
5)デ ータのバックア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 検化が行われている場合には、盲検性が保持されるようにすること。

5 自 ら治験を実施する者は、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。

6 自 ら治験を実施する者は、各被験者について報告された全てのデータの識別を可能

にする明確な被験者識別コー ドを用いなければならない。

4.第 四章 治 験を行う基準

4-1 第 一節 治 験審査委員会

(治験審査委員会の設置)

第 46条  実 施医療機関の長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審
議を行わせるため、実施医療機関ごとに一の治験審査委員会を設置しなければなら
ない。ただし、当該実施医療機関が小規模であることその他の事由により当該実施
医療機関に治験審査委員会を設置することができないときは、当該治験審査委員会
を次に掲げる治験審査委員会に代えることができる。
一 当 該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会
二 民 法(明治二十九年法律第人十九号)第二十四条の規定により設立された法人
が設置した治験審査委員会
二 医 療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会
四 他 の医療機関の長が設置した治験審査委員会 (第一号に掲げるものを除く。)

1 実 施医療機関の長は、実施医療機関が小規模である等の理由により自らの実施医療
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き、治験の審査を行 うた
め、治験審査委員会を自らの実施医療機関に設置するものとする。
2 「 実施医療機関ごとに一の治験審査委員会を設置しなければならない」とは、各実
施医療機関において、治験の開始から終了に至るまで継続的に治験に関する調査審議
を行う治験審査委員会を設置するという趣旨である。(局長通知)
3 医 療機関の長は、実施医療機関が小規模である等の理由により自らの実施医療機関
に治験審査委員会を設置することが困難である場合には、次のいずれかの治験審査委
員会に代えることができる。
1)当 該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会
2)民 法第34条の規定により設立された法人 (公益法人)が 設置した治験審査委員会
3)医 療関係者により構成された学術団体が設置した治験審査委員会
3)他 の医療機関の長が設置した治験審査委員会 (他の複数の医療機関の長の協議に

より共同で設置した治験審査委員会を含む。)

(治験審査委員会の構成等)

第 47条  治 験審査委員会は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。
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一
 治 験について倫理的及び科学的観点から十分に審議を行 うことができること。
二 五 名以上の委員からなること。
三 委 員のうち、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識
を有する者以外の者(次号の規定により委員に加えられている者を除く。)が加え
られてしヽること。
四 委 員のうち、実施医療機関と利害関係を有しない者が加えられていること。
2 治 験審査委員会の設置者は、次に掲げる事項について記載した手順書及び委員名
簿を作成し、当該手順書に従って業務を行わせなければならない。一
 委 員長の選任方法
二 会 議の成立要件
三 会 議の運営に関する事項
四 第 五十条第一項の適否の審査の実施時期に関する事項
五 会 議の記録に関する事項
六 記 録の保存に関する事項
七 そ の他必要な事項
3 治 験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務を行う者を選任 しなければな
らないぃ

( 第1 項)
1 治 EJA審査委員会は、治験について倫理的、科学的及び医学的観点から審議及び評価
するのに必要な資格及び経験を、委員会全体として保持できる適切な数の委員により
構成するものとし、次に掲げる条件を全て満たさなければならない。
1)少 なくとも5人 の委員からなること。
2)少 なくとも委員の 1人 は、医学 ・歯学 ・薬学等の自然科学以外の領域に属してい
ること。
3)少 なくとも委員 (2)に 定める委員を除く)の 1人 は、実施医療機関及び治験の
実施に係わるその他の施設と関係を有していないこと。
2 治 験審査委員会の委員は、実施医療機関の長又は第46条第 1号 から第 4号 までの治
験審査委員会の設置者が選任しなければならない。(局長通知)
3 委 員の数は、少なくとも5名 と規定しているが、委員の数がこれよりも多い場合に
は、同項第 3号 又は第4号 の委員の数を増やす等により、委員構成を適正な割合に保
つことが必要であると考えられる。 (局長通知)
4 実 施医療機関の長は、自らが設置する治験審査委員会に出席することはできるが、
委員になること並びに審議及び採決に参加することはできない。 (局長通知)
5 実 施医療機関の職員等は、「実施医療機関と利害関係を有しない者」にあたらない。
ただし、例えば、実施医療機関が大学の医学部の附属病院である場合に、他学部 (法
学部等)の 教員で実施医療機関と業務上の関係のない場合には、「実施医療機関と利
害関係を有しない者」の対象と考えられる。 (局長通知)
6 治 験審査委員会は、委員以外の特別な分野の専門家に出席を求め、その協力を得る
ことができるものとすること。
7 治 験審査委員会の委員には、当該治験機器に関する専門的知識を有するものが含ま
れることカミ望ましい。

(第2項 )
1 治 験審査委員会の設置者は、治験審査委員会と協議の上、通常の手続きに関する手
順書及び委員名簿を作成すること。なお、手順書には、以下の事項を含む手続きを規
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定するものとする。
1)委 員長の選任方法
2)会 議の成立要件
3)会 議の運営に関する事項
ア)会 議の開催 日程を決定し、委員に通知 し、会議を運営すること。
イ)治 験審査委員会が、次の事項について実施医療機関の長に速やかに文書をもっ
て確実に通知すること。
・治験に関する治験審査委員会の決定
・決定の理由
・委員会の決定に対する異議申立て手続き

ウ)治 験に関する治験審査委員会の意見に関する事項 (原則として、次のいずれか
に該当するかを示す等)
・承認する。
・修正の上で承認する。
・不承認 とする。
・却下する。
・既に承認 した事項を取り消す (治験の中止又は中断を含む)。

工)治験審査委員会により既に承認された進行中の治験に関わる軽微な変更に関し
て、迅速審査 と承認を行 う場合の条件を定めること。
オ)そ の他会議の運営について必要な事項
4)第 50条 第 1項 の継続審査 (治験を継続 して行 うことの適否に関する審議)の 実
施時期に関する事項
ア)継 続審査について、適切な頻度を決定すること。
イ)治 験審査委員会は、実施中の各治験について、被験者に対する危険の程度に応
じて、治験の期間が 1年 を超える場合には少なくとも 1年 に 1回 以上の頻度で治
験が適切に実施されているか否かを継続的に審査すること。必要に応 じて、治験
の実施状況について調査を行 うこと。

5)会 議の記録に関する事項
6)記 録の保存に関する事項
7)そ の他の必要な事項
ア)治 験審査委員会が治験の実施を承認 し、これに基づく医療機関の長の指示、決
定が文書で通知 される前に被験者を治験に参加 させないよう求める規定を定め
ること。

イ)被 験者に対する緊急の危険を回避するためなど医療上やむを得ない場合、又は
変更が事務的事項に関するものである場合 (例えば、モニタの変更や電話番号
の変更)を 除き、治験審査委員会から承認の文書を得る前に治験実施計画書から
の逸腕又は変更を開始しないよう求める規定を定めること。
ウ)治験責任医師又は治験依頼者が以下の事項を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文書で報告するよう求める規定を定めること。
・ 被験者に対する緊急の危険を回避するなど医療上やむを得ない事情のため
に行った治験実施計画書からの逸脱又は変更
・ 被験者に対する危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす
治験に関するあらゆる変更
・ 企ての重篤で予演1できない不具合等
・ 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情
報
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工)被験醤暑魯号号誉暑]を稔8品魯盈
替轟建壕催ぁ冒で置士

ま改訂された場合は、

験者の同意を得ることが困難な者をぅ
2項参照)に ついて承認する場合に体
文書に記載する旨の規定を定めること。オ
どそ岳看ビゲつ,鑑蠣デ機とをび第 75条 第 2項 参照)に ついて承認する
場合には、かかる場合に、治験責任医師等が速やかに被験者又は代詰者となるべ
き者に対して説明した経緯 と結果を治験審査委員会に報告するよう承認文書に
記載する旨の規定を定めること。

2 第 2号 の 「会議の成立要件」には、第 1項第 3号 及び第 4号 の委員の出席の扱いを
明確にしておく必要があること。被験者の人権に係る事項を調査審議する治験審査委
員会の責務にかんがみ、これらの委員の出席は、原則 として会議の成立に欠かせない
ものであること。 (局長通知)
また、「会議の成立要件」には、審議及び採決に過半数 (ただし最低でも5名 以上)
の委員の出席が必要である旨を明確に示しておく必要があること。
3 第 3号 の 「会議の運営に関する事項」には、既に承認された進行中の治験に係る軽
微な変更について迅速審査を行 う場合の条件等の事項が含まれていること。 (局長通
知)

4 第 5号 の 「会議の記録」では、審議の結論 (承認、不承認等)だ けでなく、審議及
び採決に参加 した委員名簿及び議事要旨が記載されていなければならないこと。 (局
長通知)

(第 3項 )

1 治 験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務を行 う者を選任し、又はその組
織を設けるものとする (以下 「治験審査委員会事務局Jと いう。)。
2 「 治験審査委員会事務局Jは 、第 57条 の 「治験に係る業務に関する事務を行 う者」
が兼ねることができる。 (局長通知)

(治験審査委員会の会議)
第 48条  次 に掲げる委員は、審査の対象となる治験に係る審議及び採決に参加する
ことができない。
一
 治 験依頼者の役員又は職員その他の治験依頼者 と密接な関係を有する者
二 自 ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者 と密接な関係を有する者
三 実 施医療機関の長、治験責任医師等又は治験協力者
2 審 議に参力早していない委員は に参カロすることができない

(第 1項 )
1 当 該治験の治験依頼者又は治験責任医師と関係のある委員は、治験審査委員会にお
ける当該治験に関する事項の審議及び採決に参力『できない。
2 「 その他の治験依頼者と密接な関係を有する者」とは、例えば、治験依頼者の親会
社又は子会社の役員又は職員等がこれに該当する。 (局長通知)
3 「 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と密接な関係を有する
者」とは、例えば、自ら治験を実施する者の上司又は部下等がそれに該当するものと
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雪た名決畢'ま↑雪該髪笛堺喚孫電繁懲こ
と実施医療機関内で共同研究を行っている

雪諌言継経呂た霊論を猪早岳、君密キ戦
香智法ど磐重言涌魯廿濯発渠緊讐

器提供
4楊
場暑晶雷暑器縁営ヨ
侶腰岳暮墨疫審擬浸だ忘歩塩聡電名喬景念掻煽譜屋掃魔ふ名晶

5 実 施医療機関の長は、他の実施医療機関の長が設置した治験審査委員会、公益法人が設置 した治験審査委員会、医療関係者ヤ
手
より構成された学術団体が設置 した治験審査委員会の委員になることはできるが、自らの医療機関が行 う治験についての審議及び採決には参加することはできない。

(第2項 )
1 治 験審査委員会の採決には、審議に参力『した委員のみが参加を許 されるものとす
る。

4 治 験審査委員会は、あらかじめ開催が通知され、手順書に規定する定足数以上の委
員が出席 した会議においてその意思を決定するモ)のとする。

(治験審査委員会の審査)
第49条  実 施医療機関の長は、当該実施医療機関において治験を行 うことの適否に
ついて、あらかじめ、治験審査委員会の意見を聴かなければならない。
2 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関において治験を行うことの適否につい
て、前項の規定により意見を聴く治験審査委員会以外の治験審査委員会の意見を聴
くことができる。
3 実 施医療機関の長は、第四十六条第二号から第四号までに掲げる治験審査委員会
に意見を聴くときは、第四十七条第二項に規定する当該治験審査委員会の手順書及
び杢星盗簿を入手しなければならないヘ

(第 1項 〉

1 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関において治験を行うことの適否について、
あらかじめ、第46条の治験審査委員会の意見を聴かなければならない。実施医療機関
の長は、治験を行うことの適否について治験審査委員会の意見を聴く際は、第51条
第 1項 各号に掲げられた文書を治験審査委員会に提出する。(局長通知)
2 実 施医療機関の長は、自らの実施医療機関に治験審査委員会を設置した場合には、
当該医療機関における治験の実施について当該治験審査委員会に意見を求めるもの
とする。
3 実 施医療機関の長は、実施医療機関が小規模である等の理由により自らの実施医療
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であって、複数の医療機関の
長の協議により共同で治験審査委員会を設置した場合には、当該医療機関における治
験について当該治験審査委員会に意見を求めるものとする。
4 実 施医療機関の長は、実施医療機関が小規模である等の理由により自らの実施医療
機関に治験審査委員会を設置せず、かつ共同の治験審査委員会を設置しない場合に
は、当該医療機関における治験の実施について、第40条 の第 2号 、第 3号 又は第4
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号に規定する治験審査委員会に意見を求めるものとする。
注)実 施医療機関の長は、治験責任医師に対して治験の実施を了承する前に、治験審査
委員会に治験の実施について意見を求めるため、治験依頼者又は治験責任医師から提
出された治験審査委員会の審査の対象となる文書 (第51条 第 1項参照)の 最新のも
のを治験審査委員会に提出するものとする。

(第2項 )
1 実 施医療機関の長は、適当と判断する場合には、前項に規定する治験審査委員会に
加えて、他の治験審査委員会にも意見を求めることができる。
注)多施設共同治験、治験の特性からみて専門の意見聴取を行う等の場合において、実施
医療機関の長は、本条第 1項に規定する治験審査委員会に意見を聴く場合に、その治験
審査委員会が審議を行うにあたり有用と判断したときは、本条第 1項に規定する治験審
査委員会以外の外部の機関の意見を参考に審議を行うことができる。ただし、この場合
において、当該実施医療機関の長は、いわゅる中央治験審査委員会の意見を参考にした
か否かにかかわらず、本条第 1項に規定する治験審査委員会の意見に基づき、治験の依
頼を受け、治験の実施を承認し、治験の契約を解除し、又は治験を中止させる。

(第3項〉

l 実 施医療機関の長は、第 46条 の第 2号、第 3号 、又は第4号 に規定する治験審査
委員会に意見を聴くときは、第47条 第 2項 に規定する当該治験審査委員会の手順書
及び委員名簿をあらかじめ入手しておかなければならない。なお、前項の規定に従い
第 1項に規定する治験審査委員会に加えて、他の治験審査委員会にも意見を求める場
合においても同様とする。
2 治 験審査委員会の設置者は、実施医療機関の長 (当該治験審査委員会の設置者でな
い実施医療機関の長が当該治験審査委員会に意見を求める場合)、治験依頼者又は自
ら治験を実施しようとする者から、治験審査委員会の標準業務手"原書及び委員名簿の
提示を求められた場合には、これに応じなければならない。
注)継 続審査等については第 50条 を参照のこと。

(継続審査等)

第 50条  実 施医療機関の長は、治験の期間が一年を越える場合には、一年に一回以
上、当該実施医療機関において治験を継続して行 うことの適否について、前条第

一

項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴かなければならない。
2 実 施医療機関の長は、第二十人条第二項及び第二十九条第二項の規定により通知を
受けたとき、第六十八条第二項及び第二項並びに第七十四条第二項の規定により報告を
受けたときその他実施医療機関の長が必要があると認めたときは、当該実施医療機関に
おいて治験を継続して行うことの適否について、前条第一項の規定により意見を聴いた
治験審査委員会の意見を聴かなければならない。
3 実 施医療機関の長は、第四十一条第二項に規定するモニタリング報告書を受け取
つたとき又は第四十二条第二項に規定する監査報告書を受け取つたときは、当該実
施医療機関において治験が適切に行われているかどうか又は適切に行われたかど
うかについて、前条第

一
項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴か

なければならない

(第1項)(第 47条 第 2項 第 4号 参照)
1 治 験審査委員会は、実施中の各治験について、被験者に対する危険の程度に応 じて、
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少なくとも1年に 1回の頻度で治験が適切に実施されているか否かを継続的に審査
するものとする。また、必要に応 じて、治験の実施状況について調査を行うものとす
る。
2 継 続審査を行う治験審査委員会は第49条第 1項の規定により治験を行うことの適
否についての意見を聴いた治験審査委員会である。

(第2項 )
1 実 施医療機関の長は、重篤で予測できない不具合等について治験依頼者から通知を
受けた場合 (第28条 第 2項参照)、重篤な有害事象について治験責任医師から通知
を受けた場合 (第68条 第 2項 )、及び治験に継続して参加するかどうかについて被
験者の意思に影響を与えるものと認められる情報を入手し、説明文書を改訂した旨治
験責任医師から報告を受けた場合 (第74条 第 3項参照)、その他実施医療機関の長
が、必要であると認めたときは第 49条 第 1項の規定により治験を行うことの適否に
ついての意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴く。(局長通知)
注 1)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51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。

注 2)治 験依頼者は、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のう
ち、治験依頼者が提出すべき文書を最新のものにしなければならないこと。当該文書
が追加、更新又は改訂された場合は、その全てを速やかに実施医療機関の長に提出す
べきものとする。
注 3)治 験責任医師は、治験実施前及び治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対
象となる文書のうち、治験責任医師が提出すべき文書を最新のものにしなければなら
ないこと。当該文書が追加、更新又は改訂された場合は、その全てを速やかに実施医
療機関の長に提出するものとする。
2 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の行う治験について治験中の不具合に
関する報告を受けたとき、治験機器の不具合によると疑われる死亡その他重篤な有害
事象の発生を認め治験責任医師から報告を受けた場合その他必要と認めるときは、治
験の継続の適否について治験審査委員会?意 見を聴くことが求められている。(局長
通知)

(第3項 )
1 実 施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の行う治験について、モニタリングの
報告書又は監査報告書を受け取つたときは、当該実施医療機関における治験の実施の
適切性について、治験審査委員会の意見を聴くことが求められている。(局長通知)
なお、本条の趣旨は、モニタリング又は監査が適切に実施されたことを確認するた
めの規定であり、自ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについて、
モニタリング又は監査に関して、治験審査委員会による確認モ)合わせて実施すること
により、モニタリング、監査及び治験審査委員会が相互に点検する趣旨のものである。

(治験審査委員会の責務)

第51条  治 験審査委員会は、第四十九条第一項又は第二項の規定により実施医療機
関の長から意見を聴かれたときは、審査の対象とされる治験が倫理的及び科学的に
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妥当であるかどうかその他当該治験が当該実施医療機関におぃて行 うのに適当であるかどうかを、次に掲げる資料に基づき審査し、文書により意見を述べなければならない。
―
 第 十条第一項各号又は第二十一条各号に掲げる文書
二 被 験者の募集の手順に関する資料
三 第 七条第五項又は第十八条第四項に規定する情報その他治験を適正に行うために重要な情報を記載した文書
四 治 験責任医師等となるべき者の履歴書
五 そ の他治験審査委員会が必要と認める資料2 治験審査委員会は、前条第一項又は第

走蚕RT雪毅港慾秦磐蜃暦猪層盆尋予キ宮扇見を聴かれたときは、当該実施医療機関|

塁塁官1諌籍た旨す畜哲管啓寒暫評衛審ぱ智ポf験
を継続して行うことの適否を

3亀
湯居暑劃 島島号最遅得母電遂

港慾添磐昴歴猪露盆審‖や2扇暑;猥賓な
査 し、文書により意見を述べなければならない。

4望
暑畳暑暑轡給信暑,            誓讐置弄播グ食雪喜盈愚溶醸らない。
5 実 施医療機門の長は、第

一項から第三項までの規定による治験審査委員会の意見を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に文書により通知しなければならない。
6 第 四項に規定する文書による通知については、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「治験の依頼をしようとする者」1, F_フ /TN津  「 ～ 一 ― 、と "口 0__  ヽ    …   …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 「治験の依
頼をしようとする者又は治験依頼者Jと 読み替えるものとする。

(第1項)
1 治 験審査委員会は、全ての被験者の人権、安全及び福祉を保護しなければならない。
社会的に弱い立場にある者を被験者 とする可能性のある治験には特に注意を払わな
ければならない。
2 治 験審査委員会は、その責務の遂行のために、審査対象として以下の最新の文書を
実施医療機関の長から入手しなければならない。
1)治 験の依頼をしようとする者による治験においては第10条第 1項各号に掲げる文
書。

ア)治 験実施計画書
イ)治 験機器概要書
ウ)症 例報告書の見本
工)説 明文書 (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扱わ
れたいこと (第2条 の解説の 13の 1)の ウ)を 参照。)
オ)治 験責任医師及び治験分担医師の氏名を記載した文書
力)治 験の費用の負担について説明した文書
キ)被 験者の健康被害の補償について説明した文書
2)自 ら治験を実施しようとする者による治験においては第21条各号に掲げる文書。

-68-



ア)治 験実施計画書 (第18条 第 4項 の規定により改訂されたものを含む。)
イ)治 験機器概要書 (第19条 第 2項 の規定により改訂されたものを含む。)
ウ)症 例報告書の見本

工)説 明文書

オ)モ ニタリングに関する手順書

力)監 査に関する計画書及び業務に関する手順書

キ)治 験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書

ク)治 験機器の管理に関する事項を記載した文書

ケ)こ の省令の規定により自ら治験を実施する者及び実施医療機関に従事する者
が行う通知に関する事項を記載した文書

治験の費用に関する事項を記載した文書

被験者の健康被害の補償に関する事項を記載 した文書

実施医療機関が自ら治験を実施する者の求めに応 じて第 61条 第 2項 各号に

掲げる記録 (文書を含む。)を 閥覧に供する旨を記載した文書

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66条 に規定する場合を除く。)に は、
自ら治験を実施する者は治験を中止することができる旨を記載した文書

その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事項を記

載した文書
注)第 28条 第3項又は第39条 第 3項 により治験実施計画書 ・治験機器概要書が、第7
4条第 2項により説明文書が改訂される場合がある。
3)被 験者の募集手順 (広告等)に 関する資料。
4)被 験者の安全等に係わる報告 (第7条第 5項 又は第18条第 4項 に規定する情報そ
の他治験を適正に行うために重要な情報を記載した文書 (第50条 第 2項参照))。
5)治 験責任医師等となるべき者の履歴書。なお、「治験責任医師等となるべき者の
履歴書」には、当該治験責任医師等の学歴とともに、治験総括医師、治験担当医師
その他医学的な専門家として治験に参加 した経歴等や学会の認定医等の情報も含
んだものであることが望ましいこと。(局長通知)
6)そ の他治験審査委員会が必要と認める資料 (被験者への支払い (支払いがある場
合)、予定される治験費用に関する資料及び健康被害に対する補償に関する資料
等。)。
3 治 験審査委員会は、第49条 第 1項及び第 2項 の規定により、治験の実施について
あらかじめ意見を聴かれたときは、当該条件が却下すべき条件でない限り、倫理的、
科学的及び医学的妥当性の観点から治験の実施について適切な期間内に審査を行い、
その意見を文書で表明し、実施医療機関の長に通知しなければならない。文書には審
査対象の治験、審査した資料、審査日及び当該治験に対する治験審査委員会の意見が
原則として次の 1)か ら4)の いずれに該当するかについて明確に示されていなけれ
ばならない。
1)承 認する
2)修 正の上で承認する
3)不 承認とする

コ )

サ)

シ )

ス )

セ )
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4)却 下する
4 治 験審査委員会は、実施医療機関が十分な臨床観祭及び試験検査を行 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する
ことができるか否かを検討するものとする。
5 治 験審査委員会は、治験責任医師及び治験分担医師が当該治験を実施する上で適格
であるか否かをその最新の履歴書等により検討するものとする。
6 治 験審査委員会は、被験者の人権、安全及び福祉を保護する上で追加の情報が意味
のある寄与をすると判断した場合には、説明文書に求められる事項 (第71条 参照)
以上の情報を被験者に提供するように要求することができる。
7 被 験者の代諾者の同意に基づき、被験者に対して直接の臨床的利益が予期されない
非治療的な治験が行われることが計画されている場合 (第7条第 2項 、第 18条 第 2
項参照)に は、治験審査委員会は、提出された治験実施計画書及びその他の文書が、
関連する倫理的問題を適切に配慮しており、かつ第 7条第 2項又は第 18条 第 2項 の
規定に従つているものであることを確認しなければならない。なお、治験審査委員会
の承認文書中に、同意を得ることが困難な者を対象とすることを承認する旨が明記さ
れていなければならない (第47条 第 2項 参照)。(局長通知)
8 被 験者及びその代諾者の事前の同意を得ることが不可能な緊急状況下における救
命的治験が行われることが計画されている場合 (第7条第 3項 、第 18条 第 3項 参照)
には、治験審査委員会は、提出された治験実施計画書及びその他の文書が、関連する
倫理的問題を適切に配慮しておりくかつ第 7条 第 3項、第 18条 第 3項 の規定に従っ
ているt)のであることを確認しなければならない。なお、治験審査委員会の承認文書
中に、被験者及び代諾者の同意なしに治験に加わった者の人権、安全及び福祉を保護
する方法が明記されていなければならない (第47条 第 2項参照)。(局長通知)
9 治 験審査委員会は、被験者に対する支払いがある場合には、その支払額及び支払方
法を審査し、これらが被験者に治験への参加を強制したり、不当な影響を及ぼさない
ことを確認 しなければならない。被験者への支払いは参加期間等によって案分されな
ければならず、被験者が治験を完遂しなければ支払いが全くなされないような方法は
不適当である。
10 治 験審査委員会は、被験者に対する支払いがある場合にはその支払方法、支払金
額、支払時期等の情報が、説明文書に記述されていることを確認し、参加期間等によ
る案分の方法が明記されていることを確認しなければならない。
11 治 験審査委員会は、治験依頼者から支払われることが予定されている治験費用又
は自ら治験を実施する者が確保する治験費用について、その内容及び支払方法又は確
保の方法を審査 し、これらが適正であるか否かを確認しなければならない。

(第2項 )
1 治 験審査委員会は、第50条 第 1項又は第 2項 の規定により実施医療機関の長から
治験の継続の適否について意見を聴かれたときは、当該治験の実施状況について必要
に応じて調査した上、倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点から、治験の継続につ
いて適切な期間内に審査を行い、その意見を文書で表明し、実施医療機関の長に通知
しなければならない。文書には審査対象の治験、審査した資料、審査日及び当該治験
に対する治験審査委員会の意見が原則として次の 1)か ら3)の いずれに該当するか
について明確に示されていなければならない。 (局長通知)
1)承 認する

2)修 正の上で承認する
3)既 に承認した事項を取り消す (治験の中止又は中断を含む)
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(第 3項 )

1 治 験審査委員会は、自ら治験を実施する者が実施する治験について、実施医療機関
の長から意見を聴かれたときは、当該治験が適切に行われているかどうか又は適切に
行われていたかどうかについて審査し、文書により実施医療機関の長に意見を述べる
ことが求められている。 (局長通知)
なお、本条の趣旨は、治験審査委員会がモニタリング又は監査が行われたことを確
認する規定であり、自ら治験を実施する者が行う治験が適切に行われたことについ
て、モニタリング又は監査に関して、治験審査委員会による確認も会わせて実施する
ことにより、モニタリング、監査及び治験審査委員会が相互に点検するものである。

(第4項 )(第 5項 )
1 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下し、その旨
を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、治験審査委
員会の日付入り承認文書の写しとともに、治験の依頼をしようとする者による治験に
おいては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となるべき者、自ら治験を実
施 しようとする者による治験においては自ら治験を実施しようとする者に対し文書
で通知するものとする。
2 実 施医療機関の長は、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する決定

を下し、その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定

を、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とともに、治験の依

頼をしようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責

任医師となるべき者、自ら治験を実施しようとする者による治験においては自ら治験

を実施しようとする者に文書で通知するものとする。
3 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を不承認とする決定を下し、そ
の旨を通知してきた場合は、治験の実施を了承することはできない。また、第49条

第 2項 の規定に基づき複数の治験審査委員会に意見を求めた場合においては、いずれ

かの治験審査委員会が不承認又は却下とした治験については、その実施を了承するこ

とはできない。実施医療機関の長は、治験の実施を了承できない旨の実施医療機関の

長の決定を、治験審査委員会の日付入り決定の文書の写しとともに、治験の依頼をし

ようとする者による治験においては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師

となるべき者、自ら治験を実施しようとする者による治験においては自ら治験を実施

しようとする者に速やかに文書で通知しなければならない。また、実施医療機関の長

は、治験審査委員会の決定について、治験の依頼をしようとする者による治験におい

ては治験の依頼をしようとする者及び治験責任医師となるべき者、自ら治験を実施し

ようとする者による治験においては自ら治験を実施 しようとする者に文書で詳細に

説明しなければならない。
4 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験

の継続を承認する決定を下し、又は治験実施計画書、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継続を承認する決定を下し、

その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、治験

審査委員会の日付入り承認文書の写し又は修正条件を記した日付入り承認文書の写

しとともに、治験依頼者による治験においては治験依頼者及び治験責任医師、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に文書で通知するもの

とする。
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5 実 施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験
審査委員会が既に承認した事項の取消し(治験の中止又は中断を含む)の決定を下し、
その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定を、治験
審査委員会の取消しに関する日付入り文書の写しとともに、治験依頼者による治験に
おいては治験責任医師及び治験依頼者、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に速やかに通知するものとする。また、実施医療機関の長は、
治験審査委員会の決定について、治験依頼者による治験においては治験責任医師及び
治験依頼者、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に文
書で詳細に説明しなければならないる

(治験審査委員会の意見)

第 52条  実 施医療機関は、第四十九条第
一
項又は第二項の規定により意見を聴いた

いずれかの治験審査委員会が、治験を行 うことが適当でない旨の意見を述べたとき
は、治験の依頼を受け、又は治験の実施を承認 してはならない。
2 実 施医療機関は、第五十条第

一
項又は第二項の規定により意見を聴いた治験審査

委員会が、治験を継続 して行 うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の
契約を解除し、又は治験を中止させなければならない。
3 実 施医療機関は、第五十条第二項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、
当該実施医療機関において当該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われ
ていなかった旨の べたときは、必要, なければならない

( 第1 項)

1 実 施医療機関の長は、第 49条 第 1項 又は第 2項 の規定により意見を聴いたいずれ
かの治験審査委員会が治験の実施を不承認 とする又は却下する決定を下し、その旨を
通知 してきた場合は、治験の実施を了承することはできないこと。すなわち、治験の
依頼を受けてはならない。
2 治 験審査委員会が治験を行 うことが適当でない旨の意見を述べたときは、実施医療
機関の長は、自ら治験を実施する者による治験の実施を承認 してはならない。 (局長
通知)

(第 2項 )

1 実 施医療機関の長は、第 50条 第 1項 又は第 2項 の規定により意見を聴いた治験審
査委員会が治験を継続して行 うことが適当でない旨の意見を述べたときは、治験の継
続を了承することはできない。すなわち、治験の契約を解除しなければならない。
2 治 験審査委員会が治験を継続 して行 うことが適当でない旨の意見を述べたときは、
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を中止させることが求め
られている。 (局長通知)

(第3項 )

1 治 験審査委員会が、当該治験が適切に行われていない旨又は適切に行われていなか
つた旨の意見を述べたときは、実施医療機関は、治験を中止させることを含め、必要
な措置を講ずることが求められている。 (局長通知)

(記録の保存)

第 53条  治 験審査委員会を設置した者は、第四十七条第二項に規定する手順書及び委
員名簿、第五十一条第一項各号に掲げる資料、第六十条第一項から第四項までの規定に
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よる治験審査委員会に対する通知及び治験審査委員会の会議の記録を被験機器に係る
医療機器についての製造販売の承認を受ける日(第二十二条第二項又は第四十三条第二
項に規定する通知を受けたときは、通知を受けた日)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保存しなければならない。

1 治 験審査委員会の設置者は、手順書、委員名簿 (委員の職業資格及び所属を含む)、
第 51条 第 1項各号に掲げる提出された資料、第60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、治験審査委員会の設置者は、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。

治験審査委員会の設置者は、これらの記録を、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。
1)当 該被験機器にかかる製造販売承認日 (第32条 第 3項 の規定により、開発を中
止した旨の通知を受けた場合には開発中止が決定された日)
2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過した日

4-2 第 二節 実 施医療機関

(実施医療機関の要件)

第 54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。
一
 十 分な臨床観祭及び試験検査を行 う設備及び人員を有 していること。
二 緊 急時に被験者に対して必要な措置を講ずることができること。
三 治 験審査委員会が設置されていること(第四十六条ただし書の場合を除く。)。
四 治 験責任医師等、薬剤師、看護師、診療放射線技師、臨床検査技師、臨床工学
技士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

1 実 施医療機関は、十分な臨床観察及び試験検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ものでなければな
らないこと。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っていること。
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、看護師、診療放射線
技師、臨床検査技師及び臨床工学技士等必要な職員が十分揃っていること。
4)治 験機器管理者が治験機器の性質及び治験実施計画書を理解 し、当該治験機器の

適切な保管及び管理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、診療放射線技師、臨床検査技師、臨床工学技
士その他治験を適正かつ円滑に行 うために必要な職員」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。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正かつ円滑に実施すること
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ができるかどうかを、治験の内容等に応 じて判断すべきものである。また、記録等の
保存を適切に行い得るかどうかも含むものである。 (局長通知)

(実施医療機関の長)

第 55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
ない。
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、治験実施計画書、
治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては治験の契約書、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二十一条第一項第五号から第十一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
すること。「治験に係る業務の手順書」とは、実施医療機関ごとに定められているべ
きである。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。(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。 (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こと (第63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こと。
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51条 第 1項参照)を 最新のものにしなければならないこと。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V こヽと。
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51条 第 4項及び第 5項 参照)、その指示、決定に従つて治験を
開始しなければならないこと。
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51条 第 4項 及び第 5項参照)、その指示、決定に従
って治験を継続しなければならないこと。
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
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書で通知された場合には (第51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こと。
6)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
し出があった場合には、実施医療機関の長はこれに応 じなければならないこと。ア
告母だ鶴 宮;縫 岳景さ母骨

轟発季暑留沖堅紹置擦晟畠講堂よ誓父
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51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
いこと。ア)に規定するその他の文書の入手については、同規定を準用すること。
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不承認とした
場合又は却下した場合は、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
ればならないこと。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
用すること。
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
定の文書を入手しなければならないこと。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った場合には、これに応じなければ
ならないこと。
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、実施医療機関との間で治験の契灼を締結する前に、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こと。
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51条 第 1項参照)

イ)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
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紹香擦晟曇講堂承誓鴨審警曇置を
し及びこれに基づく実施医療機関の
ないこと。ァ)に 規定するその他の三
と。

ウ)自 ら治験を実施 しよぅとする者は、
た場合又は却下した場合は、実施医"
決定の文書の写 し及びこれに基づく
ければならないこと。ァ)に 規定すそ
準用すること。
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`
た日付入 り承認文書の写し、又は既に
断を含む)に 関する日付入り文書の宅
の指示、決定の文書を入手しなけれた

8)重 穐医療機関あ長
どと
ほ蟹
賓言ぎ群こ、被験者の治磯参力口期間中及びその後を通!営

悼離緻 静 す鑓 鋒
C宅言雷ぞ檻に余資履鸞 踏
|なったことを知った場合には、被験者にその旨を伝えなければならないこと。9編

ゑ雛離副1邊軽ヲ頚
監課醤鼈謙峯||レ能禁醍察

霧す安甲を言低予融軽隅駁臨竪饂
医師及び治験協力者を増蒼も、電

いて販 離 達を行わせるこご歌雪貿脳 焔 ぅ
鞭

(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

をを』92讐書芸禄暑留魯脅そ暑督3を暑岳点させキ爆想ヨ聡融雪獲ふ雪用ぴぁ通含むものである。(局長通知)

(モニタリング等への協力)
第 56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、第六十一条第二項各号に
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n

(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、

-76-



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、協ヵ

しなければならない。治験責任医師は、モ

治摂苫整霊換湧魯軽梶種轟翁衰昆翁転1活録
制当局の求めに応じて、原資料等の全ての
よらない (第62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。 (局長通知)3景
矯臨馳詰 熱、納 撒 喜

よ搬審査豪

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」という)。
2 「 治験に係る業務に関する事務」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。 (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51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、更新又は改訂された場合にも同様とすること。
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 53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。

(第 1項 )(第 2項 )
1 実 施医療機関における治験機器の管理責任は、実施医療機関の長が負 うこと。
2 実 施医療機関の長は、実施医療機関において治験機器を適正に管理させるために、
治験機器管理者を選任 しなければならない。(局長通知)
3 治 験機器管理者は、治験機器を保管管理する者であり、医師、歯科医師、薬剤師、

(治験事務局)
第 57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
ばならない

(治験機器の管理)
第 58条  実 施医療機関の長は、第二十四条第六項又は第二十五条第六項の手順書を
治験機器管理者 (治験機器を管理する者をいう。)に 交付しなければならない。
2 前 項の治験機器管理者は、第二十四条第六項又は第二十五条第六項の手順書に従
二生王造験機器を適切に管理しなければならないハ



題倭著署琴音望 容備奮

技師、診療放射線技師等当該治験機器の管理に必要な知識と

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機器を適正に管理させるために、治験機器管理者を選任しなければ
ならない。 (局長通知)
5 実 施医療機関の長又は治験機器管理者は、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劉こよ只第24条第6亀

畳、弓島プ蓄薔暫箸弔岳提金竪野王『
参的ヽまた本基準を遵守して治験機器を保管、|6夢

と整
、
6犠著滉挿歎爆髄

際端 喚樺攣雛挺ケ猷昼
尋に治験依頼者から交付された治験機器の受

領、実施医療機関での在庫、被験者毎の使用状況及び治験機器の治験依頼者への返却
又はそれに代わる処分等に関して、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
験機器及び被験者識別コー ドを含むものとする。さらに、治験実施計画書に従っての
治験機器が被験者に使用され、また治験依頼者から雫領した全ての治験機器の数量が
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。
注)治 験機器管理者は、医療機関において既に購入した既承認の医療機器が対照機器と
して移管された場合は、当該医療機器の名称、ロット番号又は識別番号、数量を記録
し、当該医療機器の添付文書に記載された保管条件に従い、表示された使用期限内に
のみ使用されるよう適切に管理 しなければならない。
7 実 施医療機関の長又は治験機器管理者は、自ら治験を実施する者が治験機器の取扱
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3
5条 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 びに治験機器及び被験者識別コー ド
を含むものとする。さらに、治験実施計画書に従って治験機器が被験者に使用され、
また自ら治験を実施する者から受領 した全ての治験機器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。
2 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機器管理者に直接交付
することは差し支えない。

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機器管理者に直接交付
することは差し支えない。

(業務の委託等)

第 59条  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
一
 当 該委託に係る業務の範囲
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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する者又は実施医療機関が確認することができる旨四 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いて当該措置が講じられたかどぅ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
六 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

1冠
暑,皇
霧岳香部を薬品≧蒸晟亀沈嫌寄確塁塁撃留笹

ヽ
ゴ5〔讐暫暫讐尉寒渋O唄鸞貿

督:ち骨景哲骨富:営Z宮景島岳島歯宮事:興暑:い骨督暑患居魯晶腎景|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もに、当該受託業務に

信青
危梶看唇歴驚轟讐誘驀層震罷チ密鐘縁握餐名宅撮る見魯像電審眠多蓄とき要家
3務
滋冊鋼斃認蒋開攣滋ぅ蝙啓と免埠識垢甲荒爾らない。

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ものは、全て自ら

5 堅桑審蟹r曇豪窒霊嚢甥唇委替審だ編:姜梓ゑ窓岳ればならない。(局長通知)
(治験の中止等)

について

第 60条  実 施医療機関の長は、第二十人条第二項の規定により治験依頼者から又は
第二十九条第二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盤
暑昏暑骨篭暑を目骨1遅子ま子看署雪誓警聾警Jを金ヽそ規緊金揮宅乱力薯し:ほ客与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三項の規定に
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、第六十九条第二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、第六十九条第三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。
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5 第 二項に規定する文書による通知については、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「治験の依頼をしようとする者」い よ ス /Tx,+ 「 ==七 年茂ふ卜を受ィι Fl■⌒ =   、    _  _    _とあるのは 「実施医療機関の長」と、「
~ 4施
医療機関の長」とある抗 ぎ 柩 簸

韓 えるものとするヘ

(第1項〉
1 実 施医療機関の長は、第 28条 第 2項 に基づき治験依頼者が、重篤で予測できない

場暑倉忌翌kfぎ亨雀鼻晶疑墨どヤサ霊桑晶震売1年痔藻豆座斐貯q晏
|:看
愛基ぢ塁愛照)。

注
ぢゑび鮮

ゾけ品晶鑑薔 罷齢雛 舗 q盪
2審
景景晶曇豊§禄
長彗L足2済書を憲蟹暮墨婁督基澄緊が混奮景倉霜じ露存見漏審宮

( 第2 項〉
1実 施医療機関の長は、治験依頼者が治

緊罫蹴 畏発姦霞二 響 繁 饂 モ
若 しくは被験機器の開発の中止 (第 32劣
きた場合は治験責任医師及び治験審査委

曇森|:霊指ぜ審予撹織 苦

書で通知するとともに中止又は中断について文書で詳
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審査委員会に文書により通知 しなけ
ればならない。 (局長通知)

(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 69条 第 2項 参
照)、その旨を報告 してきた場合は、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:暑
各殺ナル凛ぬ醒蟄ぽ忌と添畳歩塚き橘盟書に基づき、治験結果の概要を報告しなけ

ればならない。

(記録の保存)

第 61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日(第二十二条第三項又は第
四十三条第三項の規定により通知を受けたときは、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
での期間保存 しなければならない。
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一
 原 資料工
療機轡君養讐季謝憂ぁ昇昂議房至ぃえ疑桑長是晃升

この省令の規定により実施医
三 治 験実施計画書、第五十一条第一項及び第二項の規定により治験審査委員会か1 其及 キ i ち 十 章 フ_ ^ ん と 、 _ ′ r 、人 _ ― ●ら入手した文書その他この省令の規定によう入手した文書
治験機器の管理その他の治験に係る業務の記録

( 第1 項〉
1 偏

ろ 罵

よ それぞれば ち 轟 書ル 導 電Q 積 と梶 『

2な

淳昴憲密唇蟹慣!治 腎
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

(第2項 〉
1 記 録保存責任者は、実施医療機関におし

讃鰈愕 瓢
る。

1)当 該被験機器に係る製造販売承認日 (

二日2失
賓笹屋窒警房曾唇香察露景蟹ξ震=註i長歓た総話審儀留霊麦誕記瑠麿壕傘じなければならない。

4-3 第 二節 治 験責任医師

1 治 験責任医師は、教育 ・訓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、これを遵守しなければならないこと。

(治験責任医師の要件)
第 62条  治 験責任医師は、次に掲げる要件を満たしてぃなければならない。一
 治 験を適正に行 うことができる十分な教育及び訓1練を受け、かっ、十分な臨床
経験を有すること。
三 治 験実施計画書、治験機器概要書及び第二十四条第七項又は第二十五条第七項
に規定する文書に記載 されている治験機器の適切な使用方法に精通 しているこ
と。
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2第
'署霊倦星暫
'ヒ
罷築晃果にヽぇ暴めた建軽繁霊讐要書、製品情報及び第24条ている治験機器の適切な使用方法に十分精通してぃなければならない。3重
ぴ駆轟箱鴛トロ攣暑ムデ]い畳に供 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ってぃる (第7条 第 1項 第 9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 74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 してぃなければならない。
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こと。7 治 験責任医師は、治験を適正かっ安全に実施するため、治験の予定期間中に十分な数の治験分担医師及び治験協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設備を利用できなければならない。

第6 3条 治 験責任医師は、当該治験に係る

埠提金

担

昆野

又は治験協力者が存する場合

攣観盟 整軍完災亮三雀垢詰濯だ

(治験分担医師等)

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ハ

程骨渕暑ほ蠣暑名は骨もリポ8号暑騒母暑そ窪8
指名を受けなければならない (第55条 第 2項参照)。(局長通知)2秀
暑轡暑暑器暑曾暑身督唇櫓暢骨暑;鱗

騒蜜涯昌需素葎養香紀丁賢そ淳堅各督層撰
分担医師及び治験協力者のリストを治験警軽後へ 晶鱗轟晶曇蟹雷争どを看番に、その写しを保存しなければならない。

(第2項 )
1各

貨隣ピ騒層暫慣モ埠殴雀格最暫と興君亀名残承登替智審語祝諮軽己

ヽ

ポ 唇

機器及び

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、被験機器について、
当該被験機器の不具合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
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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。 (局長通知)3 治 験依頼者による治験においても、前の2の 規定は適用されるものである。

1護
涼轡震獄唇盟体督潔堅盆罫雷ウ‖ござ蟹
議父嬌蜃嫌斎若墨塗と名層ぢ号牲i呂轟f
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,
3 「 治験に参加 しないことにより不当な"

錫 艶 輪 ビ監韻＼皆
利益を予想することにより、治験への自致
がある者をいう。 (局長通知)

整を岳a署倍景,テ暑:岳:亀玖醤遷8智
装錯象骨1腐警急ぶ察奮肥場ぺ皆豊岳古等
,有するグループの構成員としての医 ・歯学生、栗学生、看護学生、病院及び検査機甲の下位の職員、医療機器取扱い企業の従業

員並びに被拘禁者等。その他の例には、不治の病に罹患してぃる患者、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、被験者又はその代諸者か
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70～
75条 参照)。

(被験者に対する責務)

第 65条  治 験責任医師等は、治験機器の適正な使用方法を被験者に説明し、かつ、
必要に応じ、被験者が治験機器を適正に使用 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

(被験者となるべき者の選定)
第 64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。
一
 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。
二 同 意の能力を欠く者にあっては、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。
三 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ス 担ユ/ ヽ , ア ェ ⌒ ブ 】キ  、 レ■,る場合にあっては、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
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4 き経麿鼻豊臨劇 りけさ晶i畳融襴 腱概鑑 鍵 ;ょ、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、治験機器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 「 被験者」に説明する場合とは、被験者自ら使用する治験機器の場合であること。例えば、コンタクトレンズ、在宅用治験機器があげられる。
3 治 験責任医師又は治験分担医師は、治験機器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っているか否かを確認するものとする。

(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使用されている医療機器及び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。(局長通知)
2 治 験責任医師又は治験分担医師は、被験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 うものとする。2 実 施医療機関の長及び治験責任医師は、被験者の治験参カロ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こと。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った場合には、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。

第 66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験実施計画書に従わなかった場合には、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
あつ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
する場合にあっては実施医療機関の長に提出しなければならない。
2 前 項に規定する文書の提出については、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 「治験の依頼をしようとする者 |ナ あ

(治験実施計画書からの逸脱)

≧埜≧盗_ものとする

ⅢJフ υ。 ― ウ タ ロ に つ い (、 _汀 しり t/ 2規疋 甲 1恰 破 の 依 頼 を し よ う と す る 者 」 と あ
るのは 「治験責任医師」と、「実施医療機関の長」とあるのは 「治験依頼者」と読

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
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摂皇轟鉾督た賢雷病歪屍貧総雰賢g零奮培窟
E身
蒼高モ蒼選ごF緩誓誓が輩皆ぢ花湊を回避するためのものであるなど医療上

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。
3 自 ら治験を実施する者の治験においては、治験責任医師又は治験分担医師は、治験

雷母譲3骨徽襲譜3縄ど議3舎≧啓穂ぬ豊盤3、坐ぁ
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、

重羅楽鮮り療g扇園縁斎扇舞釜曇牟雰告ビ漁験審査委員会の事前の承認なしに治験実
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治賑任医帥よ解為帥の手順が

案塩と  ょ 歩博韮半看腎替器割付記号が治験実施計画書を遵守した
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、治験依頼者に堤出しなければならな
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
ような治験のあらゅる変更について、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
なかった場合には、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。 (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。

(症例報告書等)

第 67条  治 験責任医師等は、治験実施計画書に従っ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_ければならないハ

( 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
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居戦

L紀
余猿潔警房轟観ご涙掻督類奇i魯重

己
澄蔦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、症柳
から提供 された又は自ら治験を実施する
い。症例報告書のいかなる変更又は修正に
重大な変更又は修正については説明が記 :
は当初の記載内容を不明陳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 験責任医師は、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。
注 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
した者によっ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ための手順書を作
成 しておかなければならない。
注 2)自 ら治験を実施する者は、治験の実施に先だって、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
署名するものとすること。治験責任医師は、治験分担医師が行っ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。

(治験中の不具合等報告)

第 68条  治 験責任医師は、治験の実施状況の概要を適宜実施医療機関の長に文書に
より報告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あっては、治験責任医師は、治験機器の不具
合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、当該治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては、
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3楊畳民骨昌署名岳をを
            言           畳

鷺は、直ちに実施医療機関の長 (一っの実方
関において治験を実施する場合には他の
報告するとともに、治験機器提供者に通矢
→々筆 路 ヽ翅 玄旦堅Jヨ r十■ Jム  を =fA市 ‐ 、― ル立 H El_ __―  ‐治験機器提供者、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 )

徒審査を受けるために、治験の現況の概要を
じてそれ以上の頻度で、実施医療機関の長に

〕鏑

る治験を継続して行うことの適否の

(第2項 )
1 重 篤な有害事象の発生を認めたときは

慧曾聡戦電:弔 覇最目喬

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,
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、重篤で予涙Jできない不具合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機器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機器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
守って、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不具合について、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。
注)治験責任医師は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、当該対照機器を使用したことにより生じた不具合等のうち、薬事法第 77条
の4の 2第 2項 の規定に該当する場合は、厚生労働大臣へその旨を報告しなければな
らない。

(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、治験機
器の不具合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
験責任医師 (多施設共同治験の場合)及 び治験機器提供者に対しても通知しなければ
ならない。治験機器提供者、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。(局長通知)
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(治験の中止等)第
;を9呈骨暑智鎗 最各言そ母言冒経漏宇皆どと習潜!ふ縦2速
導賢雇密履暫笈ふ巳夙糧澄密里謗温岳塁魯七なみ免諮騒ヽ鋼唇療機関の長に3 治 験責任医師は、治験を終了したときは、実施医療機関の貰花その旨及びその結果の概要を文書により報告し卦ければならないハ

( 第1 項)1客
振岳
ダ督2亀燃替島轟暴勤峯ポダ堺督獣蟹卜蓄度悲≧複歴屋皆晨難じ警唇売悉療督
2中
f玲笙管を老違雪3亀嬰驚ず堪鼻斎盤兵坑審:旨倉r蟹鍬昂蜜増尋蘇罫法豊蟹穏審権葉景警任医師に通知される。

( 第2 項)1録
骨暑訳岳掃骨倉昏暑景員

去造嬬軍瞥とをそ倉!弾稚費澄膏衝層暫僚審算め客攣霜氾

(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ものとする。

4-4 第 四節 被 験者の同意

(文書による説明と同意の取得)
第 70条  治 験責任医師等は、被験者 となるべき者を治験に参加させるときは、あら
かじめ治験の内容その他の治験に関する事項について当該者の理解を得るよう、文
書により適切な説明を行い、文書により同意を得なければならない。
2 被 験者 となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得ることが困難で
あるときは、前項の規定にかかわらず、代諸者となるべき者の同意を得ることによ
り、当該被験者となるべき者を治験に参力『させることができる。
3 治 験責任医師等は、前項の規定により代諾者となるべき者の同意を得た場合に
は、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と被験者との関係についての記録を作成
しなければならない。
4 治 験責任医師等は、当該被験者に対して治験機器の効果を有 しないと予測される
治験においては、第二項の規定にかかわらず、同意を得ることが困難な被験者とな
るべき者を治験に参加させてはならない。ただし、第七条第二項に規定する場合は、
この限りではない。
5 治 験責任医師等は、説明文書の内容その他治験に関する事項について、被験者と
なるべき者(代詰者となるべき者の同意を得る場合にあっては、当該者。次条から
第七十三条までにおいて同じ。)に質問をする機会を与え、かっ、当該質問に十分
に答えなければならないハ
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1 ぺ
らけ概  ぁ  欄のとする。(局長通知)

(第2項 )(第 3項 )1呂
暑暑晏暑言                    盾密瞥:      苫
]を岳啓号書事を母!嵐讐kん難吾景轡曾母椋暑魯暑:暑桜言暑暑雪屋2繁
if暑曾看暑]言岩査景暑噸岳暑協魯昏暑母倉審蜃寒』善禁腎言嵩讐具卜長寓霊岩する。 (局長通知)
3 第 2項 では、第 1項の例外として、本人でなく代諾者の国意により被験者となるべ
き者を治験に参加させることができる旨規定しているが、この場合における同意取得の過程については、同意者が代詰者であること以外は第 1項の規定によることとなる。

(代諾者の同意は第 2項 に基づくが、その場合代諾者に対して文書により説明を行
うこと及び代諮者から文書による同意を得るべきことの根拠は第 1項 となる。)

(第4項 )
1 次 の 2に掲げる場合を除き、被験者に対する直接の臨床的利益が予測されない非治
療的治験においては、必ず被験者となるべき者から同意を得なければならない。2 非 治療的治験において、次の 1)か ら4)に 掲げる事項が全て満たされる場合には、
被験者となるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができる。このような
治験は、例外が正当化される場合を除き、体験機器の適応となることが意図された疾
病又は症状を有する患者において行われるべきである。また、治験責任医師又は治験
分担医師は、このような治験における被験者に対しては、特に綿密な観察を行い、も
し不当な苦痛を受けていると見受けられた場合には治験を中止しなければならない。
1)治 験の目的が、本人による同意が可能な被験者による治験では達成されないこ
と。
2)被 験者に対する予見しうる危険性が低いこと。
3)被 験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かつ低いこと。
4)代 諾者となるべき者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨を明示した上
で治験審査委員会に承認の申請がなされ、かかる被験者の参加を承認する旨が承認
文書に記載されていること。
3 治 験責任医師は、あらかじめ、第 7条第 2項 の規定に従ってその旨が明記された治
験実施計画書が治験審査委員会において審査された上で治験が承認され、当該治験審
査委員会の承認文書上に同意を得ることが困難な者を被験者とすることを認める旨
が記載されていることを確認しなければならない。(局長通知)
なお、自ら治験を実施する者による治験の場合は、第18条第 2項 の規定に従わなけ
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ればならない。

(第5 項〉1と
る ツ ケ 餞 腎黎 私ス 矯 寡管麗塞
際、当該治験責任医師、治験分担医師又は林建皇話署 33そ 済侶訣拐発暑窓! 基`そ呂
質問に対して被験者となるべき者 (代諾者となるべき者の同意を得る場合にあっては
代諾者となるべき者)が 満足するよう'こ答えなければならない。

(説明文書)

第 71条  治 験責任医師等は、前条第
一
項の説明を行 うときは、次に掲げる事項を記

載 した説明文書を交付 しなければならない。一
 当 該治験が試験を目的とするものである旨
二 治 験の目的
三 治 験責任医師の氏名、職名及び連絡先
四 治 験の方法
五 予 測される治験機器の効果及び予測される被験者に対する不利益
六 他 の治療方法に関する事項
七 治 験に参加する期間
八 治 験の参加を何時でも取 りやめることができる旨
九 治 験に参加 しないこと、又は参加を取りやめることにより被験者が不利益な取
扱いを受けない旨
十 被 験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査
委員会が原資料を閲覧できる旨
十一 被 験者に係る秘密が保全される旨
十二 健 康被害が発生 した場合における実施医療機関の連絡先
十二 健 康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨
十四 健 康被害の補償に関する事項
十五 当 該治験に係る必要な事項
2 説 明文書には、被験者となるべき者に権利を放乗させる旨又はそれを疑わせる記
載並びに治験依頼者、自ら治験を実施する者、実施医療機関、治験責任医師等の責
任を免除し若しくは軽減させる旨又はそれを疑わせる記載をしてはならない。
3 説 明文書には、できる限 り平易な表現を用いなければならない

(第 1項 〉
1 説 明文書には、少なくとも次の事項が含まれていなければならない。
1)治 験が研究を伴うこと。 (第 1号 )
2)治 験の目的 (第2号 )
3)治 験責任医師及び治験分担医師の氏名、職名及び連絡先 (第3号 )
4)治 験の方法 (治験の試験的側面、被験者の除外基準 ・選択基準、及び無作為割付
が行われる場合は各処置に割 り付けられる確率を含む。)(第 4号 )
5)予 期される臨床上の利益及び危険性又は不便 (被験者にとって予期される利益が
ない場合には、被験者にその旨を知らせなければならない。)(第 5号 )
6)患 者を被験者にする場合には、当該患者に対する他の治療方法の有無及びその治
療方法に関して予測される重要な利益及び危険性 (第6号 )
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