
第 32条第 1項各号に掲げる提出された資料、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への通知、会議の記録を、1)又 は 2)の 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。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ものとする。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かなければならないこと。
1)当 該被験薬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)
2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過した目

4-2 第 二節 実 施医療機関

(実施医療機関の要件)

第 35条  実 施医療機関は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。

1) 十 分な臨床観察及び試験検査を行 う設備及び人員を有 していること。

2) 緊 急時に被験者に対 して必要な措置を議ずることができること。

3) 治 験審査委員会が設置されていること (第27条 ただし書の場合を除く。)。

4)治 験責任医師等、薬剤師、看護師その他治験を適正かつ円滑に行 うために必

要な職員が十分に確保されていること。

1 実 施医療機関は、十分な臨床観察及び試験機査を行 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しうるモ)のでなければな

らないっ通常、次の条件を満たすことが必要である。

1)治 験審査委員会が設置されていること (医療機関が小規模である等の理由により

自らの医療機関に治験審査委員会を設置することが困難である場合を除く。)。

2)当 該治験を安全に、かつ、科学的に実施するための設備が備わつていること。

3)治 験責任医師、治験分担医師、当該治験に関係する薬剤師、検査技師、放射線技

師、栄養士及び看護職員等必要な職員が十分揃つていること。

4)治 験薬管理者が治験薬の性質及び治験実施計画書を理解し、当該治験薬の適切な

保管、管理及び調剤等を実施 し得ること

5)記 録等の保存を適切に行い得ること。

2 「 治験責任医師等、薬剤師、看護師その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な

職員Jと は、治験に直接関与する治験責任医師等及び治験協力者のみを限定的に指す
のではないこと。必要な人員が十分に確保されているか否かは、実施医療機関全体と

して治験を適lLかつ円滑に実施することができるかどうかを、治験の内容等に応じて

判断すべきt)のであること,ま た、記録等の保存を適切に行い得るかどうかも含むt)

のであること。(局長通知)

(実施医療機関の長)

第 36条 実 施医療機関の長は、治験に係る業務に関する手順書を作成しなければなら

なV 。ヽ

2 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関における治験がこの省令、治験実施計画
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書、治験依頼者が治験を依頼する場合にあつては治験の契約書、自ら治験を実施す

る者が治験を実施する場合にあっては第 15条の7第 1項第 5号 から第 11号までに

規定する文書及び前項の手順書に従つて適正かつ円滑に行われるよう必要な措置を

講じなければならない。

3 実 施医療機関の長は、被験者の秘密の保全が担保されるよう必要な措置を講じな

ければならない。

(第1項 〉(第2項 )

1 実 施医療機関の長は、治験の実施に必要な手続きについて文書により定めるものと

する。「治験に係る業務に関する手順書」とは、実施医療機関ごとに定められている
べきであること。なお、この手順書は個々の治験ごとに作成する必要はなく、治験に

係る業務が恒常的に又は均質にかつ適正に実施されるよう標準的な手順を定めたも

のであること。 (局長通知)

2 「 必要な措置」には、実施医療機関における治験分担医師及び治験協力者の指名、

実施医療機関において適切な情報伝達を行わせること等が挙げられること。 (局長通

知)

1)実 施医療機関の長は、治験責任医師が治験関連の重要な業務の一部を治験分担医

師又は治験協力者に分担させる場合には、治験責任医師が作成したリストに基づき

治験分担医師及び治験協力者を指名するものとする (第43条 第 1項 参照)。実施医

療機関の長は、指名した治験分担医師及び治験協力者のリス トを治験責任医師及び

治験依頼者による治験においては治験依頼者に提出するとともに、その写しを保存

しなければならない。

2)実 施医療機関の長は、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 (第 32条 第 1項 参照)を 最新のものにしなければならない。治験依頼者による

治験においては治験依頼者から、若しくは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は治験審査委員会及び治験依頼者による治験

においては治験依頼者にそれらの当該文書の全てを速やかに提出しなければなら

ない。

3)治 験責任医師は、治験審査委員会が治験の実施を承認 し、又は何らかの修正を条

件に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

知された後に (第32条 第4項 及び第 5項 参照)、その指示、決定に従って治験を開

始しなければならない。

4)治 験責任医師は、治験審査委員会が実施中の治験の継続を承認し、又は何らかの

修正を条件に治験の継続を承認 し、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が

文書で通知された場合は (第32条 第4項 及び第 5項 参照)、その指示、決定に従つ

て治験を継続しなければならない。

5)治 験責任医師は、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消し

(治験の中止又は中断を含む)、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が文

書で通知された場合には (第32条 第4項 及び第 5項 参照)、その指示、決定に従わ

なければならない。

6)実 施医療機関の長は、治験の依頼をしようとする者又は治験依頼者から次の文書

の入手を求める旨の申し出があつた場合には、これに応じなければならない。

81



ア)治 験の依頼をしようとする者は、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

の文書を入手しなければならない。

①治験審査委員会の名称と所在地が記された文書

②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 (審議
・採決の出席者 リストを含

む。)及 びこれに基づく実施医療機関の長の指示、決定の文書、並びに治験の

依頼を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 (第32条第 1項

参照)

イ)治 験の依頼をしようとする者は、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、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、決定の文書を入手しなければならな

い。ア)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。

ウ)治験の依頼をしようとする者は、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、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しなければならない。ア)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。
工)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 [夕なければな2)ない―ア)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。

7)実 施医療機関の長は、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

から次の文書の入手を求める旨の申し出があつた場合には、これに応 じなければな

らない。
ア)自 ら治験を実施しようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を承認した場

合は、治験計画届出を規制当局に提出する前に、実施医療機関の長から次の文書

を入手しなければならない。

1)治 験審査委員会の名称と所在地が記された文書

2)治 験審査委員会が本基準に従って組織され、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、並びに自ら治験を実施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 (第32条第 1項参照)

r)自 ら治験を実施しようとする者は、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 した場合は、治験計画届を規制当局に提出する前に、実施医療機関

の長から、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、決定の文書を入手しなければならない。ア)
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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。

ウ)自 ら治験を実施しようとする者は、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、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しなければならない。ア)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。
工)自 ら治験を実施する者は、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、決定の文書を入手しなければならない。ア)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。
8)実 施医療機関の長及び治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を通
じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験

者に提供されることを保証するものとする。また、治験責任医師又は治験分担医師
は、有害事象に対する医療が必要となったことを知つた場合には、被験者にその旨
を伝えなければならない。
9)実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては第
15条の 7第 1項第 5号 から第 14号までに規定する文書及び手順書に従つて適正か
つ円滑に行われるよう必要な措置を講ずることが求められていること。なお、「必

要な措置」には、実施医療機関において治験分担医師及び治験協力者を指名 し、当

該リス トを自ら治験を実施する者 (治験責任医師)に 提出すること、実施医療機関
において適切に情報伝達を行わせること等が挙げられること。(改正局長通知)

(第3項 )

1 実 施医療機関の長は、被験者の秘密の保全が担保されるような必要な措置を講じな

ければならないこと。法第80条の2第 10項の規定により、自ら治験を実施する者が、
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

位にあった者についても同様である旨を含むものであること。 (改正局長通知)

(モニタリング等への協力)

第 37条 実 施医療機関の長は、治験依頼者が実施し、又は自ら治験を実施する者が

実施させるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会による調査に協力しなけ

ればならない。
2 実 施医療機関の長は、前項のモニタリング、監査又は調査が実施される際には、
モニター、監査担当者又は治験審査委員会の求めに応じ、第 41条第 2項各号に掲

げる治験に関する記録を閲覧に供しなければならない。

(第 1項 )(第 2項 〉

1 実 施医療機関の長は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員

会及び規制当局による調査を受け入れ、協力しなければならない。これらの場合には、

モニター、監査担当者、治験審査委員会又は規制当局の求めに応じ、原資料等の全て

の治験関連記録を直接閲覧に供しなければならない。

注)治 験責任医師は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会並

びに規制当局による調査を受け入れ、協力しなければならない。治験責任医師は、モ
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エター、監査担当者、治験審査委員会又は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しなければならない (第42条参照)。

2 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の指定する者によるモニタリング及び

監査に協力することが求められていること。(改正局長通知)

3 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者による治験においても、治験審査委員
会及び規制当局による調査を受け入れ、協力しなければならない。

(治験事務局)

第 38条 実 施医療機関の長は、治験に係る業務に関する事務を行う者を選任しなけれ
|ずならない。

1 医 療機関の長は、治験の実施に関する事務及び支援を行 う者を指定し、又はその組

織を設けるものとする (以下 「治験事務局Jと い う。)。

2 「 治験に係る業務に関する事務Jと は、実施医療機関の長の指示により、以下にあ

げる治験審査委員会の委員の指名に関する業務、治験の契約の手続きに関する業務、

治験に必要な手続きを作成すること等があること。 (局長通知)

1)治 験審査委員会の委員の指名に関する業務

2)治 験の契約に係わる手続き等の業務

3)治 験の実施に必要な手続きを作成すること

4)治 験審査委員会の審査の対象となる文書 (第 32条 第 1項 参照)及 びその他の通

知又は報告が、治験依頼者又は治験責任医師から実施医療機関の長に提出された場

合に、それらを治験審査委員会、治験依頼者又は治験責任医師に提出すること。当

該文書が追加、更新又は改言「された場合にも同様とする。

5)治 験審査委員会の意見に基づく実施医療機関の長の指示、決定に関する通知文書

を作成し、治験責任医師及び治験依頼者に伝達すること

6)記 録の保存 (治験審査委員会事務局を兼ねる場合には、第 34条 に定める記録を

含む)

7)そ の他治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援

3 治 験事務局は、実施医療機関の長により設置される治験審査委員会事務局を兼ねる

ことができる。

(治験薬の管理)

第 39条 実 施医療機関の長は、第 16条第 6項 又は第 26条の 2第 6項 の手順書を治

験薬管理者 (治験菜を管理する者をいう。)に 交付 しなければならない。

2 前 項の治験菜管理者は、第 16条第 6項 又は第 26条の 2第 6項 の手順書に従つて

治験薬を適切に管理しなければならない。

(第 1項 )(第 2項 )

1 実 施医療機関における治駿薬の管理責任は、実施医療機関の長が負 う。

2 実 施医療機関の長は、実施医療機関において治験薬を適正に管理させるために、治
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験薬管理者を選任しなければならない。

3 治 験薬管理者は、治験薬を保管管理する薬剤師又は医師若しくは歯科医師とする。

ただし、原則として薬剤師とする。 (局長通知)

4 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の実施する治験においても、実施医療

機関において治験薬を適正に管理させるために、治験薬管理者を選任 しなければなら

ないこと。治験薬管理者は、原則として薬剤師とすること。(改正局長通知)

5 治 験薬管理者には薬剤師を当て、実施医療機関で実施される全ての治験の治験薬を

管理させることを原則とする。

6 実 施医療機関の長又は治験薬管理者は、治験依頼者あるいは自ら治験を実施する者

の定めるところにより (第16条第 6項 、第 7項 並びに第 26条 の2第 6項 及び第 7項

参照)、また本基準を遵守して治験薬を保管、管理しなければならない。

7 実 施医療機関の長又は治験薬管理者は、治験依頼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 (第16条第 6項 参照)

に従い、実施医療機関に治験依頼者から交付された治験薬の受領、実施医療機関での

在庫、被験者毎の使用状況及び未使用治験薬の治験依頼者への返却又はそれに代わる

処分に関して、記録を作成し、保存しなければならない。これらの記録には、日付、

数量、製造番号又は製造記号、使用期限 (必要な場合)並 びに治験薬及び被験者識別
コー ドを含むものとする。さらに、治験実施計画書に規定された量の治験薬が被験者

に投与され、また治験依頼者から受領した全ての治験薬の数量が正しく管理されたこ

とを示す記録を作成し、保存しなければならない。

8 実 施医療機関の長又は治験薬管理者は、自ら治験を実施する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 (第26条の

2第 6項 参照)に 従い、実施医療機関での在庫、被験者毎の使用状況及び処分に関し

て、記録を作成し、保存しなければならない。これらの記録には、日付、数量、製造

番号又は製造記号、使用期限 (必要な場合)並 びに治験薬及び被験者識別コー ドを含

むものとする。さらに、治験実施計画書に規定された量の治験薬が被験者に投与され、

また自ら治験を実施する者から受領 した全ての治験薬の数量が正しく管理されたこ

とを示す記録を作成し、保存しなければならない。

9 治 験依頼者又は自ら治験を実施する者が実施医療機関の長に第 1項 の手順書を交

付する場合において、予め実施医療機関の長の承諾を得て治験薬管理者に直接交付す

ることは差し支えない。

(業務の委託等)

第 39条の 2 自 ら治験を実施する者又は実施医療機関は、治験の実施に係る業務の
一部を委託する場合には、次に掲げる事項を記載した文書により当該業務を受託す

る者との契約を締結しなければならない。

1) 当 該委託に係る業務の範囲

2) 当 該委託に係る業務の手順に関する事項
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3) 前 号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているか

どうかを自ら治験を実施する者又は実施医療機関が確認することができる旨

4)当 該受託者に対する指示に関する事項

5)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自ら治験

を実施する者又は実施医療機関が確認することができる旨

6)当 該受託者が自ら治験を実施する者又は実施医療機関に対 して行 う報告に関

する事項

7) そ の他当該委託に係る業務について必要な事項

1 自 ら治験を実施 しようとする者又は実施医療機関は、実施医療機関における治験の

実施の業務の
一
部を医療機関外部に委託することができるものであること。 (改正局

長通知)こ の場合において、自ら治験を実施 しようとする者又は実施医療機関と当該

受託者は文書により、委託業務の範囲、委託業務の手順に関する事項、自ら治験を実

しようとする者又は実施医療機関が、手順書に基づき委託業務が適正かつ円滑に行わ

れているかどうかを確認することができる旨等について記載 した文書により契約を

締結 しなければならない。

2 当 該受託者は、自ら治験を実施する者又は実施医療機関ととt)に、当該受託業務に

より生じた健康被害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

順書に従って健康被害の補償に関する業務を実施しなければならない。 (第 15条 の 9

参照)

3 自 ら治験を実施する者又は実施医療機関が当該受託者に委託 した治験に関す

る業務については、当該受託者との間で取 り交わした文書に全て明記されていなけれ

ばならない。

4 治 験に関する業務のうち、当該受託者に明確に委託されていない()のは、全て自ら

治験を実施する者又は実施医療機関が行 うものとする

5 受 託者は、当該受託業務を改正GCPに 従つて行わなければならないこと。 (改正

局長通知)
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(治験の中止等)

第 40条  実 施医療機関の長は、第 20条第 2項 の規定により治験依頼者から又は第
26条 の 6第 2項 の規定により自ら治験を実施する者から通知を受けたときは、直
ちにその旨を治験審査委員会に文書により通知しなければならない。
2 実 施医療機関の長は、第 24条第 2項 の規定により治験依頼者から若しくは第 26
条の 10第 2項 の規定により自ら治験を実施する者から治験を中断し、若しくは中
止する旨の通知を受けたとき又は第 24条第 3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26条の10第3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を受けた
ときは、速やかにその旨及びその理由を治験責任医師及び治験審査委員会に文書に
より通知しなければならない。
3 実 施医療機関の長は、第 49条第 2項 の規定により治験責任医師から治験を中断
し、又は中止する旨の報告を受けた場合は、速やかにその旨及びその理由を治験審
査委員会及び治験依頼者に文書により通知しなければならない。
4 実 施医療機関の長は、第 49条第 3項 の規定により治験責任医師から治験を終了

する旨の報告を受けたときは、その旨及びその結果の概要を治験審査委員会及び治

験依頼者に通知しなければならない。
5 第 3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」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

依頼者」と読み替えるものとする。

(第 1項 〉

1 実 施医療機関の長は、第 20条第 2項 に基づき治験依頼者が、重篤で予測できない

副作用等法第 80条の2第 6項 に規定する事項を実施医療機関の長に通知してきた場

合は、直ちにこれを治験審査委員会に通知しなければならない (第31条第 2項 参照)。

注)治 験依頼者は、全ての重篤で予測できない副作用等を当該治験に関与する全ての治

験責任医師、実施医療機関の長及び規制当局に速やかに報告しなければならない (第

20条第 2項参照)。

2 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者から治験中の副作用等に関する通知を

受け取つたときは、直ちにその旨を治験審査委員会に文書により通知しなければなら

ないこと。(改正局長通知)

(第2項 〉
1 実 施医療機関の長は、治験依頼者が治験の中止又は中断 (第24条第 2項 参照)、若

しくは被験薬の開発の中止 (第24条 第 3項 参照)を 決定し、その旨を通知してきた

場合は治験責任医師及び治験審査委員会に対し、速やかにその旨を文書で通知すると

ともに中止又は中断について文書で詳細に説明しなければならない。

2 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者から、治験を中断し、若しくは中止す

る旨の通知、又は治験の成績が承認申請書に添付されないことを知つた旨の通知を受

けたときは、速やかにその旨及びその理由を治験審査委員会に文書により通知しなけ

ればならないこと。(改正局長通知)
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(第3項 )

1 実 施医療機関の長は、治験責任医師が治験を中止又は中断し(第49条第 2項参照)、

その旨を報告 tンてきた場合は、治験審査委員会及び治験依頼者に対し、速やかにその

旨を通知するとともに、中止又は中断について文書で詳細に説明しなければならない。

(第4項 )

1 実 施医療機関の長は、冷験責任医師が治験の終了を報告してきた場合 (第49条第
3項 参照)に は、治験審査委員会及び治験依頼者に対し、その旨を文書で通知すると

ともに、治験責任医師から提出された報告書に基づき、治験結果の概要を報告しなけ

ればならないっ

(記録の保存)

第 41条  実 施医療機関の長は、記録保存責任者を置かなければならない。

2 前 項の記録保存責任者は、次に掲げる治験に関する記録 (文書を含む。)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 又は第 26

条の 10第 3項 の規定により通知を受けたときは、通知を受けた日後 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

での期間保存 L夕なければならない。

1)原 資料

2)契 約書又は承認書、同意文書及び説明文書その他この省令の規定により実施

医療機関に従事する者が作成 した文書又はその写し

3) 治 験実施計画書、第 32条第 1項及び第 2項 の規定により治験審査委員会か

ら人手 した文書その他この省令の規定により入手した文書

4) 治 験薬の管理その他の治験に係る業務の記録

(第 1項 〉

1 実 施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき記録 (文書を含む。)の 保

存に際しては、それぞれの記録ごとに記録保存責任者を定めて保存するものとする。

(局長通知)

2 治 験責任医師は、治験の実施に係る文書を実施医療機関の長の指示に従って保存し

なければならない。

(第 2項 )

1 記 録保存責任者は、実施医療機関において保存すべき必須文書を、次の 1)又 は 2)

の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。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()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ものとす

る。

1)当 該被験薬に係る製造販売承認 日 (第 24条 第 2項 及び第 3項 又は第 26条 の 10

第 2項 及び第 3項 の規定により開発の中止若 しくは治較の成績が承認申請書に添

付されない旨の通知を受けた場合には開発中止が決定された若 しくは申請書に添

付されない旨の通知を受けた日から3年 が経過 した日)

2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過 した日
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2 実 施医療機関の長又は記録保存責任者は、これらの記録がこの保存義務期間中に紛

失又は廃棄されることがないように、また、求めに応じて提示できるような措置を講

じなければならない。

4-3 第 二節 治 験責任医師

(治験責任医師の要件)

第 42条 治 験責任医師は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。

1)治 験を適正に行 うことができる十分な教育及び訓練を受け、かつ、十分な臨

床経験を有すること。

2)治 験実施計画書、治験薬概要書及び第 16条第 7項又は第 26条の 2第 7項 に

規定する文書に記載されている治験薬の適切な使用方法に精通していること。

3) 治 験を行うのに必要な時間的余裕を有すること。

1 治 験責任医師は、教育 ・計1練及び経験によって、治験を適正に実施しうる者でなけ

ればならない。また、治験責任医師は、このことを証明する最新の履歴書及びその他
の適切な文書、及び治験分担医師を置く場合には当該治験分担医師の履歴書を、治験

依頼者による治験においては治験依頼者に、自ら治験を実施する者による治験におい

ては実施医療機関の長に提出するものとする。

治験責任医師は、本基準を熟知し、これを道守しなければならない。

2 治 験責任医師は、治験実施計画書、最新の治験薬概要書、製品情報及び、第 16条

第 7項 又は第 26条の 2第 7項 に規定する文書に記載されている治験薬の適切な使用

方法に十分精通していなければならない。

3 治 験責任医師は、モニタリング及び監査並びに治験審査委員会並びに規制当局によ

る調査を受け入れなければならない。治験責任医師は、モニター、監査担当者、治験

審査委員会又は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

に供しなければならない。なお、直接閲覧に関する事項は、治験実施計画書に記載さ

れるべき事項となつている(第7条第 1項第 9号又は 15条の4第 1項第 10号参照)。

4 治 験責任医師は、治験依頼者による治験においては治験の依頼をしようとする者又

は治験依頼者の協力を得て、治験への参加の同意を得るために用いる説明文書を作成

し、必要な場合にはこれを改訂しなければならない。 (第9条及び第 54条 第 2項参

照 ) 。

5 治 験責任医師は、合意された期間内に治験を適正に実施し、終了するに足る時間を

有していなければならない。

6 治 験責任医師は、合意された募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることが可

能であることを過去の実績等により示すことができなければならない。

7 治 験責任医師は、治験を適正かつ安全に実施するため、治験の予定期間中に十分な
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(7命験分担医師等)

第 43条  治 験責任医師は、当該治験に係る治験分担医師又は治験協力者が存する場

合には、分担する業務の
一
覧表を作成 しなければならない。

2 治 験責任医師は、治験分担医師及び治験協力者に治験の内容について十分に説明

するとともに、第 20条 第 2項 の規定により通知された事項、第 26条 の 6第 2項 の

規定により通知 した事項その他分担させる業務を適正かつ円滑に行 うために必要

な情報を提供しなければならない。

数の治較分担医師及び治験協力者等の適格なスタンフを確保でき、また適切な設備を

利用できなければならないぃ

(第 1項)

1 治 験責任医師は、治験関連の重要な業務の
一部を治験分担医師又は治験協力者に分

担させる場合には、分担させる業務と分担させる者のリス トを作成 し、予め実施医療

機関の長に提出し、その指名を受けなければならない (第 36条 第 2項 参照)。 (局長

通知)

2 実 施医療機関の長は、治験責任医師が治験関連の重要な業務の
一
部を治験分担医師

文は治験協力者に分担させる場合には、治験責任医師が作成 したリス トに基づき治験

分担医師及び治験協力者を指名するものとする。実施医療機関の長は、指名 した治験

分担医師及び治験協力者のリス トを治験責任医師及び治験依頼者による治験におい

ては治験依頼者に提出するとともに、その写しを保存 しなければならないこと。

(第2項 〉

1 治 験責任医師は、治験分担医師、治験協力者等に、治験実施計画書、治験薬及び各

人の業務について 卜分な情報を与え、指導及び監督 しなけれ,ばならない。

2 治 験責任医師は、自ら治験を実施する者が収集 した被験薬の品質、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 うために必要な情報、被験薬について、当該

被験薬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等に該当する事項を

知った際に通知した事項等、治験分担医師及び治験協力者に、各人の業務について十

分な情報を与え、指導及び監督 しなければならないこと。 (改正局長通知)

3 治 験依頼者による治験において丈)、前の 2の 規定は適用されるものであること。

(被験者となるべき者の選定)

44条  治 験責任医師等は、次に掲げるところにより、被験者となるべき者を選定し

なければならない。

1) 倫 理的及び科学的観点から、治験の目的に応じ、健康状態、症状、年齢、同意

の能力等を十分に考慮すること。

2)同 意の能力を久く者にあっては、被験者とすることがやむを得ない場合を除き、

選定しないこと。

3)治 験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者を選定する

場合にあつては、当該者の同意が自発的に行われるよう十分な配慮を行うこと.
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1 治 験責任医師及び治験分担医師は、被験者となるべき者の選定に当たつて、人権保

護の観点から及び治験実施計画書に定められた選択基礎及び除外基準に基づき、被験

者の健康状態、症状、年齢、性別、同意能力、治験責任医師等との依存関係、他の治

験への参加の有無等を考慮のうえ、治験に参加を求めることの適否について慎重に検

討しなければならない。

2 同 意の能力を欠く者については、当該治験の目的上、被験者とすることがやむを得

ない場合を除き、原則として被験者としない。

3 「 治験に参加 しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者」とは、中央

薬事審議会答申にある 「社会的に弱い立場にある者Jの 典型例を示したものである。
(局長通知)
「社会的に弱い立場にある者」とは、参加に伴う利益あるいは参加拒否による上位
者の報復を予想することにより、治験への自発的参加の意思が不当に影響を受ける可

能性のある個人。例としては、階層構造を有するグループの構成員としての医 ・歯学
生、薬学生、看護学生、病院及び検査機関の下位の職員、製薬企業従業員並びに被拘

禁者等がある。その他の例には、不治の病に罹患している患者、養護施設収容者、失

業者又は貧困者、緊急状態にある患者、少数民族集団、ホームレス、放浪者、難民、
未成年及び治験参加の同意を表明する能力のない者があげられる。これらの者を被験
者とする場合には、特に慎重な配慮を払わなければならない。

注)治 験責任医師又は治験分担医師は、本基準の規定に従い、被験者又はその代諾者か

ら、被験者の治験への参加について文書による同意を得なければならない (第 50～
55条参照)。

(校験者に対する責務)

第 45条  治 験責任医師等は、治験薬の適正な使用方法を被験者に説明し、かつ、必

要に応 じ、被験者が治験薬を適正に使用しているかどうかを確認しなければならな
い 。

2 治 験責任医師等は、被験者が他の医師により治療を受けている場合には、被験者
の同意の下に、被験者が治験に参加する旨を当該他の医師に通知しなければならな
い 。

3 実 施医療機関の長及び治験責任医師等は、被験者に生じた有害事象に対して適切
な医療が提供されるよう、事前に、必要な措置を講じておかなければならない。
4 治 験責任医師等は、被験者に有害事象が生じ、治療が必要であると認めるときは、
その旨を被験者に通知しなければならない。

(第1項 〉

1 治 験責任医師は、治験薬が承認された治験実施計画書を遵守した方法でのみ使用さ
れることを保証しなければならない。

2 治 験責任医師又は治験分担医師は、治験薬の正しい使用方法を各被験者に説明、指
示し、当該治験にとって適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正しく守つてい

るか否かを確認する()のとする。
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(第2項 )

1 第 2項の趣旨は、被験者が既に受けている治療において投与されている医薬品等と

の相互作用等による被験者の健康被害を防ぐためのものであること。 (局長通知)

2 治 験責任医師又は治酸分担医師は、被強者に他の主治医がいるか否かを確認 し、被

験者の同意のもとに、主治医に被験者の治験への参加について知らせなければならな

い 。

(第3項 )(第 4項 )

1 治 験責任医師は、治験に関連する医療上の全ての判断に責任を負 うt)のとする。

2 実 施医療機関の長及び治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、

治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験者に提

供されることを保証するものとする。また、治験責任医師又は治験分担医師は、有害

事象に対する医療が必要となったことを知つた場合には、被験者にその旨を伝えなけ

ればならない.

3 被 験者が治験の途中で参加を取り止めようとする場合、または取り止めた場合には、

被験者はその理由を明らかにする必要はないが、治験責任医師又は治験分担医師は、

被験者の権利を十分に尊重した上で、その理由を確認するための適切な努力を払わな

ければならない。

1 治 験責任医師又は治験分担医師は、治験責任医師が治験依頼者との事前の文書によ

る合意及び治験審査委員会の事前の審査に基づく文書による承認を得ることなく、治

験実施計画書からの逸脱又は変更を行つてはならない。ただし、被験者の緊急の危険

を回避するためのものであるなど医療上やむを得ないものである場合又は治験の事

務的事項 (例えば、電話番号の変更)の みに関する変更である場合には、この限りで

はない。

2 治 験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書から逸航した行為を理由のいか

んによらず全て記録しなければならない。治験責任医師は、その理由等を説明した記

録を作成して治験依頼者に提出し、その写しを保存しなければならない。

(治験実施計画書からの逸脱)

第 46条  治 験責任医師は、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

得ない理由により治駿実施計画書に従わなかつた場合には、すべてこれを記録 し、

その旨及びその理由を記載 した文書を直ちに治験依頼者が治験を依頼する場合に

あっては治験依頼者及び実施医療機関の長に、自ら治験を実施する者が治験を実施

する場合にあつては実施医療機関の長に提出しなければならない。

2 治 験依頼者が治験を依頼する場合における前項に規定する文書の提出について

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 「治験責任医師」と、「実施

医療機関の長Jと あるのは 「治験依頼者」と読み替えるものとする。
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3 自 ら治験を実施する者による治験においては、治験責任医師又は治験分担医師は、

治験実施計画書から逸脱 した行為を理由のいかんによらず全て記録しなければなら

ない。治験責任医師は、その理由等を説明した記録を作成して実施医療機関の長に提

出し、その写しを保存しなければならない。

4 治 験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避するためのものであ

る等医療上やむを得ない事情のために、治験依頼者との事前の文書による合意及び治

験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うことが

できる。その際には、治験責任医師は、逸脱又は変更の内容及び理由並びに治験実施

計画書の改訂が適切な場合にはその案を可能な限り早急に治験依頼者並びに実施医

療機関の長及び実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に提出してその承認を

得るとともに、実施医療機関の長の了承及び実施医療機関の長を経由して治験依頼者

の合意を文書で得なければならない。

5 治 験責任医師は、無作為割付の手順が規定されている場合にはこれに従い、治験薬

割付記号が治験実施計画書を道守した方法でのみ開封されることを保証するものと

する。盲検法による治験において予め定められた時期よりも早い段階での開封 (事故

による開封、重篤な有害事象のための開封など)を 行つた時は、治験責任医師はこれ

をその理由とともに速やかに文書に記録し、治験依頼者による治験においては治験依

頼者に提出し、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

が保存しなければならない。

6 治 験責任医師は、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させる

ような治験のあらゆる変更について、治験依頼者、実施医療機関の長及び実施医療機

関の長を経由して治験審査委員会に速やかに報告書を提出しなければならない。

7 治 験責任医師は、自ら治験を実施する者の実施する治験においては、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により治験実施計画書に従わ

なかつた場合には、実施医療機関の長にその旨及びその理由を記載した文書を直ちに

提出しなければならないこと。(改正局長通知)

8 な お、前の 7においては、医療機関の長を経由して治験審査委員会に速やかに報告

すること。

(症例報告書等)

第 47条 治 験責任医師等は、治験実施計画書に従つて正確に症例報告書を作成 し、

これに記名なつ印し、又は署名しなければならない。

2 治 験責任医師等は、症例報告書の記載を変更し、又は修正するときは、その日付

を記載して、これになつ印し、又は署名 しなければならない。

3 治 験責任医師は、治験分担医師が作成 した症例報告書を点検し、内容を確認 した

上で、これに記名なつ印し、又は署名しなければならない。

(第1項 〉

1 治 験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を治験実施計画書の規定に従つて作

成し、記名捺印又は署名の上、治験依頼者による治験においては治験依頼者に提出し、
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白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が保存しなけれ

ばならない。また、治験依頼者に提出した症例報告書の写しを保存するものとする。

(局長通知)

2 症 例報告書中のデ
ータのうち原資料に基づくものは、原資料と矛盾 しないものでな

けね′ばならない。原資料との何らかの矛盾がある場合には、治験責任医師はその理由

を説明する記録を作成して、治験依頼者による治験においては治験依頼者に提出する

とともにその写しを保存 し、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

実施する者が保存しなければならない。

3 治 験責任医師は、症例報告書及びその他の全ての報告書のデ
ータが、正確、完全で、

読み易く、提出の時期が適切であること、及び被験者の識別に校験者識別コ
ー ドを用

いていることを保証するものとする。

(第2項 〉

1 治 験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書の変更又は修正に当たり治験依頼者

から提供された又は自ら治験を実施する者が作成 した手引きに従わなければならな

い。症例報告書のいかなる変更又は修正にモ)、日付の記入及び捺印又は署名がなされ、

重大な変更又は修正については説明が記されなければならない。また、変更又は修正

は当初の記載内容を不明瞭にするものであってはならない (すなわち、監査証跡 とし

て保存するものとする)。このことは文書及び電子デ
ータの変更又は修正の双方に適

用される。

2 治 磯責任医師は、症例報告書の変更及び修正の記録を治験依頼者による治験におい

ては治験依頼者に提出するとともにその写しを保存 し、自ら治験を実施する者による

治駿においては自ら治験を実施する者が保存 lンなければならない。

た 1)治 験依頼者は、治験の実施に先立って、治験責任医師及び治験分担医師に症例報

告書の変更又は修正に関する手引きを提供するものとする。また、治験依頼者が指

名した者によつて行われた症例報告書の変更又は修正においては、それらが文書に

記録され、必要なものであり、かつ治験責任医師が承認 したものであることを保証

するための手1頂書を作成しておかなければならない。

と 2)自 ら治験を実施する者は、治験の実施に先立って、症例報告書の変更又は修正に

関する手引きを作成 し、治験分担医師に提供するものとする。

(第3項 )

1 治 験責任医師は、治験分担医師が作成 した症例報告書について、それらが治験依頼

者に提出される前にその内容を点検 し、問題がないことを確認 した上で記名捺印又は

署名するt)のとする。治験責任医師は、治験分担医師が行つた症例報告書の変更又は

修正についても点検し、問題がないことを確認 しなければならない。

を適宜実施医療機関の長に文書に

治験責任医師は、治験薬の副作用

齢曝蜘験
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によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに実施

医療機関の長に報告するとともに、治験依頼者に通知しなければならない。この場

合において、治験依頼者、実施医療機関の長又は治験審査委員会から更に必要な情

報の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこれに応じなければならない。

3 自 ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあつては、治験責任医師は、治験

薬の副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、

直ちに実施医療機関の長 (一つの実施計画書に基づき共同で複数の実施医療機関に

おいて治験を実施する場合には他の実施医療機関の治験責任医師を含む。)に 報告

するとともに、治験薬提供者に通知しなければならない。この場合において、治験

薬提供者、実施医療機関の長又は治験審査委員会から更に必要な情報の提供を求め

られたときは、当該治験責任医師はこれに応 じなければならない。

(第 1項 〉

1 治 験責任医師は、治験審査委員会の継続審査を受けるために、治験の現況の概要を

年に 1回又は治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、実施医療機関の長に

文書をもつて提出しなければならない。

2 「 治験実施状況の概要」は、第 31条 に規定する治験を継続して行うことの適否の

審査のために用いられる資料であること。 (局長通知)

(第2項 〉

1 重 篤な有害事象の発生を認めたときは、治験薬との因果関係の有無に係わらず、全

ての重篤な有害事象を報告するという趣旨であること。 (局長通知)

2 治 験責任医師は、全ての重篤な有害事象を、実施医療機関の長に直ちに文書により

報告しなければならない。この場合、治験責任医師は、報告する重篤な有害事象のう

ち、重篤で予源1できない副作用を特定するものとする。(局長通知)

3 治 験責任医師は、治験実施計画書及び治験薬概要書等の文書において緊急の報告が

不要であると規定されている場合を除き、全ての重篤な有害事象を治験依頼者に直ち

に報告しなければならない。緊急報告の後に、文書による詳細な報告を速やかに行う

ものとする。

4 治 験責任医師は、治験実施計画書において治験薬の安全性評価のために重要である
と規定された有害事象について、治験実施計画書で規定された報告要件及び期限を守
つて、治験依頼者に報告しなければならない。

5 治 験責任医師は、報告した死亡例を含む重篤な有害事象又は副作用について、治験

依頼者、実施医療機関の長及び治験審査委員会から要求された追加の情報 (剖検報告

書、末期の医療記録及びその他必要とされる情報)を これらに提出するものとする。

(第3項 〉

1 自 ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては、治験責任医師は、治験薬
の副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ち

に実施医療機関の長のみならず、共同で治験を実施 している他の実施医療機関の治験
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責任医師 (多施設共同治験の場合)及び治験菜提供者に対しても通知しなければなら

ないこと.治 験薬提供者、実施医療機関の長又は治験審査委員会から更に必要な情報

の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこれに応じることが求められている

こと。(改正局長通知)

(治験の中止等)

第 49条 治 験責任医師は、第 40条第 2項 の通知により治験が中断され、又は中止さ

れたときは、被験者に速やかにその旨を通知するとともに、適切な医療の提供その

他必要な措置を講じなければならない。

2 治 験責任医師は、自ら治験を中断し、又は中止したときは、実施医療機関の長に

速やかにその旨及びその理由を文書により報告しなければならない。

3 治 験責任医師は、治験を終了したときは、実施医療機関の長にその旨及びその結

果の概要を文書により報告しなければならない。

(参考)

0第 40条 第 2項

実施医療機関の長は、第 24条 第 2項 の規定により治験依頼者から若 しくは第 26条

の 10第 2項 の規定により自ら治験を実施する者から治験を中断し、若しくは中止する

旨の通知を受けたとき又は第 24条 第 3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26条 の 10第 3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を受けたときは、速やかにその

旨及びその理由を治験責任医師及び治験審査委員会に文書により通知しなければなら

ない.

(第 1項 )

1 治 駿が何 らかの理由で中止又は中断された場合には、治駿責任医師は被験者に速や

かにその旨を通知 tン、被験者に対する適切な治療及び事後処理を保証しなければなら

ない.

2 治 験依頼者が治験の中止又は中断 (第 24条 第 2項 参照)若 しくは被験薬の開発中

止 (第 24条 第 3項 参照)を 決定したときは、実施医療機関の長を経由して治験責任

医師に通知される。

(第2項 )

1 治 験責任医師が治験を中止又は中断した場合には、治験責任医師は実施医療機関の

長に速やかにその旨を文書で通知するとともに、中止又は中断について文書で詳細に

説明しなければならない。

(第3項 )

1 治 験が終了した場合には、治験責任医師は実施医療機関の長にその旨を文書で通知

し、治験結果の概要を文書で報告するt)のとする.

4-4 第 四節 被 験者の同意
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