
5.第 五章  再 審査等の資料の基準

希置虐括震を基吉事奮曇客客彗想針          最体雇繰裾電係ぞ種r塗翁
条から第六条まで、第七条 (第二項第一号を除く。)、 第九条、第十条 (第一項第二号

宅で生≧1二嚢塗王蚤伐ふ窪三亀霊各種憂≧寄三薬示香第宅予圭変委雀あ霊是を垂喬手
日しを含む。)中 「治験」とあるのは 「製造

とあるのは 「製造販売後臨床試験実施計画書

反売後臨床試験責任医師」と、 「治験国内管
「治験調整医師」とあるのは 「製造販売後

|と あるのは 「製造販売後臨床試験調整委員

堂販売後臨床試験分担医師」と、 「治験責任

義任医師等」と、 「治験依頼者」とあるのは

「製造販売後臨床試験依頼者」どt~「治験機器管理者」とあるのは 「製造販売後臨床試

昌景暑景昌暑替宮宮督脅昏醤督呂督宮督昌自告:昌景島号魯暑骨魯暑昌宮昌富:魯]曇
条、第二十四条第一項、第二項及び第五項ブ

五十八条を除く。)中 「治験機器」とあるのは 「製造販売後臨床試験機器」と、第十一

後晶漠繋 鴨弱巻ふ縁贔檎緊及び
ザ

轟恙
啓瑠

香終智容試験轟賃騨 確 録 難

いう。)に した製造販売後臨床試験機器」(

暮兵鎌縄混墓姦需2磐寧密密属あ量釜璽晶予尋岳若含脅骨掻畳暑昂曇君昼昌誉魯暑岳倉の者 (以下 「治験国内管理人」という。)」

により選任した医療機器の製造販売業者 (以下 「選任製造販売業者」という。)」 と、

室義r嬰奎嚢哀春牽王長ぷど婆署曇茎隼る品黒寧士署轟警零特督香啓香犀士宰準暴委電

~て
高審査等の資料の基準)

第76条  法 第十四条又は第十九条の二の承認を受けた者が行う医療機器の臨床試験の

知を受けたときは、通知を受けた日後三年を経過した日)又は治験の中止若しくは終了

した製造販売後臨床試験機器」と、同条第二項各号の 「予定される」とあるのは 「承認

されている」と、第二十五条第一項中 「治験機器」とあるのは 「盲検状態にした製造販

喬窒題姦肇覆盤震圭儀i密 予塗全各景実塁
魯虐盈禄啓盛昌母層稼患岳畳倉るよ暑畳書含六項」とあるのは 「当該製造販売後臨床試臣

rを香嵩奨盤三装阜`枢潔霙轟野雷響技ふ魯烏そ縁壱昌鷺岳雷層呂各署骨雪層暑畳暑魯床試験実施計画書」と、第二十四条第一項「

認を受ける日 (第二十二条第二項の規定にキリ通知したときは、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」とあるのは 「の再審査又は再評価が終了した日後五年間」と、第五十三条中

「に係る医療機器についての製造販売の承認を受ける日 (第二十二条第三項又は第四十

孟季病覆重埠響羅亀&暑 智あ唇堵係与見妹

愛醤富岳暑4を 8彗 登督二密骨暑湯岳キ畳磐は再評価が終了する日まで」と、第五十七:

販売後臨床試験事務局」と、第五十八条中 「治験機器」とあるのは 「盲検状態にした製

造販売後臨床試験機器」と、第六十条第二項中 「通知を受けたとき又は第二十二条第二

項の規定により治験依頼者から申請書に添付しないことを決定した旨の通知若しくは第

四十三条第二項の規定により自ら治験を実施する者から申請書に添付されないことを知

った旨の通知」とあるのは 「通知」と、第六十一条第二項中 「に係る医療機器について

の製造販売の承認を受ける日 (第二十二条第二項又は第四十三条第二項の規定により通
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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」とある
雪
は 「の再審査又は再

ョ準 ユ 斎 ‐   Aヽ降 難 呂ユtBI西 圭 1υノ1矢二十こlllI埋しにHVタノ… ター…~ヤーヤ ー ー
莫施計画書、治験機器概要書」

暫域督備ほ卒墨亀姦裏複晶浜雲姦薬品欝番喜FE桑昂警責督琶樹言チ電r破
命似賓百」

: ぃう。) に よる。

21景
チヶ 畳号と言摂寓藩寵た農景ヤ亀嬌晨尿智せ辱冥協覆脅暴毛あ為ミぁる。

余外する。

構書景署呂留昌早啓爵臀居啓品ぁ築造豪聖核釜榛肇晶役系:キ宅津ず造島季密縁委
が無 いため適用除外とする。②
絞島宮昌橿暑暑:3督畳嵩畳昏景冒占畳縁醤際窒亮垢居嘉星晨邑晶息亀混露

程

めない。
③

 密 姦品籠 ≧[&名 巳する者があらかじめ実施医療機関の長に提出しなけれ

ばならない文書から、治験機器概要書を除外する。

ど鸞陽魯]縁畳居啓          おいては治験機器概要書にあたるもの
④
密暑督各尋邑           響二ヽ星ダ]P,署爵:揮浮易魯曇暑讐

督昌暑昏暑魯昌畳]魯レ]賢富魯F富]唇暑予岳吊&唇畳言二魯暑各忌魯圏曇詩
3 声吾墨基等の資料の基準における読替え

君霞喜啓置齢暴畳署魯啓暑鶴懐曇誤警罷陛計画書
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治験国内管理人→選任製造販売業者
治験調整医師→製造販売後臨床試験調整医師

治験調整委員会→製造販売後臨床試験調整委員会

治験分担医師→製造販売後臨床試験分担医師

治験責任医師等→製造販売後臨床試験責任医師等

治験依頼者→製造販売後臨床試験依頼者

治験機器管理者→製造販売後臨床試験機器管理者

治験協力者→製造販売後臨床試験協力者

治験審査委員会→製造販売後臨床試験審査委員会

専門治験審査委員会→専門製造販売後臨床試験審査委員会

治験審査委員会等→製造販売後臨床試験審査委員会等

治験用→製造販売後臨床試験用

多施設共同治験→多施設共同製造販売後臨床試験

治験事務局→製造販売後臨床試験事務局

4)製 造販売後医療機器 (市販医療機器)を 用いる製造販売後臨床試験の特例

① 第 1 1 条

製造販売後臨床試験の依頼をしようとする者は、製造販売後臨床試験の契約

が締結される前に、実施医療機関に対 して被験者、製造販売後臨床試験責任医

師等又は製造販売後臨床試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 (盲検状態)に した製造販売後臨床試験機器を交付してはならない。

(製造販売後医療機器を用いる場合)

そもそも製造販売後医療機器は、臨床現場に提供されているものであり、契約

の締結に関わらず販売、授与又は賃貸されることが想定されるものであり、契約

前の交付を禁 じる意味がないため適用除外とされている。

② 憂千亀
条
製造販売後臨床試験依頼讃_盲螢ぜ雑科ず活乳晶発寅亀築姦

試験機
器又はその容器若しくは被包に邦

第 2項  製 造販売後臨床試験依頼者が製造販売後臨床試験機器に添付する文

書、その盲検状態にした製造販売後臨床試験機器又は容器若 しくは被包

(内袋を含む。)に 記載 してはならない事項。

第 5項  製 造販売後臨床試験依頼者が盲検状態にした製造販売後臨床試験機

器に関する作成しなければならない記録。

第 6項  製 造販売後臨床試験依頼者は、製造販売後臨床試験の契約の締結後

遅滞なく、実施医療機関における盲検状態にした製造販売後臨床試験機器

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。
第 7項  製 造販売後臨床試験依頼者は、必要に応 じ、盲検状態にした製造販

売後臨床試験機器の使用方法その他の取扱方法を説明した文書を作成 し、

これを製造販売後臨床試験責任医師等、製造販売後臨床試験協力者及び第

58条 第 1項 に規定する製造販売後臨床試験機器管理者に交付するととも

に、必要に応じ、これらの者に教育訓練を行わなければならない。

(製造販売後医療機器を用いる場合)
上記各項は、製造販売後医療機器を用いた場合には適用されない。なお、第 3

項は、元々盲検状態の医療機器に関する条項であり製造販売後の医療機器を用い

た場合は関係ないこと。また、第4項 は適切な包装を求めるものであり盲検状態

の有無に関わらず連守すべき事項である。

③ 第 2 5 条

製造販売後臨床試験の依頼者は、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の

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盲検状態にした製造販売後

臨床試験機器を、製造販売後臨床試験依頼者の責任の下、実施医療機関に瑕疵

のない状態で交付しなければならない。

(製造販売後医療機器を用いる場合)

製造販売後の医療機器を用いる場合は、医療機器QMSが 既に適用されている
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ため、本項を新たに適用する必要はない
後臨床試験機器の管理)④

 曇 子亀
条

鑢 畠活獲乳幸野 4条 第 6項 の手順書を製造販売後臨床試

験機器管理者に交付 しなければならない。

第2項 前項の製造販売後臨床試験稜酷戻雲豪極糸審亀軌麓審塁モ懇子堀忌に従つて盲検状態にした製造販売イ

ならない。
(緊

違鞍柔後屋曜犠軽宅吊腎t留母智は第 24条 第 6項 で求める製造販売後臨床試

験の管理の手順書による管理を行う必要はない。但 し、自主的にこれを作成し管

理を行うことを妨げるものではない。
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芝第1項の厚生労働省令で定める基準)

第77条  法 第八十条の二第一項に規定する治験の依頼については、第四条第一項、第

五条、第七条第一項 (第九号及び第十一号から第十三号までを除く。)、 第八条第一項

、第十一条、
~第

十二条 (第一項第十一号、第十三号から第十六号まで及び第十八号を除

く。)、 第十四条及び第十五条の規定を準用する。この場合において、第四条第一項中

「実施医療機関及び治験責任医師の選定、治験機器の管理、医療機器の不具合に関する

垣濯襟密Fど 夜暑a榎 辞名陰極晶ぁ答垂縁怒
集、記録の保存その他の治験の依頼及び管

が記録の保存の」と、第五条中 「試験その他

治験の依頼をするために必要な試験」とあるのは「試験」と、第十三条第一項中 「前条
の規定により」とあるのは 「治験の依頼及び管理に係る」と読み替えるものとする。

6 第 六章  治 験の依頼等の基準

本条は、法第 80条 の 2第 1項 の厚生労働省令で定める基準、すなわち治験の依頼

をしようとする者が治験の依頼をする際に従 うべき基準 (治験の依頼の基準)を 定め

ている。

言[骨ぞ祭督景景寮雪≧漏漏堰誓晋務        景罷営啓名亀晏岳J暑;
適用があることに鑑み、被験者保護のため

替えを行うこととしている。

~て
頑薪百5栗 石2第 4項の厚生労働省令で定める基準)

第78条  治 験依頼者が治験を依頼する場合において、法第八十条の二第四項に規定す

る治験をすることについては、第四十六条から第七十五条まで (第四十八条第一項第二

号、第五十条第四項、第五十T条 第四項及び第七項、第五十二項第二項並びに第六十八

条第三項を除く。)の 規定を準用する。

2 自 ら治験を実施しようとする者が治験を実施する場合において、法第八十条の工第

四項に規定する治験をすることについては、第十六条第一項、第十七条、第十八条第一

項 (第十号及び第十二号から第十四号までを除く。)、 第十九条第一項、第二十一条 (

第九号、第十号及び第十二号から第十四号までを除く。)、 第二十三条、第二十五条 (

第一項第五号及び第七項を除く。)、 第四十条第一項及び第二項、第四十五条第五号並

びに第四十六条から第七十五条まで (第四十八条第一項第一号、第五十一条第六項及び

第八項並びに第六十八条第二項を除く。)の 規定を準用する。この場合において、第十

六条第一項中 「治験実施計画書の作成、治験機器の管理、不具合情報等の収集、記録

の保存その他の治験の実施の準備及び管理に係る」とあるのは 「治験機器の管理及び記

掻♀曇額?と ヤ第窒:室 嚢塁整讃腎子窒整
暑畳魯尋讐畳岳〔魯場倦暑密詳署著富岳岳♀「安定性等の品質」とあるのは 「品質」と

保存」と読み替えるものとする。治験依頼者が治験を依頼する場合において、法第八十

条の工第四項に規定する治験をすることについては、第四十六条から第七十五条まで (

第四十ノヽ条第一項第二号、第五十条第二項、第五十一条第三項及び第五項並びに第五十

二条第三項を除く。)の 規定を準用する。

省審毛是衡密皇墾下唇せ宅省を署摂唇美穐冠景号奮堺2署食春置督霜姦曇皇履季密署
にそれぞれ適用すること。

講 ち誓慾では 陣朝藍襲図 竃篭蠣
条～第 7 5条 )と 内容が全 く同 じであるナ

る。
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~て
荻扉砲0条の2第5項の厚生労1動省令で疋める基準'

第 79条  法 第八十条の二第五項に親定すo若 磐
の
質琴!モ

ついてはヽ第二十四条 (第
一

●ヽ_本 ‐ - l r… 々 力岸   ャ 百  ′ を生   回

ものとする。

適用があることに鑑み、被験者保護のため

替えを行うこととしている。
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7 附 則

(加ヤ予其月日)

第一条 こ の省令は、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 (平成十四年法律第九十六号)の 施行の日 (平成十七年四月一日)か ら施行する。

(承認審査資料の基準に関する経過措置)

第二条 法 第十四条第二項に規定する資料のうち、この省令の施行の前に収集され、

又は作成されたもの及びこの省令の施行の際に現に収集され、又は作成されている も

のについては、第二条第一項中 「第二章第一節、第二章第一節及び第四章 (第四 十 八

条第一項第二号、第五十条第三項、第五十一条第二項及び第五項、第五十二条 第 二項

並びに第六十八条第二項を除く。)の 規定の定めるところ」とあるのは、 「第 四 十九

条第一項、第五十四条、第六十四条、第六十七条第一項並びに第七十条第一 項 及び第

二項の規定の定めるところ並びに案事法施行規則1等の一部を改正する省 令 (平成十六

矢辱置垂留暮婁室葛す曇長1宅 裏肴盤鰹属
塀岳号魯岳署豊暑暑暑

彊
FF雷 轡亭置]暑 F切な説明を行い、文書により同意」とある0

(法第八十条の二第
一項の厚生労働省令で定める基準に関する経過措置)

第二条 こ の省令の施行前に治験の計画書であつて、第七条第一項 (第二号から第四

号まで及び第九号から第十三号までを除く。)の 規定に適合するものが作成されて い

た場合における当該治験に係る法第八十条の二第一項に規定する治験の依頼に つ いて

は、第七十七条の規定にかかわらず、薬事法施行規則等の一部を改正する省 令 (平成

十六年厚生労働省令第百十二号)第 一条の規定による改正前の薬事法施行 規 則 (昭和

三十六年厚生省令第一号)第 六十七条の規定の例による。

(施行期日)
第一条 こ の省令は、一般社団法人及び一般財団法人に関する法律の施行の日 (平成二

十年十二月一日)か ら施行する。

第一条 こ の省令は、平成二十一年四月十日から施行する。ただし、第一条中第四十七

条の改正規定 (同条中第三項を第四項とし、第二項の次に一項を加える部分に限る。)

は、平成二十二年四月一日から施行する。

(経過措置)

第二条 こ の省令の施行前に実施された又はこの省令の施行の際現に実施されている医
療機器の臨床試験については、第一条の規定による改正後の医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令 (次条において 「新令」という。)の 規定にかかわらず、なお従前
の例による。

第二条 こ の省令の施行前に治験実施計画書 (医療機器の臨床試験の実施の基準に関す
る省令第七条第一項から第三項まで又は第十八条第一項から第二項までの規定に適合す
るものに限る。)又 は製造販売後臨床試験実施計画書 (この省令による改正前の医療機
器の臨床試験の実施の基準に関する省令第七十六条において準用する第七条第一項から

第二項まで (同項第一号を除く。)の 規定に適合するものに限る。)が 作成された医療
機器の臨床試験 (前条に該当するものを除く。)に ついては、新令の規定にかかわらず
、なお従前の例による。

(第1条関係)
1 改 正GCP省 令は、平成 21年 4月 1日から施行すること。ただ し、改正GCP

省令第47条 第 3項 の規定 (治験審査委員会の手順書等の公表)は 、平成22年 4
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月 1日から施行すること。

2督
8稔著霞昌暮昌雪畳景呂奮景]暑暑憲誉暑去量を合修:F獄魯雪産曇々;33岳

文書から適用されること。

1暑
阜暑暑蜃上ほ卒洗暫〒星?呂f曾鴛蟹客皇絶魯飛馨&2暑姦見らユ宅恐可壕泰雅

前の例によること。

1第是亀軽彊として、改正GCP省令が
禄畳景格畠言景名を畳1畳魯景畳岩堅雷縁軍霧蟹啓房扇進邑亀魯亭8雷ふ麓嶺を『や
｀

1に 該当するものを除 く。)に ついては、なお従前の例によること。
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(男い恭1)

治験機器概要書の構成

表紙
・治験依頼者の名称
・治験機器を識別する記号等
・治験機器概要書の発行日
=版番号並びに改訂前の版番号及びその編集日

秘密の保全に関する記述

目次

要約

序文

被験機器の構造 ・原理に関する概要
・被験機器の概要 (形状及び構造等の記述を含む)

日作用原理、特性等
,臨床上の性能
・原材料及び組成、又は成分等
・規格及び試験方法

b)

C)

d)

e)

h)

リスク分析の結果及び治験責任医師等に対するガイダンス

・リスク分析の結果
・予測される不具合等
・治験責任医師に対するガイダンス

非臨床試験成績の要約

臨床試験成績の要約
・国内外の先行する臨床試験成績
コ国内外の使用状況等
。その他 (類似の医療機器の臨床謎頓
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(男い恭2)

治験の総括報告書の構成と内容

項  目 内 容

口治験の標題1.表 紙
・対象とした使用目的、効能又は効果

コ標題から明らかでない場合、デザイン、比較、期間、使用方

法  及 び患者母集団についての簡潔な記述 _
・治験依頼者名

治験計画書の識別コー ド (又は番号)

・治験開始日

・早期中止した治験であれ|ギその日付
・治験終了日
・治験調整医師または治験依頼者の医学等治験専門家の氏名と

所属及び治験依頼者の担当者の連絡先
・治験依頼者側の署名者の氏名
・必須文書の保管も含め、医療機器の臨床試験の実施に関する

基準 (GCP)に 従つて治験が実施されたことを示す陳述

口報告書の日付

2 要 約 表題、序文、目的、被験者、試験方法、試験結果、結論、試験開始

日及び終了日、あるいは中止があつた場合は中止日を記載する (表

紙に記載ある事項は省略できる)。

3 .目 次

4.序 文 ①当該医療機器の開発と臨床試験の関連性

②治験計画書作成において準拠したガイドライン又は審査当局との

治験相談において交わされた合意事項

5 材料及び方法

5_1医 療機器に

関する記述

①当該医療機器及び保存条件、使用方法、使用期限等の概要説明

②治験実施中に当該医療機器に加えられた全ての原材料又は構成部

品等の変更

|

5 2治 験実施計

画書の要約

①当該治験の目的

②当該治験のデザイン ロ試験の種類 口試験のエンドポイント

③倫理的配慮

④データの品質保証

⑤当該治験における被験者集回

数 (又は罹患病変数)

口組み入初 除外基準  ・ 症例

⑥治療内容及び割り付け

②検査古観察項目

⑥併用薬剤・療法

③フォローアツプ期間

①統計解析 靖 式験の仮説及び成否判定基準

拠  ・統計解析方法         __

・症例数の設定根
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6 結 果 ①試験開始日

②試験終了日もしくは中断日

③被験者及び治験機器の取り扱い

④破験者の内訳

⑤治験実施計画書の連守

⑥結果の分析 下 記事項を含める。

・欠測データの解析上の取り扱い (フォローアツプ不能症例

または脱落例)
・治験実施計画書に設定された性能または有効性の解析結果

・必要とされる小集団における層別解析 (男女別、人希郵文化

圏別など)
・安全性のまとめ :全ての有害事象、全ての不具合等 (当言亥

用具に関連するか否かによらない)、 その重篤度、必要とな

った治療、転帰及び当該機器との因果関係に関する担当医師

の判定

7_考 察及び結論 ①性能及び安全性に関する試験結果

②リスク及び利益との関連性に関する簡潔な要約

③試験結果の臨床的意義と重要性についての他のデータとの比較検

討

④l□々の被験者やリスク集団に対する特定の利益や注意事項

⑤将来的な試験実施の可能性

8_略 語等の定義

9 倫理 (委員会) ①治験計画書及び全ての変更に対して治験審査委員会にて審査され

たことの確認

②審査を依頼した全ての治験審査委員会に関するリスト (添付資

料として)

10 治 験担当医師

及び治験管理組織

①治験管理組織

②所属を含めた治験責任医師等のリスト(添付資料として)

11_署 名欄

12_報 告書の添付

警ミ球斗

①変更を含む治験実施計画書

②治験責任医師他の重要な治験参加者の一覧表及び説明 (簡潔な (

1ページ)履 歴書又は治験の実施に関連する訓練や経験についての

履歴書と同等の要約を含む)及 び所属医療機関のリスト

③その他の治験参加者 (中核検査施設、CRO、専門家など)

④モニタのリスト

⑤治験審査委員会のリスト

⑥全ての被験者に関するデータセット(以下の内容を含む)
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②治験実施計画書からの全ての逸脱

③全ての有害事象

全ての不具合等

③監査の結果

①脱落及び中止
の他
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