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平成 2 1 年1 2 月2 4 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

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

医療機器の臨床試験の実施の基準の運用について

医療機器の臨床試験の実施の基準に関す る省令 (平成 17年 厚生労働省令第 36

号っ以下 「医療機器 GCP省 令」 とい う。)の 運用については、「医療機器の臨床試

験の実施の基準の運用について」 (平成 17年 7月 20日 付 け薬食機発第 0720

005号 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通知。以下 「旧運

用通知」 とい う。)に よりお示 ししてきた ところです。

今般、平成 21年 3月 31日 に公布 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 よる改正

後の医療機器 GCP省 令の施行等に伴い、医療機器 GCP省 令の運用を別添の とお

り定めましたので、貴管下関係業者、医療機関等に対 し周知いただきます よ う御配

慮願います。

なお、本通知の施行に伴い、旧運用通知は廃止いた します。



(別添)

医療機器の臨床試験の実施の基準の運用について

策定 i平成 17年 7月 20日

改正 :平成 21年 12月 24日

厚  生
  装 医療越盗審査魯理室医薬食品局審査管理昌



旧運用通知 (平成 17年 7月 20日 付け薬食機発第 0720005号)か らの主な改正点

1,医 療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令 (平成 21

年厚生労働省令第 68号 。以下 「改正GCP省 令」という。)、 「医療機器の臨床

試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について」 (平成 21

年 4月 1日 付け薬食発第 0401007号厚生労働省医薬食品局長通知)等 による記載整

備

2 治 験実施計画書の作成及び改訂の日付、版表示、モニター等に係る記載について

解釈を追記 (第7条 第 1項 、第 18条 第 1項 )

3 治 験実施計画書の分冊及び症例報告書の見本の取扱いについて解釈を追記 (第7

条第 4項 及び第 5項 、第 10条 第 1項 、第 18条 第 4項 、第 51条 第 1項 及び第 2

:軍I)

4 .実 施医療機関の長へ事前に提出する文書のうち、モニタリングに関する手順書、

監査に関する手順書及び治験分担医師の履歴書に関する規定を改正 (第10条 第 1

項、第 2 1 条)

5、 自ら治験を実施しようとする者と治験機器提供者との間で行われる契約について

解釈を追記 (第16条 、第 17条 、第 19条 、第 20条 )

6 自 ら治験を実施する者 と治験機器提供者との間で行われる治験機器に係る情報の

収集等について明記 (第19条 第 1項 、第 39条 第 1項 )

7.治 験審査委員会の委員候補を常時確保することについての解釈を追記 (第47条

第 2項 )

8 迅 速審査の対象となる事項及び治験実施計画書か らの逸脱が認め られる事務的事

項の変更について例示を追記 (第47条 第 2項 )

9.継 続審査の対象となる事項について解釈を追記 (第50条 第 2項 )

lo 実 施医療機関の長が講 じる必要な措置の内容について追記 (第55条 第 1項 及

び第 2項 )

11 モ ニター等への協力に係る解釈を明記 (第56条 )

12 治 験事務局の業務内容について追記 (第57条 )

13治 験実施計画書から逸脱 した際の取扱いを改正 (第66条 第 1項 )

14_被 験者に対する説明文書における治験審査委員会に係る情報の提供についての

解釈を追記 (第71条 第 1項 )
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1 第 一章  総 則

誘幸呈蜜霞そ蕨雫伴緩P古煮腎P)窒腎呂条

定めるものとする。

晟整1経凛晶に 、1栓騨婿報
野漕   理 軽侶誕じそ下落
)である。

2 治 験に関する原則的事項としては、次の事項があげられる。製造販売後臨床試験

里的原則及び本基準を連守して行うこと。

及び社会にとつて期待される利益と予想さ

と。期待される利益によって危険を冒すこ

塙始し継続すべきである。
び福祉の向上に対する配慮が最も重要であ

たされるべきである。

を支持するのに十分な非臨床試験及び先行
′ヽること。
ず、治験実施計画書にその内容が明確かつ

6〒紹摂融評啓歓魯磐皇菖皆が事前に承認 した治験実施計画書を連守して実施する

こと。
7)被験者に対する医療及び被験者のためになされる医療上の決定に関する責任
8r線曜練躍現署♂乙轟主称徹雌勲こょり、その業務を紛に遂
9催務覇遇護要承名ヤ酷往或ざする前に、自艦思によるインフオームド・コ
1古 ヤ落贔後儡争名1壁その1青報は、 正1穫な報告、 角卒う限及び検言正が可能なように言己録

1▼)騒験磐ぁ笛蹴 残ヽ花皆る可能性のある記録は、被験者のプライバシーと
1瞥
署名暑暑:尋暑者極騒醒格名程督窒撃宣番妹当寄把蜜勢岳震署鹸璽是罫冨警留

1看〒払姦楊易屯島老亀祐の質を保証するための手順を示したシステムを運用する
1雪
:ち景督好8量皆を督雷昌醇壕昌営昆ぼ景Fす:島;号」:!号:そ湯篠|こ畠臭亀縁石桑晶

「製造販売後臨床試験J準第2条 この省令において
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麗鵡揮騒欝畢離義ポ,丁FIII祖
2[1が 磐各にぉぃて 「実施医療機関」と1箕 治験又は製造販売後臨床試験を行う医療

、実施医療機関において治験に係る業務を

1責任医師」とは、実施医療機関において製

窯 離卜づ臨権

軽 麒 セ 関 へ 尋ぢ 毅な
。 )を い う 。          _ 十 一 … …  1 = ・  … 込 立 に R H  f L ヤ 出 確 敗 里 r御 1士 輔

機器」とは、被験機器及び対照機器(製造販

機器若しくは製造販売後臨床試験機器を使

鹸署に対する治験機器又は製造販売後臨床

ぱ艶躁薔秘詫、線難鰤

ば薔盤ク駿纂勝る
1唇

師
とィ 孫準准 例摘 動 とは〕_原響 9殺 如 鋸

令 (平成十七 三十八号)第 二

所属する

占最暑 援 騨窯諾轟靭
ど誕ダ議じ縄麓
徴

｀

恐 測 よ製造販売後臨床試験が適田 こ

査販売後臨床試験の進捗状況並びに治験又は

計画書 (以下 「治験実施計画書」という。)

謎造販売後臨床試験実施計画書」という。)

護暑]を搬劇密まけ樹
査をいう。

1名
指
宅所客客化名魯課ネ名讐聖夕」とは、治験機器又は製造販売後臨床試験機器が使

1居さ雀あ毯審寵猛急宅ち系釜≧?を電吾権
くは障害又はこれらの徴候をいう。
験者の親権を行う者、配偶者、後見人その

2培
こ
笹
十
遼基往名孫増

)f亀
ら治験を実施しようとする者」とは、



療機関において自ら治験を実施するために法第八十策の_第 _娯 υジ規たに香 ノこ石釈Vリ

計画を届 け出ようとする者であつて、治験責任医師となるべき医師又は歯科医師をいう

21 この省令において「自ら治験を実施す愛言土土蟹去添患磨居室る書懸辮 をR
おいて自ら治験を実施するために法第八十1

2を
出
仁ぁ彊尋把昌歌そ

し
1愁験機器提供者」とは、自ら治験を実施する者に対して治験

石扇百頑嘉束弔箱京葺霧弱買の規定に基づき治験の

機器を提供する者というp

1多
曇晏層含す畳櫓唇景唇轡皆た岳i暑骸唇昼螢唇猛魯J言置爵轡暑醤雷暑窪品暑骨

る。

2較
宇8督品暮嵩標皆粛名晶登議窪護軽整馨壱警憲鍛疑嬌菱審培害塔京機騒整董皇皆

晶格魯景警科鏡勝置農越習冒層挿ξ督屋辞起鼻る。 験
の信頼性に影響を与えない限

係る診療録、検査ノー ト、治験機器等の使

こ必要な記録を指す。

交言許濡高多皆げヲ号交響、優盟垂景i畜
ことが検証によつて保証された複写物又は

ガ、マイクロフイルム又は磁気媒体、エッ

関与する薬剤部門、検査室、医療技術部門

らる。

4掻
昌法法暑名査暑畳3暑橿穏牲老幹ユ三]磐

騒蜜警理婦だr葛宅摺塁審撃喜魯元丁造
である。

1唇璽警害垢F豊晶潟竪騒泰暫名贔警雇と黒

願権1凛離欝ノ
法士などを指す。

!騒督霞蛋蟹景像笹暑景岳岳醤畳岳二密畳≧

とも可能である。



8塞
層岩畳暑を督岳昆吊暑よ景i菫§魯登罷畳畳島雷骸昌魯暑昼啓魯鶴畳像縁畳唇楊

9e暑
督呂二魯彗骨暑暑ケ雪轡喜暑暑富倉十

りうる者であること。

る者となることを妨げるものではない。

」と解される。

1急
握暑岳看暑艦ど3暑置履醇                 駐煎示官雪戦巽

替景を目岳島宮魯宮1書を宮格朕畳督評詈香甕営誉昌富≧88暑を吾昏曇種誓
ィ午 キ塁極袋韻介 甚牛健 文書」は両者 を

一
体化 した文書 とす ること又は一式の

文書 とすることが望ま しい。



ウ
を星目富忌をま啓轡書晶脅母斃岳登んな置榛杉を暑雲彗晏啓違畳禄震実書3岳
取 り扱うこと。

番捨岳鞣遷
た、第 70条に基づき説明文書を用いて

をあわせて用いて説明すること。

名薬霧あ笙覇を占呂名談魯裏結己言暫を
,は開発業務受託機関、CRO ( C o n t r a c t

幕12条 及び第 22条 参照)。

1療機関から受託する者は、治験施設支援

臼百on)と も呼ばれる。 (第59条 参照)

フ言暑撥麟う機
!t賢婆萱墓軽騒号P埠騒皇季空夢皇重ぅ
及び第 38条 参照)。

らヽ独立 し、治験に関与する者か ら不当に

手が同意文書等を読むことができない場合

立ち会 う者である (第72条 参照)。

とび治験協力者は説明をする側に位置する
!ない。

号を畳告阜≧岳魯骨碍岳雪雪晶岳畳曇岳畳
ている。)。 なお、これに記録されたもの

終務が恒常的に又は均質に、かつ適正に実

ユぴ 餡薙
警tや督栃習誓品試験及びその他の試験をい

1ことし〔ぞ暴P名陰極暴受番璧彊森薬緩盤震皐擦極塁済量客黒硬哲警禄そ:管を:ぃち
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内容を知らされないことを意味するものである。

~て
承認審査資料の基準)

第3条 法 第十四条又は第十み恭のこの再妻々事!ど苦2.にどそ東が饗2質 察撃澪
の
蟹容子

塞蚕繰糞昌
直塁憂室欝言ネ窒富≧環畳雷軍兵憂室型亀塁曇彗r経堅軍累撃菖整i憂垂予

槌   盤 穏
除くを

…
)の規定

号畳含暑暑営魯畳岳亀8岳二魯骨暑畳魯暑
ったものであること。


