晶と浜壊豚亀摂震蒸校暮法警務手振誤薯桑東療留暫雪警碧奮ど言留昼争な災輩
4項 参照 )。

2る
翡奮暦樫F毅察署官審唇央讐暮ぁ答望を告登:倉ぢ雪暑察暑雷暑α:岳言ξ暑告

岳畳岳星余暑暑旨督言暑に寝景呂属岳掃密桑唇岳縁督F圭宮、P患患篇暑昌畳畳督骨
骨↑尼離繭 督す  と 、品 し屯
31 験騒喜析楢荏是爵暑猪塁竪讐蝶勤キ憶ど岳売:かっ、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 「 当該治験において予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のもので

あること」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上で、十分に低いこ

とをいう。

(第3項 )
1 「 当該治験が第70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」とは、次に掲げる点から、被験者又はその代講者となるベ

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治験であ

る (第75条 参照)。
1)被 験者の状態から被験者の同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書に記載されていなければならない。

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

に使用される医療機器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
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!塀2を議程黒告轟釜親島岳建な磨絵芳ま
的であること。

岳晏景岳除ぶ衆乙邑香震名禄ぞ督≧争要
言Pど潜腎亀懇聾喬蚤鼎煮舗 ど継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。

する。

2協
畳害害糧霞岳富畳曇を自魯]墳者:暑民暑暑堅岳旨魯棗曇忌橿獄塩宮望暑督景を
改訂する場合も同様とする。

合も同様とする。

合も同様とする。

る場合も同様とする。

こと。
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第8条 治 験の依頼をしようとする者は、第五条に規定する試験により得られた資料並
びに祇験機器の品質、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
載した治験機器概要書を作成しなければならない。
一 枚 験機器の原材料名又は識別記号
二 祇 験機器の構造及び原理に関する事項
三 品 質、安全性、性能その他の被験機器に関する事項
四 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、被験機器の品質、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、当該治験機
器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 (使用方法、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機器
概要書を作成すること。また、治験機器概要書は、治験実施期間中の被験者の臨床
上の管理に必要な知識を提供するものであること。

2 治 験機器概要書に記載されるデータは、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、治験機器概要書の編集に当たり、一般的には医
師等の専門家を参加させることが望ましい。

4 治 験機器概要書に記載すべき情報の種類や範囲は、被験機器の特性に応じた適切
なものであること。被験機器が市販され、その性能が

一般の医師又は歯科医師に広
く理解されている場合には、広範な情報を掲載した概要書は必要ない場合もありう
る。

5 第 2号 の 「被験機器の構造及び原理に関する事項」とは、被験機器の構造 口原理
について、その概要を簡潔に取りまとめたものであること。

6 第 3号 の 「品質、安全性、性能その他の被験機器に関する事項」とは、被験機器
の物理的、化学的及び工学的性質、原材料名、性能、安全性、生体適合性、吸収性
に関連する非臨床試験の成績を指す。

7 治 験機器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、別添 1「治験

機器概要書の構成」を参照すること。

(第2項 )
1 治 験の依頼をしようとする者は、開発段階に応じて、また治験機器に関連する新

たな情報が国内外から得られた場合等には、手順書に従つて少なくとも年に 1回治

験機器概要書を見直し、必要に応じて改訂すること。

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、治験機

器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。
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(説明文

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、第七十

条第一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 71条 で規定する説明文書を治験責任医師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。

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。
一 治 験実施計画書(第七条第五項の規定により改訂されたものを含む。)

二 治 験機器概要書(第八条第二項の規定により改訂されたものを含む。)

三 症 例報告書の見本
四 説 明文書
五 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

六 治 験の費用の負担について説明した文
圭

七 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、前項の規定にふる基書の塀彗郎 ュI「=β手要F

華もつ嬰む艶辟魯蔓騨嬰
みなす。
一 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実施医療機関の長の使

用イこ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

r舗 鰹 躍 こ犠 る酷さ 講数 っ 轟 ぁ三箱
撰層翻話評輩製蟹擢晶酉宅誓
合にあつては、治験の依頼をしようとする

鞄畳
|がファイルヘの記録を出力することによる

噌F畿 種をレ|,生どで菫費層里1見=十

係る電子計算経ど、実施医療概聞万蔦あ反烏た係る竜手計算機
とを電気通信回線で接続

魯鑑ば富騒番]盤亀番講撥
らな
当二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

ニ フ ァイルヘの記録の方式  ″      ____…  …………十一エレ…^
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
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から書面又は電磁的方法によヒ によ けない旨の つたと

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規定による承諾をし

た場合は、この限りでない

( 第1 項)
1 治 験の依頼をしようとする者は、治験の依頼にあたつては、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 (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 験機器概要書
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)治 験責任医師となるべき者がその要件を満たすことを証明した履歴書及びその

他の文書並びに治験分担医師となるべき者の氏名リス ト (求めがあつた場合には

治験分担医師の履歴書)
6)予 定される治験費用に関する資料 (被験者への支払い (支払いがある場合)に

7甲姦贔暮撃后庭漢振害に対する補償に関する資料
8 )そ の他の必要な資料

欝
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 ウ)を 参照)。

(治験機器の事前交

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

関に対して治験機器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機器を交付してはならない。2驚
暑舘層骨轡曇督督密碁署醤畳稔畳轡畳』電湯蛋浸占!遅啓署;モ鉄隊呈諾幕鳥終皆3獲
号番轡緊言棚 i錨剖1鍋斌……い
~(業
務の委託)

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

圭する場答直ほt←i友に掲ける事衰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。

三j暑督唇啓留母腎邑昌脅        官留承軽習密留布われているかどうか
四
~当
該受託者に対する埴示に関する事項
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五 前 号の指示を行つた場合において当該措置が講じられたかどうかを'

しようとする者が確認することができる旨
六 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

七 当 該委託する業務に係る第十四条に規定する措置に関する事項
八 そ の他当該委託に係る業務について必要な事項
2 治 験の依頼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

、第五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

方法であつて次に掲げるもの(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。
一 電 子情報処理組織を使用する方法のうちイ又は日に掲げるもの

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者の使用に係る電

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
回 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又は行わない旨の

申出をする場合にあつては、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)

二 磁 気ディスク、シー ・デイ
ー ・ロムその他これらに準ずる方法によリ

ー定の事項

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。
一 治 験の依頼をしようとする者及び受託者がフアイルヘ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あること。

ニ 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

4漢差肇豊碁翌誓勇訂篭翠翻欝品
を
言旨F懸穐 資本照重そうY肇蒼?理好L一可

係る電子計算機と、受話者の使1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

5 4署製尉離鍵を己社ぅとする者は、第二項の規定により第
一項各号に掲げる事項を内

褒た譜仔番竃騒盟零とあ是皇哀ふ汽碁磐糸
あらかじめ、当該受託者に対し、その用いる
し、書面又は電磁的方法による承諾を得なけ

れ
!ず笙≧亀磐挙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

ニ フ ァイルヘの記録の方式6晶
署署鞠詳緊ゴ督ンも緊;ぬ
1第払掻ぁ依頼をしようとする者は、治験|

造及び品質管理も含む。)の
一部を委託

君馨警堅姦皇峯薯化8祷≧薬義窒茎権岳
墾訴唱馬摺荏希霧漏モ演替探答唇系を経
文書により契約を締結すること。

2 開 発業務受話機関は、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
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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、当該手順書に従つ
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 験依頼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
業務受託機関との間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確に委託されていないもの

は、全て治験依頼者が行うこと。

5 受 託者たる開発業務受託機関は、当該受託業務を本基準に従つて行うこと

6 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
ータ

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つては、治験の依頼をしようとする者、受託者及び実施医療機関)

は、次に掲|ず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

一 契 約を締結した年月日
二 治 験の依頼をしようとする者の氏名及び住所

三 前 条の規定により業務の
一部を委託する場合にあつては、受託者の氏名、住所及

び当該委託した業務の範囲
四 実 施医療機関の名称及び所在地

五 契 約担当者の氏名及び職名

六 治 験責任医師等の氏名及び職名

七 治 験の期間
八 目 標とする被験者数
九 治 験機器の管理に関する事項

十 記 録 (データを含む。)の保存に関する事項

十一 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
十二 被 験者の秘密の保全に関する事項

十三 治 験の費用に関する事項

十四 実 施医療機関が治験実施計画書を遵守して治験を行う旨

十五 実 施医療機関が治験依頼者の求めに応じて第六十
一条第二項各号に掲げる記録(

文書を含む。)を聞覧に供する旨

十六 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(第六十六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旨

十七 被 験者の健康被害の補償に関する事項

十八 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、第十二条第二項から第六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、 「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つては、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。)」 と、 「受記者」とあるのは 「実施医療機関等」

と読み替えるものとする。

( 第1 項)
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間で文書により行
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うこと。なお、治験責任医師も、契約内容の確認のため契約書又はその写しに記名

捺印又は署名すること。

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

には、治験を依頼しようとする者、受託者たる開発業務受託機関及び実施医療機関

の間で文書により契約を締結すること。

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

3岩中と難静鶴言      辞霞寵
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)治 験責任医師等 (複数の場合には全員)の 氏名及び職名

7)治 験期間
8)目 標とする校験者数 (曜患病変数の場合も含む。)

9 )治 験機器の管理に関する事項 (実施医療機関の長の指名した治験機器管理者等

が第 24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つて治

験機器を適切に管理する旨を含む。)

10)記 録 (デ
ータを含む)の 保存に関する事項 (実施医療機関は、保存す

べき文

書又は記録を、治験依頼者によつて保存の必要がなくなつた旨の通知がなされる

ザ誓奏g裁雛薔ぬ羅麟謡繋予暑魯祭忌蜜
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

1域戸暴豪害の秘密の保全に関する事項

13)治 験の費用に関する事項 (治験に係る金銭の支払いについては、治験依頼者

と実施医療機関との間で、文書で取り決めておくこと。)

1獣ご鞠翻みぱヰ鶉ケせによる調査を受け入れること。また、テ

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66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旨 (第32条 第 1項参照)

17)治 験に関連して健康被害が発生し
免塚e2響 経槙寧蕗是露輝必要な事項18)そ の他治験が適正かつ円滑に行わ″

ア)治 験課題名
イ)治 験内容

ヱ十客勝績豚婁客豊犠
し
tモ ブ 羹 ざ する事項

等)

4 第
名長
の
発躍義軽象栓警電警宅皇し空ダ

しも被験者数によることを意味するもの
えないこと。

5ァ
層鷺骨暑宮畳盤轡雷留晶昌』畳晏量に宣装あ嫡走喬蟹辱獲撰官兄履學福望

受像棄
を含むこと。
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6 第 11号 の趣旨は、本基準中に規定する第 28条 第 2項 、第 32条 第 2項 及び第

3項 、第 51条 第 6項 、第 60条 第 3項 及び第4項 並びに第 68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。

7 第 12号 「被験者の秘密の保全に関する事項」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、モニタリング、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、これらの地位にあつた者につい

ても同様である旨を含むこと。

8 第 15号 は、実施医療機関がモニタ
ー又は監査担当者に対して第 61条 第 2項 各

号に掲げる記録を直接閲覧させる旨であること。

9 本 条の規定により契約を締結した受記者 (開発業務受話機関)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こと。

10 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
一部又は別

個の合意文書として保存しておくこと。

11 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。

12 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タリング及び監査、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の契約を締結する前に対応する必要がある
こと。
(a)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
は、実施医療機関との間で治験の契約を締結する前に、実施医療機関の長から
次の文書を入手すること。
1)当 該治験審査委員会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つて組織され、活動 している旨を治
験審査委員会が自ら確認した文書
3)治験審査委員会の日付入り承認文書の写し及びこれに基づく実施医療機関の

長の指示、決定の文書、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、症例
報告書の見本等の文書

(b)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
の実施を承認した場合には、実施医療機関との間で治験の契約を締結する前
に、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会の修正条件を記した日付入り
承認文書の写し及びこれに基づく実施医療機関の長の指示、決定の文書を入手
すること。 (a)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。
(c)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却下した場合
は、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会の日付入り決定の文書の写し
及びこれに基づく実施医療機関の長の決定の文書を入手すること。 (a)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。
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(d)治 験依頼者は、実施医療機関の長から、実施中の治験に関する全ての継続審

査等による治験審査委員会の日付入り承認文書の写 し、修正条件を記した日付

入 り承認文書の写し、又は既に承認した事項の取消 し (治験の中止又は中断を

含む。)に 関する日付入 り文書の写し、及びこれらに基づく実施医療機関
の長

の指示、決定の文書を入手すること。 (a)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。

1層
i暑骨魯暑暑替署ヨ惇暑縁暑'魯醤醤堺得湯富鎌ま督暑暑まPittξ醤居督暑誉雪D他の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、括弧書きの 「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】、巻療警掻霧手ヤ姦験署墓所娼奨唇整暑僚岳:岳呂罷号堪長長景岳畳景畳縁縁曇曇等について被験者等に負担を課す こと

照)。注
言を覆魯唇雪暑啓僧居旨摯観畳醇湯畳患阜ま占歩晃]F母唇ろ岳ξ号≧霰圭縫讐層稚

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、治験機器による保

健衛生上の危書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

うとする者に代わつて治験の依頼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 「治験国内管理人」という。)に治験の依頼に係る手続を行わせなけ

(治験国内管理人)

ればならない。

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基
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