
概要書を作成 しなければならない。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も提供するものでなければならない。なお、治験機器提供者から治験機器の提供を受ける場合にっぃては、自ら治験を実施する者は、治験機器提供者から提供を受けた治験機器概要書の内容を確認しなければならない。2 治 験機器概要書に記載されるデータは、簡潔、客観的、公平な形で作成 されなければならない。

3 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 じた適切なものでなければならない。被験機器が市販 され、その性能が一
般の医師に広く理解されてぃる場合には、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。4 自 ら治験を実施 しょぅとする者は治験の実施に必要な非臨床討験及び臨床試験の成績をまとめた治験機器概要書を手順書に従って作成 しなければならない。5 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。なお、自ら治験を実施する者は、必要に応 じ、必要な資料又は情報の提供にっぃて、治験機器提供者と協議し、契約によりその実行を担保すること。 (局長通知)

6 治 験機器概要書には通常含まれてぃるべき具体的事項につぃては、別添 1「治験機器概要書の構成」による。

(第2項 〉

1 自 ら治験を実施 しょぅとする者は、新たな情報が得られた場合等には、手順書に従つて治験機器概要書を改訂しなければならない。
2 自 ら治験を実施 しょぅとする者は、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、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ものとする。

ユ|     が 離機「憲
霞慾基基麓盈沈    ヤ 猛鏡瞥軍整為是た野名る。

(説明文書の作成)

卿 ればならない

被験者の同意を得るに際し
暦『賢ダま揆ピ菩匙:嫁堅危需管ャゑ曇基茎晶受だ鱈繁済

ること。なお、自ら治験を実;
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§嬬|こ

ついてヽ治験機器提供者と協議 し、契約にょりその実行を担保すること。 (局長

注 1)自 ら治験を実施 しょぅとする者は、被験者から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
松合孟占炉8寮讐蟹窒督国預寮曇そig岳見モ療み舞暦番督

改訂された当該文書は、1
ないこと。

産:1緊冨葦ざ沼肇事歩ズ』豊磐,こ雪浜各香寓島嘱争賓蟹?基ま歩照のこと。

1番
景。
3層
警暫群

歌、提談ザ菫患里漁幹垂籍啓緊ビ撤 曇甥肇評流言智旨
2 実 施医療機関におぃて実施医療機関の長の承認を得る過程で、第49条 に規定するとおり、当該実施医療機関におぃて治験を行 うことの適否にっぃて治験審査委員会の意見を聴かなければならない。 (局長通知)
3 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 り扱われたぃこと(第2条 の解説 13の 1)の ウ)を 参照)。
4 第 5号 の 「モニタリングに関する手順書Jと は、モニタリングが適切に行われることを保証するために自ら治験を実施する者が作成する手順書であり、その内容には、モニターを選定するための手続き (モニターの要件を含む。)、当該治験におぃてモニ

瞬骨昂魯魯魯]|?げる文書を実施医
三 溶談晟蟹融嬰り1唇:分変壼聖蒼ダ密を活官すまま督密猪官呂魯暮愁:|三 症 例報告書の見本
四 説 明文書

暑 暑憲晏営営森ま畳盲民]醤許貨層ど墨覇爆房文書
介 習隣磐審楓雛任理務       する者及び実施医療機関に従事する者

頃を記載 した文書

十三
に
国盤盈謹靴昼察毒ヨ繰昼i暑祷る弔襖鋸誓磐豊石密棄警

~条第二項各
十 一 v ′ ヒ 1 / L u 匁 卜 床 ッ 0 自 客 言E 朝 し た 文 書十三 実 施医療機関がこの省令又は治験実施計画書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、自ら治験を実施する者が治験を中止することができる旨を記載 した文書十四 そ のTHJ冷騎バ浦 l「ぁ、ハrrH減卜″_、 _ 、tWlそ の除 験が遜 か稲 除 払権 ご と晶 混 堀 勁 霧 貧 顛 を上記畿上士文書
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タリングを行わせるモニヶ

             期

な方法、モニタリング報告書の取扱い等が含まれ
▼

5ォ
化審:岳七:岩!居蓄ヂ2脇千
り、その内容には、監査担!

讐蓄撃蟹築済讐済顕衰挺             さv、。(局長通知)6 モ ニタリング、監査が中
             が 確保 されるべきでぁる。(局長通知)7螢

暑督雷骨ど曾暑レ
深誉が好惹ャ吾雷ぅ追輝き襴 鍼鞄 ブ|である。(局長通知)

強昌告郡居暑轡挙ナ景!藍ナ〔か鵠コ母ど暑健である。 (局長通知)9緑
景
鼻2畳電芋唱騒魯尋尼嵌騒隆魯穐侯ギ冒坊閣 芦房皆省沼語ヂ看賢深昂屋る。 (局長通知)

10 第 11号 の 「補償」につぃては、第 23条 に規定する措置等につぃて記載する。(局長通知)11者
宿嘉3尋晏古司侯軽晃ヶ 璧緊舜窓濡鎌譜まじめ整備されてお り、治験タ

参督示器テ指餃属藻層寮貿曇奮纂醤館を
。
し轟名古高層ヨ仔侵著

廷び法第 80条 の 2第 7項 の規定によるGCP調 査等のぅ
柴する必要があることについェF浄督蟹する■要がある。|

注)治 験責任医師等になるべき者の履歴書につぃても医療機関の長に提出すること。

(業務の委託)
第 23条  自 ら治験を実施 しょぅとする者又は実施医療機関は、治験の実施の準備及

げ雪罪輩祭曇香膏翼亮暫鳥霜啓窓岳脅懲娠督ポ律i掲
げる事項を記載した文書によ

―
 当 該委託に係る業務の範囲

二 当 該委託に係 る業務の手順に関する事項
三 前 号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かっ円滑に行われているか どうかを自ら治験を実施 しょぅとする者又は実施医療機関が確認することができる青

四 当 該受託者に対する指示に関する事項
五 前 号の指示を行った場合におぃて当該措置が講 じられたかどぅかを自ら治験を実施しよぅとする者又は実施医療機関が確認することができる旨六 当 該受託者が自ら治験を実施しょぅと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七 当該委託する業務に係

皇姿裕垢探宇豚曇療昌指
関する事項人 そ の他当該委託に係るう
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2 前項の規定による文書による契約の締結につぃて
発魯苦千奮霞示涙態を行奮琴

までの規定を準用する。
▼
の場合において、これらのラ

と す る 者 |と あ る の 店 「白 広 法 酷 安ぅ～ 作 l L >、 、 _

畳蒼8言 あ:争 晏?は

「自ら治験を実施 しょテど手ど讐

足T'幅 破1/p依腰をしよう‐
又は実施医療機関」と読み

1年
暑:暑盈岳]曾苫虜そ;を景晶昼査§旨

蜃聾盤墨ヽ場腎窒霜蟹爆緩蟹妹黙震嬰築
この場合におぃて、自ら治験を実施 しょぅ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、自ら治験を実施 しょうとする者又は実施医療機関が、手順に基づき委託業務が適正かっ円滑に行われてぃるかどうかを確認することができる旨等につぃて記載 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もに、当該受託業務により生 じた健康被害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23条 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Htした治験に関連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ぃなければならない。

4 治 験に関連する業務のうち、当該受託者に明確に委託されてぃないものは、全て自ら治験を実施する者が行 うものとする。
5 受 託者は、当該受託業務を本省令に従って行わなければならない。(局長通知)6 自 ら治験を実施 しょぅとする者 (自ら治験を実施する者)又 は実施医療機関は、治験の実施の準備及び管理に関する業務を適切な範囲におぃて当該受託者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自ら治験を実施する者が負ゎなければならない。当該受託者は品質保証及び品質管理を履行するもの
とする。

諮尋係Fす
る鴨饒鬱あるネ電蟹罹?

(被験者に対する補償措置)
第 23条  自 ら治験を実施 しょ ぅとする者は、あらか じめ、治験に係 る被験者に生 じた健康被告 (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らないハ
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2 本 条は上記 1を 受けたものであり、本条の 「受託者」は第 22条 の受託者、いわゅる開発業務受託機関及び第 59条 の受託者、ぃゎゅる治験施設支援機関を指す。注 1)治 験に関連 して被験者等に健康被害が生 じた場合には、過失によるものであるか否かを問わず、被験者等の損失は適切に補償 されなければならない、その際、因果関係の証明等につぃて被験者に負担を課すことがないよぅにしなければならない (第 1条 の解説参照)。
注 2)治 験に関連 して被験者等に健康被害が生 じた場合の補

ら治験を実施する者による保険への加入に基づく金銭(
く、有害事象の治療に対しては、医療の提供及びそのイ
うるものであること。キ

た、障害手当、葬祭料等の金4
う場合に許容される程牢につぃては、治験の計画の内塚
械器具の種類、対象疾患の特性、治験による被験者のれ
別に自ら治験を実施する者が考慮すべきものであるが、
具体的に説明するとともに文書により同意を得ておくことは最低限必要と考えられること。

注 3)開 発業務受託機関は、自ら治験を実施する者及び当該自ら治験を実施する者の所属する実施医療機関の長 とともに、当該受託業務により生 じた健康被害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こと。 (第23条 参照)。注 4)治 験施設支援機関は、自ら治験を実施する者及び当該自ら治験を実施する者の所属する実施医療機関の長 とともに、当該受託業務により生 じた健康被害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59条 参照)

第 24条  治 験依頼者は、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。―
 治 験用である旨

二 治 験依頼者の氏名及び住所 (当該者が本邦内に住所を有しない場合にあっては、その氏名及び住所地の国名並びに治験国内管理人の氏名及び住所)三 原 材料名又は識別記号
四 製 造番号又は製造記号
五 只宇蔵方法、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 治 験依頼者は、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、次に掲げる事項を記載 してはならない。一
 予 定される販売名

轡響鐘省群躍

3.第 二章 治 験の管理に関する基準

3-1 第 一
節 治 験依頼者による治験の管理に関する基準

(治験機器の管理)
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験責任医師等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講じておかなければならない。
4 治 験依頼者は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止

丁盈名色f緊 蟹寮ふ猥岳客刃擢彙魯夢花済憲舞履辱賛慶皆奮露よぞほを虜絵伊客想なぃ。5 治 験依頼者は、治験機器に関する次に掲げる記録を作成 しなければならない。一
 治 験機器の製造年月

暑運 晶樫湯縛

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腐

君擦履蜃隣冠パあ霊盟

験機器の交付又は回収の数量及び年月日の記録

6 治 験依頼者は、治験の契約の締結後遅滞なく、実施医療機関における治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 。

7 治 験依頼者は、必要に応 じ、治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、これを治験責任医師等、治験協力者及び第五十人条第一
項に規定する治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。

8 第 六項に規定する手順書の交付については、第十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 「治験の依頼をしよぅとする者」とあるのは、「治験依頼者」と読み替えるものとする。9 第 七項に規定する文書の交付につぃては、第十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 「治験の依頼をしよぅとする者」とあるのサよ 「治験依頼者」と、「実施医療機関の長」と
っるのは 「治験責任医師等、治 験 協 力 著 形 ボ 笛 干 ‐ A久 竹  打 ル t r l⌒ 、 _、 ′… …治験協力者及び第五十人条第一

項に規定する治験機器管理者」と読跡昌管唇晋所とす る _

〈第 1項 〉
1け

帰藩蜜督言慣!治

験機器又はその容器若 しくは被包に、次に掲げる事項を記載 しな

1)治 験用である旨
2)治 験依頼者の氏名及び住所
3)原 材料名又は識別記号
4)製 造番号又は製造記号

提1遅蓄軽軽密ぴ蓄暫習平署
岳
蛋窯晟竺      ヤ系健楊島獲iま書懇撰釜にした対照

〈第 2項 〉1ざ
P奪是雷纏鉄≧ど

に掲げる事項を記載3?1習審番審設。
はその容器若しくは被包

:1軍辱S免暑優尼昇援支紹穫揺砦後景
ム iパ隻霊主蚤li母]6〒

法
をぎ論が著籍製議鍮贔

対照機器にのみ適用 されること。
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(第3項 〉

戦後謂鱗 壽蘇繁
(第4項 〉1化
場隣讐香|こ屋脊岳径畳誓舎麿骨蒼箸所磐ポ警記格松昼冤野|テ

汚染や許容範囲外の劣
(第5項 〉1習
鸞籍rの

裏博堤鸞雅聾濫摂展蓋夙記雰縛灘晃讃見ず藩醍緊澪袷

肇往曝硫愁軽右程fPに保管管臥使用さ

3重点ぞ雫蟹ビ螢g奪擢桑黎智雰賃ずだb基
4る

F験
依頼者は、治験機器の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行うものとす

調に交付されるようにすること

培類職筋け翠腎播軽亀
こと

(第6項 〉

接禁汗芋盲啓雷憑憲母主整習 、iじ

め実施医療機関の長の承諾を得て治験機器管理者に直

響戦を:騒予雪§通じゑ憩督ヒ民昏轡景督替鮮
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くは被包 (内袋を含む。)に 記載された取扱いに従い、使用期限を守ること。
(第7項〉

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

1 「 治験機器の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かっ、適切な製造管理及び品質管理の方法が採られてぃる製造所」とは、適切な製造管理及び品質管理として定められた内容に適合するものであること。2 治験依頼者は、実施医療機関に対し治
緊騎亀鳥晶疑晶晶錨轟建晶猷桑じた適切な

3 治 験依頼者は、治験機器 (対照機器を考
特徴を有 し、適切な製造管理及び品質管理が行われた状況で製造され、該当する場合には、盲検性が維持されるような方法でコー ド化され、表示されてぃることを保証しなければならない。

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。

(第2項 〉
1 治 験依頼者は原則として治験機器を医療機器の販売業者その他の第三者を介在させることなく、直接実施医療機関に交付 しなければならない。ただし、治験依頼者の委託を受け、第 12条 に基づく業務の受託、第 13条 に基づく治験の契約をしてぃる者は実施医療機関に交付できる。具体的には特殊な輸送手段及び設置管理 ・バリデーションを要する大型の治験機器におぃて専円運送業者及び設置管理受託業者等の第三者を用いざるを得ないこと等があげられる。この場合におぃて、治験依頼者は専門運送業者及び設置管理受託業者等に対 し、その委託する業務の手順を示 した文書を交付する必要がある。

2 第 2項 の 「やむを得ない事由」とは、例えば、当該治験の内容上、治験機器を実施医療機関に緊急に交付する必要があり、かっ、その手段として運送業者等の第三者を用いざるを得ない場合、あるいは特殊な輸送手段及び設置管理を要する大型の治験機器におぃて専門運送業者及び設置管理受託業者等の第二者を用いざるを得ない場合等があげられること。(局長通知)

(治験機器の交付)

監鍾遜詈うソポ 3製造所におぃて製鱈
i重

抗楚
2な

コ
験依頼者,ま

と
治験機器

生の第三者務介左 太ヰス‐L

1咤
「
林縄掻祐緋縮荘歓既灘i焦旦_二 つ限 りではない本

(第 1項 〉
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注 1)対 照機器 として使用す

予讐盈己豊昌翻蟹唐選炉f遼 だ
項の規定は盲検状態にした対照機器にのみ適用される             に 購入された既承認の医療機

露墨督笙讐置揚巻盲舞露ご
る場合においては、医療機関において当該対照機器が治験とをもって交付されたものとみなす。また、ゃむを得ない事由により設置された既承認の医療機器を治験機器 と

指築

使用する場合に

見と憂諾モ

医療機関におぃて当該治験機器が治験機器管理者に移雀れたものとみなすを

(第 1項〉
1 治 験依頼者は、多施設共同治験においては、治験調整医師を選定し又は治験調整委員会を設置することができる。2経
:ヮ で 、鋼讃ゐ

中に生じたら 翌轡ア機蒲 楓謳 塁る実施医療機関の調整に係る業務であること。必要に応 じ治験調整医師は省令第4条 第 2項 に規定する業務を兼ねることができる。(局長通知)3 治 験調整医師は、当該治験の分野において十分な経験を有し、多施設間の調整を適切に行いうる者である。治験責任医師の中から選定されることが考えられるが、必ずしも治験責任医師に限らない。(局長通知)

(第2項〉
1 治 験依頼者は多施設共同治験に当たっては、次のことを保証しなければならないこと。

1)全 ての治験責任医師が、治験依頼者 と合意 し、治験審査委員会の意見に基づき各実施医療機関の長が承認 した治験実施計画書を厳密に遵守 して治験を実施 してぃること。
2)症 例報告書が全施設において必要なデータが収集できるようにデザィンされていること。追力『的データを収集する治験責任医師にはそれを記載するために設計された補足的な症例報告書が併せて提出されなければならないこと。3)治 験調整医師 (治験調整医師を選定した場合)、治験調整委員会 (治験調整委員会を設置 した場合)及 び治験責任医師の責務が、治験開始前に文書で定められていること。
4)全 ての治験責任医師に対し、治験実施計画書の遵守方法、臨床上及び検査上の所見の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症例報告書の記入方法が説明されていること。
5)治 験責任医師の間の連絡が容易であること。

(多施設共同治験)
第26条  治 験依頼者は、一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関に対 して治験の依頼をした場合には、当該実施医療機関における当該治験実施計画書の解釈その他の治験の細目につぃて調整する業務を医白市若 し

、
経最電乳唇堅類 ま埠軒詔

整医師」といぅ。)又は複数の医師若 しくは歯科医師で
験調整委員会Jと ぃぅ。)に委嘱することができる。2 前 項の規定により治験調整医師又は治験調整委員会|'こ委嘱する場合には、その業務の範囲、手順その他必要な事項を記載 した文書を作成 しなければならないハ
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9設置)

を計画書の変更にっぃて審議

こ関する手順書を作成 し、こ

ユ塗量輩塾笠籐蟹ち要預子淳轟義と
I拝ぢだどき濫、その魯議の記録を作成 し、これを保

( 第1 項)1ポ
メひ審奮亀壁蕗鶴喬暑鼻
良ふ名掻昇整≧操京L颯攣れる。(局長通知)

(第2項 )
1 治 験依頼者は、効果安全性評価委員会と協議の上、審議に関する手順書を作成するものとする。2卜
唇訪雰吾穐書鱈扇置

警
襴留壱響

｀
霜滋蚤そ證 足愁横晟遜継及び中止又は中断等の提言

( 第3 項 )1を
鳩屡算唇言駈牲号名懲榛畜磐誤暑a亀蚤盈侯岳t猛ゎ詠札名轟房持げ

会合の記録

(第 1項 )

(第2項 )

(不具合情報等)第
名陰奢適整暦答穿言録】こ倭

験機器の品質、有効性及び
寄争堵

,こ
雇電砲言蜜籍畳盤梶関の長に対し、これを提湊香窓厚粛患蟹香承↓、各

び検
2患
晨!ま
盗罫勇塁燐轡雛摂蜜樫塵綴ぶ窒盆苫姦嘉騒奮届蟹沼亀素3露澪免審察看

3適

連暦熔寄言頒)ル 盆吐電
ヽ
こ烈性生

び
客

全性ヤ
:関する事項その他の治験を濠歳盤編呈げ讐装昇香窓炉ガ患密を畿E2暮[低景をF暑霞雪督豊富篭暑晏訂 に つ ぃ て 治 騎 吉 作 医 師 r r s 日辛 才、/ r H ↓、たと, ぃ , 、 、の同意を得なければならない
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:1醤看替奮替暑言醤接縁暑寄警督稽磐暑禄モgtts醤騨2ら
秀管蜃餐糟霊呂最後「博制当局に通知するに当たって

ぷ墨熟杭畳轟離 楓

轡す
1な
簿鶴 掻磐乗野最 き上

。2概
婁咳管霞爵じ本移島懲晏号 手順書に従って、治験機器

忌雪肇馨歩管音尻百芋場軒扇管興繁ち糧殴轟確
医療機関σ

(第 1項 〉
1溶

醤暑櫓雷暑富よ
金讐送奪e各堅梶管盆得蘭Bれ

てぃること、治験が最新の
)こと、及び治験責任医師又はした治験データ等が正確かつ完全で、原資料等の治験関連記録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施 しなければならない 。

2的
盟審鰭揮話婦謎 争り空色矛ヒ|ゴ署強発売斎攻芦蕃私色絶 埋ほャ香奎伊置の要件は、モニタリングに関する手順書に記載 されていなければならない。 (局長通知)3督
母ま                苫遅醤匿通遍看ワ豊暑暑景暑曾昌毎居告

4 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、被験者の原医療記録が直接

露唇昼景

ることにっぃて、各被験者が文書により同意 していることを確認 しなければ
5 治 験依頼者は、モニターが実施医療機関及び治験の実施に係わるその他の施設を訪問 し、原資料を直接開覧すること等により治験が適切にモニタリングされてぃること

-41-

(モニタリングの実扇
第 29条  治 験依頼者は、モニタリングに関する手順書を作成 し、当該手順書に従ってモニタリングを実施 しなければならない。
2 前 項の規定によリモニタリングを実施する場合には、実施医療機関におぃて実地に行わなけヵソばか広為 ″、 ‐ どⅢ ん,⌒一、ぃ 、  _に行わなければならない。ただし、Lあ占王ゴがギ券雇讐畳努伊軍寡ど窒癌雰替ことができる場合には、この限 りではない谷



を保証し和ナ約ずなら
伊馬勅董舞ふ拶【戦 F蟹ど義霰脊奮二房研け>踏餡娠墨畜長保塔援雪箕ど学をものとする。

;び 暑雪多宮告1督 圏樹暑ど

梶聡暴格誌審講

ヽ

翻 、。 意

文書、治験依頼者の手順書及
と
が確定 した手順書、及び当該治験のモニタリングに関 して治験依頼者が特に定める零

8 モ ニターは、次の事項が
             ,こ 係わる施設に関して適切で

焔揮難鋪鶴換1     空 占繁素滋,射ャ告ぜ審い 。

1)治 験依頼者 と治験責任医師、実施医療機関及び治験に係わるその他の施設 との間の情報交換の主役を務めること。2歩

暑2屠骨母暑宿ユ早島グ:曇醤会骨魯要畳巖 看
晨墾窒容推密皇雷貸ふ要

つに十分であり、それが治験ることを確認すること。3)治 験機器に関し下記の点を確認すること。
→ 有効期散 貯蔵方端 容できるものであるこム

野

と き ぞhやか餡麓晶ふ密しナ鞭
食者のみに、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。

五つ搬 者職 吹 搬

蟹香盆導積密督&醐

いヽ鰭 ヽ館 鹸 及び返却暇して、必要な指示が与ラiv)実施医療機関及び治
緊梁墨墾娠審搭潔族懇讐呂廼諾盲曾習唇僣濯雪署整拐倦だ

保管、保守点検、管理が
われ、記録されていること。

4)治 験責任医師及び治験分担医師が、実施医療機関の長の指示、決定及び承認 され

5F獲キ 講駁力 :憂嫌唇宮熱、猛盈岳萎乗黄 至督追思による聴が文書により得 られていることを確認すること。
6)治 験責任医師が、治験を適正に実施 し、本基準を遵守するのに必要な、治験機器概要書の最新版等、全ての文書及び依頼者からのその他の供給物を受領 してぃることを確認すること。
7)実 施医療機関の長、治験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験機器管理者等が治験につぃて十分情報を得ていることを確認すること。

軌寵韻呂   陛 が離躍ラ難鑑勝翻あ溜播霊
る各々の役割を果たしてぉ り、このような役割を事前に

9離

麓 額 群

轟 齢 車亀 活荘転落羹発義晃玉若棋に組み入れている こ

10)被 験者の登録状況を確認 し、治験依頼者に報告するこか11)正確かつ完全で、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。
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玲ら骨暑二暑ダウリポ剪冒ヨ暑S〕麓3ること。
13)症例報告書の内容 と

辱資料等の治験関連記録類を
甲

互に照合 し、これらが正確で

i鋼
製騨衰雀琶

集手幾 テ承亀流墨蟹た懇墨ャ轡節、現ら瀬1と。
il)使用方法の変更があった場合は、その全てが各々の被験者にっぃて記録 されていること。
Iii)有害事象、併用療法及び合併症が治験実施計画書に従って症例報告書に記載されていること。
iv)被験者が規定どお りに来院 しなかった日、実施 されなかった試験及び検査が症例報告書に明確に記載されてぃること。
V)登 録 された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載 され、その理由等が説明されていること。

14)治 験責任医師に、症例報告書の記載 ミス、記載漏れ又は判読不能事項を全て知 ら

菫臭基抜答庭ほと易亀色蟹採読幌啓躙 ば歴潜欲望どど忌全,S跡難ヲど作成 した治験分担医師によって、捺印又は署名 され

湛封 名議族亀警覗夏ふ呆皇韮

15)全ての有害事象が、治験実施計画書、治験審査委員峯
によって要求されている期間内に適切に報告されていることを確認すること。16)実施医療機関において保存すべき必須文書をそれぞれの保管責任者が保存 してぃることを確認すること。

(第2項 〉
1 モ ニタリングは、治験開始前、実施中及び終了後に治験責任医師、実施医療機関及び治験に係わるその他の施設におぃて実地に行 う必要がある。2 「 他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合」とは、例えば、

環緊梁窺糧事覗侶喉啓誘&鼻

む)カミ簡単であり、参カロ実施医療機関の数及び地域的分めに医療機関等への訪間によるモニタリングが困難であ

暑畳          繁覇峯鯛澄皆多官言賃β奮兌倦球掻黎角晏全多垢罵孟:i話、ファックス等 による交信等の手段 を併用す ることにより、治験の実施状況 を調査 し、把握することが可能かっ妥当である例外的な場合である。 この例外的なモニタリングの方法は中央モニタ リングと呼ばれてい る。 (局長通知)

(モニタの責務)第呂是賓、繍 x線縄把書墨亀ジ甕云暑旨讃師に督掛云占見椿啓旨猛脅員
には、その|

2こ
流言逢雇蟹最二乏を皆進:密繋塁擦1と君棒暑蜃警冒筆罫と、]香聖歩,1ゲ>曇督
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雪を誓雪努Tラ歩唇岩とぞ旨控
ばならない。

三 喜 三夕と活貧名

対象となった実施医療機関

た治験責任医師等の氏名

げた事項
れるべき措置及び当該措置に関するモニ

(第 1項 〉1事
項をは 話 ふ 奔療ポ舷蜜踏憲智

子
堅扇螢黙轟聾房省た経替轡こと。また、そのような逸

批掃冒

発を防止するための適
″

要請等を行わなければなら

( 第2 項〉1し
た遷羅言零ち輩 夕 緞 彎 勝 難

拳軸ケ け 鯛
2 モ ニタリング報告書には、日時、場所、モニターの氏多

髪畢ノ甑謹こ窺蒙鍮憑欝ヶ挟欝るモニターの見解等が記載されてぃなければならない。3て
,さ慾 訴 ど室錯 :旨聾送番盆忌番漁tフ

オロ~アツカこ引ヽ

〈第 1項〉
1 監 査の目的は、治験の品質保証のために、治験が本基準、治験実施計画書、及び手順書を遵守して行われているか否かを、通常のモニタリング及び治験の品質管理業務とは独立 ・分離して評価することにある。2監
邸籍嬰洗鑑量と金系↓含ぴ 昼笠慾踊

る監査のそれぞ潮こっぃく
容を記述 した監査手順書を作成 し、監査が当該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従って行われることを保証 しなければならない。また、監査担当者の要件は当該手順書中に記載 されていなければならない。 (局長通知)

第 31条  治 験依頼者は、監査に関する計画書及び業務に関する手順書を作成 し、当該計画書及び手順書に従って監査を実施 しなければならない。2 監 査に従事する者 (以下 「監査担当者」とぃ ぅ。)は、当該医療機器の開発及びモニタリングを担当する者であってはならない。
3 監 査担当者は、監査を実施 した場合には、監査で確認 した事項を記録 した監査報告 書 展 てド酵杏 バ宝祐 去ち キ テ l Jチ、三r m上 _に, _ _― ‐告書及び監査が実施されたことを無軌デ基ど塞監消雪堪

し/こ手択を記録 した監査報
を作成 し、これを治験依頼者に提出 しなければならないハ
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靭 登麟 唐騒 懃
キ鍮 震告建場詮穐離

4 個 々の治験に対する監:             十
する申請上の重要性、被験者数 治験の種類 と複雑 よ

    畜 盤 纂 歌 誓

で見出されたぁらゅる問月
に係るその他の施設に対

―

(局長通知)
5 監 査担当者 も必要に応 じて実施医療機関及び治験に係るその他の施設を訪問 し、原資料を直接閲覧することにより治験が適切に実施 されていること及びデータの信頼性が十分に保たれていることを確認することが求められる。 (局長通知)6治
潔蜜径窪爵笈ホ垂孔後絵権色】軽い梁鍵竪塊竪霞豪香員会』登1寮智営遅懇雪窟獲歩ることを、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しなければならない。

後湯暑をぶ  畢 ビ隈ゐれば 啓
(第2項 〉
1 治 験依頼者は、当該治験とそのシステムに無関係な者であって、独立 ・分離 した権

裾宮暮夢墨塞遷雪望ピ笹詳匿暫色留胃科議侶覗奔岳瑠 鉢
うる要件を満たして

(第3項 〉
1 監 査担当者は、監査で発見 した事項を文書に記載 しなければならないこと。2 監 査担当者は、上記 1の 監査の記録に基づき監査報告書を作成 し、記名捺印又は署名の上 治験依頼細 こ

ち 窒望緒 g篭 り 櫻 唇

罰 司よ 報告書俄 臥 被監査部門名、監査の対象、早             登 場合には改善提案を含む)及び当該報告書の提出先が記載されていなければな らない。3 監 査機能の独立性 と価値を保つために、規制当局は、通常の調査の際には監査報告書の閲覧を求めないこととする。ただし、重大な本省令不遵守が認められる場合は、監査報告書の聞覧を求めることができる。上記 1の 監査の記録についても同様 とする。
3 監 査担当者は、監査を行った治較について、監査が実施 されたことを証明する監査証明書を作成 し、治験依頼者に提出しなければならない。

(治験の中止等)

塩毛で
ヽ
第モ

対こその級びその
竹た臨床試験の試験成績に関する資料を法
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1暑
欝ユ轟鏡マ
筈早看曾砦留寧啓P参

加客`名場反推杢蒙劉暫暫サ轟轟乳
2実
籍罫魯讐誇暴忍客擦岳呂壕暮最星旨ちら塑鈴野曜義曇子

を得ない理由のために治験
(第2項〉1讐
駿腎

論翠罫桑堅霧ず翼嘉軽昔藻晶推還緊:潤霊レ黒欝衝副垢辱
(第3項 〉
1 治 験依頼者は、治験により収集 された臨床試験の試験

呼績に関する資料を承認申請書に添付 しない場合には、その旨とその理由の詳細を治験に関与する全ての実施医療機関の長及び治験に係わるその他の施設に速やかに文書で通知 しなければならないハ

1 治 験依頼者は、治験を終了したとき、又は中止したときは、その結果等を取りまと

2 熱総霊警ガ房穐震盟豪指餐混石僚ぞ態F蘇衆ダ檎 送括報告書の構成と内容」に従ったものでなければならない。
3 総 括報告書は、規制当局の求めに応 じて提出できるよう保存 してぉかなければならないこと。
4 総 括報告書には、第 31条 第 3項 に規定する当該治験に係 る監査証明書を添付 して保存すること。 (局長通知)

(記録の保存等)第
テ魯8層骨晏省昌忌をど魯

イ
課g密得母

とか帰番悪g奮元
年を経過した日のうサ

(総括報告書)

陥 吾
'ま

守|1年
ときは、総括報告書 (治験の結

しなければならない
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~が

作成香密肇シ享|ょ贅牧書

ヽ

ゴ
括報告書その他この省令の規定により治験依頼者

工

規鱈怨晋テ憂慈替繁極雷所警繁啓摺潔警こ窪者1選努長
れた文書その他この省令の
う入手した記録

:び景三:!と活&審 病旨深i?や
験の依頼及び管理'こ係る業務の記録(前二号及

・タ

l i第
二十四条第五項に規

(第1項 〉
1 治 験依頼者は、本条の規定により、第 1項各号に掲げる治験に関する記録を被験機器に係る医療機器の製造販売承認を受ける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ぃずれか遅い日までの期間適切に保存 しなければならない。また、被験機器に係る医療機器が承認を受けた場合には、薬事法施行規則第 lolO条 の規定により、承認を受けた日から5年 間 (再審査に係るものであって、再審査が終了するまでの期間が承認を受けた日から5年 を超えるものにあっては再審査が終了するまでの期間)適 切に保存しなければならない。 (局長通知)従って、治験依頼者は、次の 1)又 は2)の 日のうちぃずれか遅い日までの間保存しなければならない。
1)当 該被験機器に係る製造販売承認日から5年 が経過 した日 (開発が中止された場合には開発中止が決定された日から3年 が経過 した日)。ただし、薬事法の規定により承認後の再審査を受けなければならない医療機器で、かっ再審査が終了するまでの期間が5年 を超えるものにっぃては、再審査が終了する日。2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過した日2 本 条の 「記録」には、磁気媒体等に記録されたデータを含むこと。データを適切に保存するためには、セキュリティシステムの保持、データのバックァップの実施等が必要である。 (局長通知)

3 治 験依頼者は、データの処理に当たって、電子データ処理システム (遠隔操作電子デ~タ システムを含む)を 用いる場合には、次の事項を実施しなければならない。1)電 子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能につぃての治験依頼者の要件を満たしてぃることを保証し、文書化すること (すなわちバリデ~シ ョンされること)。
2)当 該システムを使用するための手順書を整備すること。3)当 該システムが、入力済みのデータを消去することなしに修正が可能で、データ修正の記録をデータ入力者及び修正者が識別されるログとして残せる (すなわち監査証跡、データ入力証跡、修正証跡が残る)よ うにデザィンされてぃることを保証すること。
4)デ ータのセキュノティ ・システムを保持すること。5)デ ータのバックァップを適切に行 うこと。6)デ ータの修正を行 う権限を与えられた者の名簿を作成 し、管理すること。7)盲 検化が行われてぃる場合には、盲検性が保持 されるようにすること。4 治 験依頼者は、処理中にデータの変換を行 う場合には、処理前のデータと処理後のデータを常に対比 し得ることを保証しなければならない。
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5な
線騒響霊奇雪ど平蟹軽語帳斎義ぢ奮警毛乳幹岳

全てのデータの識別を可能にする明確
(第2項 〉
1 本 邦内に住所を有しない
等の品質などに関する第 25官
揖昌昌8暑暑す螢ギ智騨

記録又はその写 しを適切に4

(治験機器の管理)
第 35条  自 ら治験を実施

吾見蕃塚芭幌腎警
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 しなに

一
 治 験用である旨

三 晨縁線磨長憲纂廓墨雪
の氏名及び職名並びに住所

四 製 造番号又は製造記号

添付す魯霊ン詮為晶縄費、昼の容器

轡繁鰈腎謄識督
4 自 ら治験を実施する者は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため適切に包装された治験機器の提供を受けなければならない。ただし、輸送及び保存中の汚染や劣化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、又は入手しなければならない。
一

 治 験機器の製造年月 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

6 自 ら治験を実施する者は、治験の実施の承認後遅滞なく、実施医療機関における治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。
7 自 ら治験を実施する者は、必要に応 じ、治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、これを治験分担医師、治験協力者及び第五十人条第一項に

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

０
０

メ
■一



唇審言|こ
交付するとと 必要に応 じ、これらの者に教育訓1練

(第1項 )(第 2項 )

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。

( 第3 項)1手
[:卓景暑名督言漏冒督詰暑魯言轡糧暑客督営母号捨雷曾尿どど皆倦歎獄奮蟹唇蛍:しておかなければならない。

(第4項)1ぞ
籐畳暑暑槽督畳            バ署警香掻羅翻陸

(第 5項 )
1 第 5項 の記録につぃて

懸本巳愁早幹

機器を製造 しない場合におぃては、治験機器提供者等から入手 しなけれ周2塗
播濯罷F装連層讐奏罪容暮伊露憲意岳客済F適

切に保魯替窒1養嵐童播督夢蟹芦着課極
3 自 ら治験を実施する者が自ら治験機器を製造 しない場合におぃて、治験機器提供者は、必要な場合には、治験データの解析が終わるまでの期間におぃて、治験機器がその性能、安定性につぃて維持されていることを再確認できるようにしてぉかなければならない。

4 自 ら治験を実施する者が自ら治験機器を製造 しない場合におぃて、自ら治験を実施する者はく治験機器の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行 うものとする。1)適 切な時期に治験機器を入手できるようにすること

歓睦 ‰ソ換    離 転統軟テムを鮪すること

4)治 験機器の返品 ・処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること (例えば、欠陥品の返品又は改修、使用期限切れの治験機器の処分)
5)未 使用の治験機器の処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること注)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 されること。なお、既承認の医療機器をそのまま盲検状態にせず対照機器 として使用する場合は、当該治験機器の添付文書の記載に従った使用及び保管管理を行 うこと。

( 第6 項)
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1管
畳、禄畢点糧腎雙濯鴛得

に応 じ据え付け、再使用ダ
機器の管理に関わる者がィ
お、当該手順書は、ぁらヵ

lじめ実施医療機関の長の承諾交付することは差 し支えない。
注)対 照機器として使用する

照機器にのみ適用される。
器 として使用する場合は、
くは被包 (内袋を含む。)十

( 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

密重淋F諮 潔騒弱署で搭懇穐

を説明した文書を作成し、
晶十た婆播弓鑑唇舞芯盟聡雀ぃ。器管理者等 (モニターを含

なお、自ら治験を実施す支

             畢 軽提

出が受理されるまで
、

治験機器の提供を受けては
ら第 6号 に規定する機械器

             ま f晶品

後 30日 を経過 した後でなければ、治験機器の提
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。

艶誇畜密苫替チ苫す誉曇密母暑i昌博
注

終檎隆縫易身篭島径屁落色笹『

認の医療機器の場合、本項の規定は盲検状態にした対

(治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、かっ、適切な製造管理及び品質管理の方法か採 られている製造所において

ずならない、

(多施設共同治験)
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書の解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。
2 前 項の規定により治験調整医師又は治験調整委員会iに委嘱する場合には、その業

化ばならない̂
( 第1 項)1内
婆務認香履昭扶隼彎ス モ離 予盟社ヒ 鼻澄も機講黒話



暑景亀邑量畳卜
慾纂垂査累澄審皆憂督臭雰警蜃暦鰭層甲曾繋霧歩祭息蓄菅ど熱黒と

多書ぁ老召程腎名懲警経窪錦ぁ苦貧奮鐘澄魯

(第 2項 )

1 自 ら治験を実施する者は多施設共同治験に当たっては、次のことを保証 しなければ
ならない。

1)全 ての治験責任医師が、治験実施計画書に合意 し、治験審査委員会の意見に基づ
き各実施医療機関の長が承認 した治験実施計画書を厳密 に遵守 して治験を実施
していること。

2)症 例報告書が全施設において必要なデータが収集できるようにデザィンされてい
ること。追加的データを収集する自ら治験を実施する者 となるべき治験責任医師
にはそれを記載するために設計 された補足的な症例報告書が併せて提出されな
ければならないこと。

3)治 験調整医師 (治験調整医師を選定 した場合)、治験調整委員会 (治験調整委員
会を設置 した場合)及 び自ら治験を実施する者 となるべ き治験責任医師の責務
が、治験開始前に文書で定められていること。

4)自 ら治験を実施する者 となるべき全ての治験責任医師に対 し、治験実施計画書の
遵守方法、臨床上及び検査上の所見の評価に関する統一基準の遵守方法並びに症
例報告書の記入方法が協議されていること。

5)自 ら治験を実施する者 となるべき治験責任医師の間の連絡が容易であること。
6)治 験調整医師又は治験調整委員会は、多施設共同治験ごとの状況を考慮 し、モニ

タリング、監査、治験機器の管理方法及び記録の保存等について、各実施医療機
関の間で治験の品質においてばらつきが生 じないよう調整すること。

第 3 8条  自 ら治験を実施する者は、治験

       習 ぜ腎誤喚詰曜房

の変更に

子モ::最屋景:,二告督雪           『会の審議に関する手順書を
(効果安全性評価委員会の設置)

3 自 ら治験を実施する者は、前項の審議を行った子と喜は、その審議の記録を作成し、
ければならないハ
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(第 1項 )

(第2項 )

1 自 ら治験を実施する者は、効果安全性評価委員会 と協議の上、審議に関する手順書を作成するものとする。

2 審 議に関する手順書は、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エン ドポィン
トを適切な間隔で適切に評価できるよう手順を定め、自ら治験を実施す る者に治験の
継続、変更、及び中止又は中断等の提言が適切に行われることを確保するためのもの
である。

(第3項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、

会合の記録を作成するものと

ならない。

効果安全性評価委員会の了承のもとに、全ての審議及び
し、自ら治験を実施する者がその記録を保存 しなければ

(不具合情報等)
第 39条  自 ら治験を実施する者は、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 うために必要な情報を収集 し、及び検討するとともに、実施医療機関の長に対 し、これを提供 しなければならない。
2 自 ら治験を実施する者は、被験機器について法第八十条の二第六項に規定する事項を知ったときは、直ちにその旨を実施医療機関の長 (一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 通知 しなければならない。
3 自 ら治験を実施する者は、被験機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その/11T/rs材ム瞬へを、、志 r ,ァ /_>ェ  、】_ャ 十一 、 … _他の治験を適正に行 うために重要な情報を知った官悪 稔婁に思丁 搭轟霙品罫画書及び治験機器概要書を改訂しなければならないハ

(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ぼし、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しなければならない。

( 第2 項〉
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1 第 2項 の 「法第80条 の 2第 6項 に規定する事項」とは、薬事法施行規則第 275条で準用する第 273条 の規定する事項である。 (局長通知)
2 通 知するに当たっては別途通知する「医療機器の治験中に得られる安全情報の取扱いにつぃて」を参照のこと (通知すべき不具合等の範囲及び取扱いにつぃては薬事法施行規則第 275条 で準用する第 273条 の定めによる。)。注)既 承認の医療機器をそのまま盲検状態にせず対照機

韓晶最れ窒ぎ罫済膚誓准差許害

照機器の製造販売業者が
翠制当局に報告すべき医療機;

望あ露磨ご雪R得 !7呂嬰讃1食

発第0317006号 「薬事法施行規則の一
部を改正する省令

(第3項 )
1 第 3項 の規定により治験実施計画書の改訂を行 う場合には、第 18条 第 1項 に定める手続を準用する。 (局長通知)
2 自 ら治験を実施する者は、新たな情報が得られた場合には、手順書に従って、治験機器概要書を改訂しなければならない。なお、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ものとする (第 19条 第 2項 参照)。

(第1項 )

1 自 ら治験を実施する者は、被験者の人権、安全及び福祉が保護されていること、治
験が最新の治験実施計画書、及び本基準を遵守して実施されていること、及び治験責
任医師又は治験分担医師から報告された治験データ等が正確かつ完全で、原資料等の
治験関連記録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施 させな
ければならない。2告
法RP暴築罫霞品

項のペ ヲ哲留響堵醒推種ギ櫂昼蟹笹敢卒京褒岳売摩惣
3 自 ら治験を実施する者は、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
開覧に供することを、実施医療機関の長の承認文書及び治験実施計画書又は他の合意

(モニタリングの実施)
第

書告膏余景景

資皆畠香智ぞF畳鍛羊擢喜経瀧ぢぞ!1理と,磁 まき凛務用

2事

して逢承督ポ 啓

モニタリングの対象となる実施医療機関において当該治験に従

381j僑

戸寮探博算ほ主?貫 貢
タ
ゴ /ぞ “弄

施
rや 場合には、実施医療機関において実地に行わなければならない。ただし、L蕩芳濁ヨPがギ本語讐昼伊TS寡ど薬品季ることができる場合には、この限 りではないハ
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文書に明記 しなければならない。
4 自 ら治験を実施する者は、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、被験者の原医療記録が直接閲覧されることにっぃて、各被験者が文書により同意 してぃることを確認 しなければならない。
5 自 ら治験を実施する者は、モニターが実施医療機関及び治験の実施に係わるその他の施設を訪問し、原資料を直接閲覧すること等により治験が適切にモニタリングされていることを保証しなければならない。また、治験の目的、デザィン、複雑さ、盲検性、被験者に対する危険性のレベル、規模及びエンドポィン 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ものとする。
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、本基準を熟知 し、これに従わなければならない。
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わなければならない。
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わ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ってそれらを行 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ぃることを保証しなければならない。

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 してぃること、また検査室や必要な装置及びスタッフを含む設備が、治験を安全かっ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 してぃ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。
1)有 効期間、保管方法が許容できるものであること。また、治験期間を通して十
分な数量が交付されていること若 しくは治験機器を継続的 ・反復的に使用する場
合、その治験機器の耐用期間が治験期間を超えないこと。

ii)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。

iii)被験者に対 し、治験機器の適正な使用、取扱い、保存、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。

iv)実 施医療機関及び治験の実施に係わるその他の施設での治験機器の取扱い及
び保管、保守点検、管理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 験責任医師及び治験分担医師が、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って治験を実施 してぃることを確認すること。
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4)各 被験者から、治験に参加する前に、治験への参加について自由意思による同意
が文書により得られていることを確認すること。

5)治 験責任医師が、治験を適正に実施 し、本基準を遵守するのに必要な、治験機器
概要書の最新版等、全ての文書及びその他の供給物を受領 してぃることを確認す
ること。

6)実 施医療機関の長、治験分担医師、治験協力者及び治験機器管理者等が治験につ
いて十分情報を得ていることを確認すること。

7)治 験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験機器管理者等が、治験実施計
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ぃて、治験
における各々の役割を界たしてぉ り、このような役割を事前に取 り決められた者
以外に委任 していないことを確認すること。

8)治 験責任医師及び治験分担医師が、適格な被験者のみを治験に組み入れているこ
とを確認すること。

9)正 確かっ完全で、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
全ての報告、通知及び提出を行い、それ らの文書が正確、完全で、適切な時期に
行われ、読みやすく、日付が記載 されてお り、該当する治験を識別できることを
確認すること。

11)症 例報告書の内容 と原資料等の治験関連記録類を相互に照合 し、これらが正確
であることを確認すること。その際、モニターは特に次の点を確認すること。
1)治 験実施計画書が要求するデータが症例報告書に正確に記載 され、それらが原

資料 と一
致していること。

11)使用方法の変更があった場合は、その全てが各々の被験者について記録されて
いること。

ii上)有害事象、併用療法及び合併症が治験実施計画書に従って症例報告書に記載
されていること。

iv)被験者が規定どお りに来院 しなかった 日、実施されなかった試験及び検査が症
例報告書に明確に記載 されていること。

v)登 録 された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載 され、その理由
等が説明されていること。

12)治 験責任医師に、症例報告書の記載 ミス、記載漏れ又は判読不能事項を全て知
らせ ること。また、適切な修正、追記又は削除がなされ、 日付が記入 され、それ
らが重大な場合にはその理由等が説明 されてお り、かつ治験責任医師又は症例報
告書を作成 した治験分担医師によって、捺印又は署名 されていることを確認する
こと。

-55-



13)全 ての有害事象が、治験実施計画書、治験審査委員会、及び本基準によって要
求 されてぃる期間内に適切に報告 されていることを確認すること。

14)実 施医療機関におぃて保存すべき必須文書をそれぞれの保管責任者が保存 してV る`ことを確認すること。

(第2項 )
1 自 ら治験を実施する者は、実施医療機関に属する者をモニターに指定する場合は、当該治験の実施 (実施の準備及び管理を含む。)に 従事 しない者を選任 しなければならない。 (局長通知)
2 自 ら治験を実施する者が行 う治験であって、当該実施医療機関内の者をモニターに指定する場合は、モニターは当該治験に従事 してぃない第二者であるべきでぁり、また、医療機関外部の第二者機関を利用することができるものである。

(第3項 )

1 モ ニタリングは、治験開始前、実施中及び終了後に治験責任医師、実施医療機関及
び治験に係わるその他の施設において実地に行 う必要がある。

2 「 他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合」とは、例えば、多施設共同治験において治験の方法 (評価項目等を含む)が 簡単であるが、参加実施医療機関の数及び地域的分布が大規模であるような治験において、治験責任医師等又は治験協力者等の会合及びそれ らの人々に対する訓1練や詳細な手順書の提供、統計学的にコン トロール された方法でのデータの抽出と検証、治験責任医師等 との電話、フアツクス等による連絡等の手段を併用することにより、治験の実施状況を調査 し把握することが可能かつ適当である例外的な場合である。 (局長通知)

2   2暑
(モニターの責務)

モニタリングを行った日時
モニターの氏名

吾三多サレグ呂婿箕諾経髪

を聴取 した自ら治験を実施する者等の氏名

前項の規定により治験責任医師に告げた事項
前号に規定する事項について講 じられるべき措置及び当該措置に関するモエ

タの所甲!

十　
一
〓
二
四

五

六

(第2項 )
1 モ ニターは、実施医療機関において実地にモニタリングを行い、原資料を直接閲覧
すること等により治験が適切に実施されていること及びデータの信頼性が十分に保たれていることを確認 し、その都度モニタリング報告書を自ら治験を実施する者及び
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実施医療機関の長に提出することが求められる。 (局長通知)
2 モ ニタリング報告書には、日時、場所、モニタの氏名、治験責任医師又はその他の接触 した相手の氏名、モニタが点検 した内容の要約及び重要な発見事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに講じられた若 しくは講じられる予定の措置及び本基準等の遵守を確保するために推奨される措置に関するモニターの見解等が記載されていなければならない。
3 自 ら治験を実施する者は、モニタリング報告書に関 して行った点検とフォローァップにつぃて、自ら治験を実施する者が指名する者に文書化させなければならない。

第
奮を3ぜ暑岳寄魯吾冒昏景言鱗 受隼甲雪姦計ロフ盆球聾落れ層花電子蟹匡密

跳権畢鼎謎転ぜ
該治験の実施

,と単
査 で確認 した事項を記録 した監査報告書及び監査が実施 されたことを証明する監査証明書を た

事項を記録 した監査報
空作成し、これを自ら治験を室整士る者及び実施医療機関の長に提出しなければならなぃ_

(第 1項 )

1 監 査の目的は、治験の品質保証のために、治験が本基準、治験実施計画書、及び手
順書を遵守 して行われているか否かを、通常のモニタリング及び治験の品質管理業務
とは独立 ・分離 して評価することにある。

2 自 ら治験を実施する者は、治験のシステム及び個々の治験に対する監査のそれぞれについて、監査の対象、方法及び頻度並びに監査報告書の様式と内容を記述 した監査手順書を作成 し、監査が当該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従って行われることを保証 しなければならないこと。また、監査担当者の要件は、第 1項 の 「業務に関する手順書」に記載 されていなければならない。監査の方法 (直接閲覧の頻度を含む。)は 、治験の内容 (治験のデザィン、実施期間等)を 考慮 して手順書中に適切に設定しなければならない。 (局長通知)
3 治 験のシステムに対する監査は、実施医療機関及び治験の実施に係るその他の施設
における治験のシステムが適正に構築され、かっ適切に機能 してぃるか否かを評価す
るために行 うものである。

4 個 々の治験に対する監査は、当「//t治験の規制当局に対する申請上の重要性、被験者
数、治験の種類 と複雑 さ、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニタリング等
で見出されたあらゆる問題点を考慮 して、実施医療機関及び治験の実施に係るその他
の施設に対する監査の対象及び時期等を決定 した上で行 うものとする。 (局長通知)5 監 査担当者 も必要に応 じて実施医療機関において実地に監査を行い、原資料を直接閲覧すること等により治験が適切に実施 されていること及びデータの信頼性が十分に保たれてぃることを確認することが求められる。 (局長通知)

-57-



6 自 ら治験を実施する者は、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、実施医療機関の長の承認文書及び治験実施計画書又は他の合意文書に明記しなけ
ればならない。

7 自 ら治験を実施する者は、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、被験者の原医療記録が直接閲覧されることについて、各被験者が文書に
より同意してぃることを確認 しなければならない。

(第2項 )

1 自 ら治験を実施する者は、教育 ・訓練と経験により監査を適切に行いうる要件を満
たしている者を監査担当者 として指名 しなければならない。2雪
母督
毅播慾

民増登!そ
≧盤あ遷潜療憑督聾二皇王景残審軽こ努予予塀福捷事己誓∩

(第 3項 〉

1 監 査担当者は、監査で発見 した事項を文書に記載 しなければならない。1
2 監 査担当者は、監査で確認 した事項を記録 した監査報告書及び監査証明書を自ら治
験を実施する者及び実施医療機関の長に提出することが求められる。 (局長通知)

監査報告書には、監査担当者が記名捺印又は署名の上、報告書作成 日、被監査部門
名、監査の対象、監査実施 日、監査結果 (必要な場合には改善提案を含む)及 び当該
報告書の提出先が記載 されていなければならない。

3 監 査機能の独立性 と価値を保つために、規制当局は、通常の調査の際には監査報告
書の関覧を求めないこととする。ただし、重大な本省令不遵守が認められる場合は、
監査報告書の開覧を求めることができる。上記 1の 監査の記録についても同様 とす
る。

(治験の中止等)

い

第 43条  自 ら治験を実施する者は、実施医療機関がこの省令又は治験実施計画書に違反することにより適正な治験に支障
           害套古奔香猛督唇する場合を除く。)には、当該実施医療1

V 。ヽ

2 自 ら治験を実施する者は、治験を中断し、又は中止する場合には、速やかにその
旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知 しなければならない。3 自 ら治験を実施する者は、当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関す
る資料が法第十四条第二項に規定する申請書に添付 されないことを知 り得た場合には、その旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知 しなければならな

(第 1項 )
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を受ける等、実施医療機関が
障を及ぼ した と認める場合には、治験を中止 しなければならない。 (局長通知)

なお、不遵守のため治験を中止 した場合には、自ら治験を実施する者は規制当局に
速やかに報告するものとする。

2 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のために治験
実施計画書に従わなかった場合 (第66条 参照)を 除く。

(第2項 )
1 自 ら治験を実施する者は、治験を中断 し、又は中止する場合には、その旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知することが求められる。 (局長通知)

(第3項 )
1 当 該治験により収集 された臨床試験成績に関する資料が承認申請書に添付されないことを知 り得た場合にも、その旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知することが求められる。 (局長通知)
2 治 験機器提供者は、自ら治験を実施する者が治験を実施 した治験機器に係る医療機器についての製造販売承認申請に関する情報を自ら治験を実施する者に提供する。(局長通知)

1 自 ら治験を実施する者は、治験を終了 したとき、又は中止 したときは、その結果等
を取 りまとめた総括報告書を手順書に従って作成 しなければならない。2 総 括報告書は、別添 2「 治験の総括報告書の構成 と内容」に従って個々の医療機関毎に作成することとするが、多施設共同治験にあっては、各治験責任医師が共同で作成することができる。 (局長通知)

3 総 括報告書は、規制当局の求めに応 じて提出できるよう保存 しておかなければなら
ない。

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 して
保存 しなければならない。 (局長通知)

(記録の保存等)
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

魯皇諄祐旨答潜警雪霙努三雀袴播讐溝蟹努亀嬬唇驚督雪沼!違`嬬腎看警覆皇昼啓経過 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に保存 しなければならない。一
 治 験実施計画書、承認書、総括報告書その他この省令の規定により自ら治験を実施する者が作成 した文書又はその写し

(総括報告書)
第 45条  自 ら治験を実施する者は、治験を終了 し、又は中止 したときは、総括報告書墜埜Jれ ばならない
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条第四項の規定により通知された文書その他この省令の規定により実施医療機関の長又は治験分担医師から入手した記録ニ モ ニタリング、監査その他の治験の実施の準備及び管理に係る業務の記録(前二号及び第五号に掲げるものを除く。)

四 治 験を行 うことにより得られたデータ
三土三条第五項に

1就
急演る魯に 季疑臨纂

欝 調 勁軍養曇議騒101条 の規定に従って保存しなければ

従って、自ら治験を実施する者は、次の①又は②の日のうちぃずれか遅い日までの
間保存 しなければならない。  ・

① 当 該被験機器に係る製造販売承認日から5年 が経過した日(開発が中止された場
合には開発中止が決定された日から3年 が経過 した日)。ただし、薬事法の規定に
より承認後の再審査を受けなければならない医療機器で、かっ再審査が終了するま
での期間が 5年 を超えるものについては、再審査が終了する日。

② 治 験の中止又は終了後 3年 が経過 した日
なお、当該記録の保存については、自ら治験を実施する者がその所属する実施

暑暑母昌骨暑督岳雪畳暑雷奮傷督骨督品窪漂晟畠た繰高を暴i法払是揚さ超蕗景が当該記録の保存業務を担 うことができる
ものである。

2 本 条の 「記録」には、磁気媒体等に記録されたデータを含むこと。データを適切に
保存するためには、セキュリティシステムの保持、データのバックァップの実施等が
必要である。 (局長通知)

3 自 ら治験を実施する者は、実施医療機関及び当該治験に係る審査を行った治験審査
禁 会におい酪 有すべき調 について、

ゥ 萎 亀料 倉 輸 雷黛旨獲t、多福 畳雷婚1医

療機関の長及び治験審査委J

4 自 ら治験を実施する者は、データの処理に当たって、電子データ処理システム (遠
隔操作電子データシステムを含む)を 用いる場合には、次の事項を実施 しなければな
らない。

1)電 子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能につい
ての自ら治験を実施する者の要件を満たしていることを保証し、文書化すること
(すなわちバ リデーションされること)。

2)当 該システムを使用するための手順書を整備すること。
3)当 該システムが、入力済みのデータを消去することなしに修正が可能で、データ

修正の記録をデータ入力者及び修正者が識別 されるログとして残せる (すなわち
監査証跡、データ入力証跡、修正証跡が残る)よ うにデザィンされていることを
保証すること。

4)デ ータのセキュリティ ・システムを保持すること。
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