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医療機器の治験に係 る(書 又は記録について

医療機器′)治較に係る文書又は記録 (以下 「治較に係る文書等Jと い う.)に ついては、

ギ茂 17年 7月 20日 付け医療機器審査管理室事務連l‐「医療機器の臨床試験の実施
の基準に

係るピ須文書についてJに より、その例を示しているところです。

先般、「冶破のよ)り方に関する検討会」(座長 池 田康夫 獲 應義塾大宇医学部長)の 報告

書を踏主えて、に薬品の治験に係る文書等のさらなる整理合理化が行われたところですが、

=峠 機器げ)冷51に係る文書等についても同様の整理合理化を検討 し、別添
♂)とお り 「医療機

器げ)治験に係る文キ又は記録J一 覧のlflを作成 しま [た ので、下記に御留言
t/上、業落の参

考として、当官 下関係業者及び医療機関等に対して同知いただきますようこ配慮願
います!

なお、本lll如す)写しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器結合性格理事長、日

本医療機器産業連合会会長、在日米国商工会議所医療機器
・IVD J 委ヽ員会委員長及び欧サ||ビ

ジネス協会医療機器委員会委員長あて送付することとしていますⅢ

記

1  市 破に係る文書等は、〕1添の 「文書の名称J欄 ごとに文書等を作成することを基本と

するわt 必要な記録年が適切になされるげ)であれば、これに限定するi)のではな
いこと,

2   = i伍 区情機関の長 と治破責任医師が同
一人物である場合には、実施医療機関の長と治

好1点任医師の間フ)文書のやりとりを行 うと要はない こと=主 た、 こ
t /場合にあつては、

治残lr拒ャとf‐施医療機関の長及び治験責任医師の文書のやり上りに
ついて|よ、肩書き

をと記十るこ上によつて
一の文書として差t,支えないこと

1じ  十豆半 ‐



1培サiネ|

「医療機器の治較に係る文書又は記録J―
‐覧について

治験関係者|工、治験を実方こする際には、「医療機器の臨床試験
♂)実施げ)基準に関する省令J

(平成 17年厚生労lll省令第 36号 )(以 下、「医療機器 GCP省 令Jと
いう。)を はじめとする

関係法規等を連守し、被験者の保護及び治験の信頼性を確保 しな
十すればならない.

「
tittF4器げ)治披に係る文書又は記録J一覧で示す文書等は、治験

♂)実施及び得られたデ
ー

タの質を個々にかつたとめて評価することを可能にする治験実施
′)i日程の記録であい)、文書

年を作成し保存しておくことによつて、治験の手順の確認、治較の適切な管理及び関係法規

等t/連守|★況♂)ht認に役立つものである.

「区療機器の治験に係る文書又は記録」
一覧は、そ♂)文書等が作成され,る治験の段階に対

応して、常 I部 :治験開始前、第Ⅱ部 t治験実施中、第Ill部:治験
の終了又は中止 ・中断後

フ)3つ の段階に分けて、それぞれの文書等に含まれる内容とその説明及び保存場所を示 して

もヽる

なお、治破に係る文書等は、規制当局による調査又は治験依頼者若しくは自ら治験を実施

する者′)監査担当者による監査等の対象となり得るものであり、それに対応できるように整

理 しておく必要がある.

(み肯)〕1添で示 している文書教は 60で ある。

|!it l
―iどザ てキ守か冷卿 )ゴぜFる段性で作成 されることがあるが 本

一Ft t  r  i最t ,卑(作成 される時'明に合

わせ 〔記故 [た  な お  本
一覧において お 験依 lt十とある′)|工、治敗い僚煩をしようと十 るとを含お

城ぶかF)る iた  実 施匡壮代開及び出ら治強を実施する者年について|,「〕様で')る「

「=」 , 侍t作場叫Fい |こと|よ 治 駿に係る文書特を推理合理化して保存する場合
の保管場所を示した1

it“ ! 其 lt r■施行 とヽ卿1及びに療機器 GCP省 令に茎うき ■ 施医求機隣1の長kび 冶5食=任 Ft師等
が実施区域機

関て朽!作する文書等全てを示した.

11■ : 'どうし'こ席機関で保存するてき年のうち 白 ら冶験を実地する者か保存
十るt,F'とそ'R以クト′)者が保年十

るt〕げ'とを分けて示した。治験責任医師 として保存十
′ミき文書等は医療機関が保存すべき文書年に含P,

た ::地区げ機関い長が正本を保存し、治験責|モ医師が与 しを保存する場合は、
「0(正 及び写)Jの ti

うに記報した|

iェうi に 峠機器 GCP行 令の関連条文を示した.な お、治験の依順をしようと
するよによるi市験と白t,治駿を

■Ⅲとし:うとする千に.Lる治験でL新 機器 6CP“ 令の門と条文う`投なる場合
に1女 そ れぞれ 「企業J K

十七1,iは市J と付した Lで関連条文を示した.
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