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薬食機発 1001第 1号

平成 2 1 年1 0 月 1 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

「TIT
厚生労働省医薬食品局審査管理課 |

医療機器審査管理室長

治験審査委員会に関する情報の登録について

医療機器の臨床試験に係る治験審査委員会への調査審議の依頼については、平成 21年

4月 1日 に施行された医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令等の一部を改正する

省令 (平成 21年 厚生労働省令第 68号 )に おいて、実施医療機関の長の判断により、適

切な治験審査委員会を選択し、当該治験審査委員会に調査審議を依頼することができるこ

ととしたところです。

また、これに伴い、平成 22年 4月 1日以降、治験審査委員会の設置者 (以下 「設置者J

という。)は 、治験審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要 (以下 「治験審査

委員会の手順書等」という。)を 公表しなければならないとされています。

既に医薬品の臨床試験に係る治験審査委員会に関する情報については、治験関係者等が

入手しやすい環境を充実するとともに、広く国民に周知されるよう、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)ホ ームページ (h“p弥湘側 pmda,gojp/)におい

て、治験審査委員会の名称、設置者の名称、住所及びホームページア ドレス等を平成 20

年 10月 1日付け薬食審査発第 1001613号厚生労働省審査管理課長通知 「治験審査委員会

に関する情報の登録について (依頼)」(以下 「平成 20年 通知」という。)に より登録して

いるところですが、新たに公表の対象に加えられた医療機器の臨床試験に係る治験審査委

員会に関する情報について、今般、下記の要領にて積極的に機構ホームページに御登録い

ただけるよう、貴管下医療機関等に対して御周知いただきますよう御配慮願います。

なお、平成 20年 通知に基づき既に機構ホームページに治験審査委員会に関する情報を

掲載している場合には、本通知をもつて再度登録し直す必要はありません。
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.登 録事項にういて

設置者は、以下の内容を記載した文書

卜部審査企画課に提出すること。

(1)初 回登録時

記

(様式は自由)を 作成 し、機構審査マネジメン



① 治験審査委員会の名称

② 設置者の名称

実施医療機関の長が設置者の場合には当該実施医療機関の長の氏名を、法人が設置者

の場合には法人の名称及び代表者の氏名を記載すること。なお、「病院長」等とのみ記載

することは不適切なので必ず氏名を記載することとし、また、共同で治験審査委員会を

設置した場合には、すべての設置者の名称を記載すること。

③ 設置者の住所

実施医療機関の長が設置者の場合には当該実施医療機関の所在地を、法人が設置者の

場合には法人の主たる事務所の所在地を記載すること。なお、共同で治験審査委員会を

設置した場合には、すべての設置者の住所を記載すること。

④ 治験審査委員会の手順書等を掲載したホームページア ドレス (当該治験審査委員会の

手順書等をホームページで公表している場合に限る。)

治磯審査委員会の手順書等を掲載するホームページア ドレスは、頻繁に変更されるこ

とがな▼ヽものを登録することが望ましい。ただし、一般の閲覧に供している場合には、

閲覧場所を記載することとし、空欄としないこと。

⑤ 登録依頼担当者の氏名、所属及び電話番号 ・FAX番 号

⑥ その他 (特記事項があれば記載すること。)

(2)登 録事項の変更時

登録事項に変更があつた場合には、.速やかに以下の事項について機構に連絡すること。

① 治験審査委員会の名称

② 変更内容及び新旧対照表

③ 変更年月日

④ 登録依頼担当者の氏名、所属及び電話番号 ・FAX番 号

⑤ その他 (特記事項があれば記載すること。)

2.登 録方法について

設置者は、次の (1)又 は (2)の いずれかの方法で、機構審査マネジメン ト部審査

企画課に提出すること。

(1)電 子メールの場合

hfo―古b@pmda gOjp宛に、テキス ト形式のファイルを添付して送付すること。

(2)郵 送の場合

〒 100-0013東京都千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ビル

(独)医 薬品医療機器総合機構審査マネジメント部審査企画課宛

なお、郵送の場合には、紙媒体に加え、必要事項を入力したテキス ト形式のファイル

を保存した電子媒体 (フレキシブルディスク又はCD一 R)1枚 を併せて送付すること。

3.そ の他の留意事項について

本通知による治験審査委員会に関する情報の機構ホームページヘの登録については、

法令に基づき義務付けられているものではないが、治験関係者等が治験審査委員会に関

する情報を入手しやすい環境を充実するとともに、広く国民に周知されるよう実施する

ものである。


