
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

(治験機器

第35条  自 ら治験を実施する者は、治験機器又はその容器若しく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。
一 治 験用である旨
二 自 ら治験を実施する者の氏名及び職名並びに住所
三 原 材料名又は識別記号
四 製 造番号又は製造記号
五 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、治験機器に添付する文書、その治験機器又はその容器若

しくは被包(内袋を含む。)には、次に掲|ずる事項を記載してはならない。

ればならない。

一 予 定される販売名
二 予 定される使用目的、効能又は効果

三 予 定される操作方法又は使用方法

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機器及び対

照機器の識別をできない状態で入手した治験機器について、緊急時に、治験分担医師が

被験機器及び対照機器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

え京 い 。

4さ
帰た追戦 ぢ 開ぼ容緊R炉謎裂盤黙誰率灘異暑委4ヒ
の恐れのない場合においてはその限りではない。

5 自 ら治験を実施する者は、治験機器に関する次に掲げる記録を作成し、又は入手し

生
け
臨 繁あ豊進年月日、製造方法、製造数量等の製造に関する記録及び治験機器

の安定性等の品質に関する試験の記録
二 治 験機器を入手し、又は治験機器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
三 治 験機器の処分の記録

櫨 済軽薔 へ 鼎 評努特 轟が鮮騨隣蹴密ら
ない。7習
暑蛋縁駐雪唇督:曇岳歩宮督冒ぢ骨卓敏畳層督母,督丹香言雪:歩督爵替言骨身暑;

はその容器若しくは被包に第 35条 第 1項

としているが、国際共同治験 (新規の医療

して企画される治験であつて、
一つの治験

共通の治験実施計画書に基づき、同時並行

地域に英文で記載された共通の治験機器を

その旨を記載 し、治験審査委員会の承認を

とで差し支えないこと。

若盛種畳唇魯8伯替畳昏督暑骨骨思畳暑そ
注冒鼻護権墨喧位毛経祐する既承認の医療機器の場合、本項

の規定は盲検状態にした

対照機器にのみ適用される。

(第2項 )
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1若
巳ぞ凛霧寮博室碧繁「品開 島寄

付する文書、その治験機器又はその容器
げる事項を記載してはならない。

を1岳星岳      ゴぽ薔胃翠層整r槙緯酷fttrチ誉蜜漆番讐唇尿召

注為譜極繁置あ泳這膚吾託看警評
の医療警器の場合、本項

の規定は盲検状態にした

昏石極統釜賢撃審縁E不ど笹者だ塁爺揺讐
: 検知できるようにしておくこと。

1岳
:暑ど暑縁畳場魯ガ]蟹ま]爵露畳員や

盈堵と鏑蛙食審獲季澪憐嘉築是場稽讐誘

1 第塁督上の記録については、自ら治験機器を製造
しない場合においては、治験機器

亀識虐検魯轡握P糧島晋亮たち審替署爆機

需器寝わ密撃そ8甥蕎だ蒸と、得腎磐譲掻盤

鮮弟鍬ピ輩謝翌ど猪晃毛f験
を実

及び処分の記録を保存するこ
夕文テムを保持

!録作成のためのシステムを保持すること

び保管管理を行うこと。

注
皆魯魯宮::暑管:宮を督啓予∃骸昌暑寵昌骨晨暑妻口「雪§昌置晶畳豊岳誓告密
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器若しくは被包 (内袋を含む。)に 記載された取扱いに従い、使用期限を守る。

(第7項 )
1 自 ら治験を実施する者は、治験機器の許容される保管方法、有効期間等取扱い方

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、治験機器管理者等

(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、治験機器の提供を受けてはならない。ただし、施行規則第 274条 第 1号 から

第 6号 に規定する機械器具等にあつては、治験計画の届出提出後 30日 を経過 した

後でなければ、治験機器の提供を受けてはならない。

注)対 照機器として使用する既承認の医療機器の場合、本項の規定は盲検状態にした

対照機器にのみ適用される。

~て
石験機器の品質の確保)

第36条  自 ら治験を実施する者は、治験機器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

れた治験機器を用いて治験を実施しなければならない。

蟹岳密:圏岳暑告暑畠岳督呂猛雪暑岩暑岳魯ぱ堂を言号早楊径を岳号真晶畳暑暑3暑
皇;対 照機器として使用する既承認の医療機器の場合、本項の規定は盲検状態

にした

対照機器にのみ適用されること。

第37条  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

(多施設共同治験)

書の角卒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。  _ ________一 ロヽユウ・。八―,L ウ 本+チ
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、手順その性必要な事項を記載した文書を作成しなければならな
い。

1(昌
,8督晏蜃圏畳,湯橘⊇盈唇暑8侶震爆暑畳揺雷魯岳督畜樹魯畳た縁唇昌場啓暑
る
必要に応じ治験調整医師は本基準第 4条 第 2項 に規定する業務を兼ねる

ことがで

当該治験の分野において十分な経験を有
であること。治験責任医師の中から選定さ

薫任
腎 験獣堅誓首基に委嘱することができ

には、法第 80条 の 2第 2項 に規定する治

1及び第 68条 第 3項 に規定する他の実施医
1通知に関する業務及び施行規則第275条

厚生労働大臣への不具合等報告の業務を含

むことと解される。

ギ1置を務名諮 径誦湛H  淵 翠 描 協 議 が

50



ぢ事事手奮と話た装事
品亀曇ま】〔礁認籍需是余讐程獲認著琵

4)全て
鼻濡驚霞宇唇秘二堅≧ぁ蓬準秀壊説暮疸健漏累客望あ攣交寿後球備曇き兄

去髭審肇蚤風浪署塁た電襟ぞ吾密星札と寵

こなることはできない。

1第 亀‐看名験を実施する者は、効果安全性評価委
員会と協議の上、香議に関する手順

2に

景魯魯ユ魯宮:墳 晶督上母置書欝雪あ雷雪
憬雷雰そ骨宮昆暑g暑 害糧岳宮宮増右

のものである。

1 暑畳暑経 瓢 鉛 盤 謂 渡 子。
会の了承のも狐 全ての審議及

第ど習霙干含皆譜擦香塁轟雪謁 韓 聖 響管q邸 チ螢右繁雰蜜評
画書の変副こつ

基あ雀墨託亀移る刊順書を作
発 名花ととは、そ憾 議の記録都 成し、

これを保存しなければ理

報を収集し、
‐
友び検討するとともに、実施医

鐘離めミ署るい
!ミ響 鰈 1子関盤メ 壁乃

第百奮景
合
唇晋露換を実聴する吾!よ1,塑壁理鋼詔耳嘘卦有摯紫番宝雰会瞥庁嬰戸

る
畳揮

懇暑霞   棠

搬 鯨 必戴 擁 薩 及

!ければならない。         十 ~~~~~一 十~~~

■
■
氏
υ



( 第1 項)
1 自 ら治験を実施する者は、治験機器の安全性を継続的に評価する責任を有する。

2 自 ら治験を実施する者は、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、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は、当該治験機器に係る品質、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機器提供者からも収集 し、

検討すること。

4  自 ら治験を実施する者は、治験機器提供者が行う当該治験機器に係る品質、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 275条 で

準用する第 273条 第 1項に規定する事項である。

2 通 知するに当たつては、平成 19年 3月 30日 薬食発第 0330001号 r独立行政法

人医薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治験不具合等報告につい

て」、平成 19年 3月 30日 薬食機発第 0330001号 「独立行政法人医薬品医療機器

総合機構に対する機械器具等に係る治験不具合等報告に関する報告上の留意点等に

ついて」を参照すること (通知すべき不具合等の範囲及び取扱いについては施行規

ど;叫詠急塾私雀鴫亀晶軽宅私
自富富宙]」島宮臀借盾y密壇登

芸宣唇墓a櫂晶に当誌
ては、平成 17年 3月 17日 付薬食発第

景暑景魯邑螢看留富壁鑑富を磐魯笙   堰轟蓄髪醤1督魯昌塩昌
に係る報告書の記載方法について」の参テ

く参考>

○ 薬 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
る築物又は器具機械等について、当該案

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築物又は器具機械等
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。

① 薬 事法施行規則 (抜粋)

(機械器具等に係る治験に関する副作用等の報告)

第 275条において牟用する第 273条第 1項  治 験の依頼をした者
又は自ら治験を実施した者は、被験機器について次の

各号に掲げ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
にその旨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、当該被験機器又は外国で使用され
ている物であつて当該被験機器と成分が同

一

性を有すると認められるもの (以下この条において
「当該被験機器等」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染症によるも
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機器の治験機器概要
書 (当該被験機器の品質、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

回 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1ずるものを除く。) 15日
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イ 次 に掲げる症例等の発生のうち、当該被験機器等の副作用
によるものと疑われるもの又はそれらの使用による

ものと疑われる感染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機器の治験機器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間の延長
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    1

4 1か ら3ま で並びに前号イ及び口に掲げる症例に卒じて重篤
である症例

5 後 世代における先天性の疾病又は異常

回 前 号イ又は日に掲げる症例等の発生のうち、当該被験機器
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染症によるもの

ハ 外 国で使用されている物であつて被験機器と成分が同
一性を有すると認められるものに係る製造、輸入又は販

売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発
生又は拡大を防止するための措置の実施

二 当 該被験機器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、当該被験機器等
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被験機器

等が治験の対象となる疾急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

1 第島看との規定により治験実施計画書の改訂を行う場
合には、第 1 8 条 第 1 項に定

督縁雷告督暑景暑漏雪菖層醤薩雪骨櫓岳を

第ど看桑
夕
紫鶴鞠 ゃ乳 王著を 費是路が 即 嘩 評 抗

葵載まゐ統鼈か禄げ潜
3と
灘 岳fl培3憲:勇螢離 堪締 灘 簡 操 軍詔雪塚詔甲督第ヂを老宮品ま享譜と
ができる場合には、この限りではない

にモニタリングするために必要な科学的及

露嵩碁膏警賊峯済畳零病露晶奮整蔓景型言

露ぶ箸霞薔望皆売密雷書喬暑奈そ「署裂議

寒智辱暦賛甲捲緊凍整場羅磐呈唇号う縁讐
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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、治験機器、治験実施計画書、説明 ・同意文書、自ら治験を実施する

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、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タ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、自ら治験を実施する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)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。

2)治 験機器に関し下記の点を確認すること。

ア)有 効期間、保管方法が許容できるものであり、治験期間を通して十分な数量

が入手されていること、又は治験機器を継続的
・反復的に使用する場合、使用

期間がその治験機器の耐用期間を超えないこと。

イ)治 験機器が適格な被験者のみに、治験実施計画書で規定された方法で使用さ

れていること。
ウ)被験者に対し、治験機器の適正な使用、取扱い、保管、保守点検及び返却に関

して、必要な指示が与えられていること。
工)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機器の取扱い及び

保管、管理、保守点検が本基準及び自ら治験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

画書に従つて治験を実施していることを確認すること。4彗無繁雪言rテね8職モ脅智ごコ鶏志鱗住せ。そ轡i暑岩こ忌畳暑暑蛋猛魯品5 )治 験責任医師が治験を適正に実施し

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ち泰警辱雰穫累ぞ唇セ凍督舎督唇摺歎揚寄讐季暑暑督楊魯轡畳暑雪景暑懇畳橘j7 )治 験責任医師、治験分担医師、治験

画書並びに実施医療機関の長の承認文書及びその他の合意文書に基
づいて治験に

8景培曇置を置岱]兵署名告塩種と転岳讐暑量を猪]景吊暑F暑と書を岳螢岳暑を
9ヤ 登確かつ完全で、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。

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

希務紀i最皐み需宇密「督岩系霊竪き亮空昼9r豪雪手替落霰舎轟苅導習密皆智媛

1 , ゴ
をぺ軍郷繍ヰ鞠フ劇 示
ィ『晨鶴完転称婆銘 L先場合には、その全てが各々の被験者について記録さ
ゥ律碁讐塁豪:祈 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
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)た日、実施されなかつた試験及び検査が

埼だ落例が症例報告書に記載され、その理

論べ富富賢富]形暑魯岩骨岳暑雪を魯承暑

1(暑
1骨富呂畳暑醤澄岳暑揮爵        誓         蓬

&塚8皆

及び終了後に実施医療機関及び治験に係る

である場合である。

~て
毛ニターの責務)
第41条  モニターは、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

鮨乾暑晶緊響射塀城e属髪確

ニ モ ニターの氏名
三 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

景 品 言そを着3骨 誓暑程告晶零製ほ言だ密
衰誓措置及び当言亥措置に関するモニタ

ー

の所見

1暑官暑ど宕きと二宮合1宮骨魯昏昌鐘合景雷斐2暑尋昏啓暑ν骨督雰醤暦省:畳信
ておくこと。

(第 2項 )
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:昆:雪骨::;暑醤勇昌昏晶:播
≧号55争登営を3雪を亀橿暑≧8暑暑暑

堅轟犠疑賢曇整猛留供縁撃聖ヤ逸掃衰懇
並びに講 じられた若しくは講じられる予

3魯
:ち攣 鋼 製 亀 溺

〒垂肇説訂克夕疾惹暮書に関し命 綜
ること。

(監査)
第42条  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

る者及び実施医 長に提出しなければなら埋に提出しなけれはな らない。

芳げぐ  窯 謙曇し電ぱ
1溌

翼を卜艶鞠路に む落審旨旨鱗鍮

に、治験が本基準、治験実施計画書、及び

通常のモニタリング及び治験の品質管理業
5。
テム及び個々の治験に対する監査のそれぞ
並びに監査報告書の様式と内容を記述 した

及び当該手順書に基づいた監査計画に従つ

監査担当者の要件は、第 1項の 「業務に関
査の方法 (直接閲覧の頻度を含む。)は 、

等)を 考慮して手順書中に適切に設定する

3重
:驚縁著そ摂治壕安草安碁磨整た憲窒唇帰腎漂告鷲場驚檎罷警培祇密示客紫紀筆

|の規制当局に対する申請上の重要性、被験
の危険性のレベル及びモニタリング等で見

施医療機関及び治験の実施に係るその他の

こした上で行うこと。

1機関において実地に監査を行い、原資料を

実施されていること及びデ
ータの信頼性が

6日
暑ョ雪暑雷暑縁督景雷虜査畳三セ営岳奮基畳暑督督ン豊魯晶景暑マ畠みは暑]号
ること。。7署
景ョゥ雷F品督雪言暑停歩F軽 隷菖桑s諾

望皆虎替香奮喬暑余客「審裂議

1 第畠督名験を実施する者は、教育
ロヨ| 1 線と経験により監査を適切に行いうる要件を
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理壇蜃愁景亨霊幕奪埋テ亨場堺震花曇[拿

である。

2暑
台魯巨ぱ督整鱈岳督ヌ雷景言看書看糸暑書暑暑畳豊号呂轡欝畳蜃暑号吊露
同様とする。

第ど書愛
の
富肯露換を実距する=吐 寒野案房鱗円ダ言?倉倉選翌 理 配 翌 襲
止等)

資料が法第十四条第二項に規定する申請書に添付
され
魚じ忌存元審法得を撮Pに

は、そ

;暑揖暑螢暑B岳忌を置暑居告最暑嘗暑魯
暫芳:と著の他医療上やむを得ない理由のた

(第66条 参照)を 除く。

し、又は中止する場合には、その旨及びそ

蟄毛癖鏡著韮する場合には、その旨及びそ
うこと。

1(電
魯暑ち穏審憐重整抜晃ぁ蜜緊軍桑控高争言摺桑審畜香磐換を婆轄撃奮砦に星辰琴
ること。

1議
暑岳母害岳尋醤畳岳昌富番雷景雷書暑蟹を畳尼夢言雪景貫告各格岳塚を吾暑景暑

第ど管愛平雷高名撃を実距する者は、
を作成しなければならない。

治験を終了し、又は中止したときは、総情報告書
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きる。
2 総 情報告書の構成及び内容については、別添 2「 治験の総情報告書の構成と内

容」に従つたものであること。
3 総 情報告書は、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 括報告書には、第42条 第 3項 に規定する当該治験に係る監査証明書を添付じ

て保存すること。

第45条  自 ら治験を実施する者は、次に掲げる治験に関する記録(文書及びデ
ータを含

む。)を治験機器提供者が被験機器に係る医療機器についての製造販売の承認を受ける

占k売凸千三察第三強あ規定により通知したときは、通知した日後三年を経過した日)又

は治験の中止若しくは終了の後三年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間適切

旦骨名蟻農穐獣彊ホ景鶴 逢 、縦 播 書そ珈 この鈴 碗 超 こより自ら線 緩

E                            螢8雪暑
四理薔 壕劉雪津伊蒼蟹充た単_タ

(記録の保存等)

五 第二十五条第五項に規定する記録

により、各号に掲げる治験に関する記録を

廷言|サ良晨送騒蕎ぞ王砦己省ほ羅字垢核冒
ごの期間適切に保存すること。

ら治験を実施する者がその所属する実施医

できる。また、当該自ら治験を実施する者

くなつた場合については、その所属する実

受
既蕎禄牟壕瞥必撃係据留雷と示と香紹爆
自ら治験を実施する者と契約を締結するな

く参考>

o 薬 事法施行規則 (抜粋)

(資料の保存)

第 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しなければならない。ただ

し、資料の性質上その保存が著しく困難であると認
められるものにあつては、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 認を受けた日から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
けなければ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 係る資料にあつては、再審査が終了するまでの期

間

3に
倹各堺ど更据|こほr毛警雷坊螢〒場責野云な検露丁各三,済系うぅデ了与あ婆羅

合には、次の事項を実施すること。
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1と、零言言石名鉄番茎穐手倉響ぁ垂辞瞥話花菅培と、信督皆を模霊母F隻讐権宇垢こと(すなわちバリデーシ

             桑と写陽号督吊呂R芝書を
3+録挨子な縛略
夕修正の記録をデ

ータ入

ち監査証跡、デ
ータ入力

を保証すること。
ロシステムを保持すること。

:成し、管理すること。

汗募景鏡ヨ景挽前のデー

オ花全てあデータの動獅
|コードを用いること。
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