
4 第 四章  治 験を行う基準

4-1 第 一節 治 験審査委員会

硲 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

を次に掲げる治験審査委員会に行わせなければならない。
一 実 施医療機関の長が設置した治験審査委員会

二 一 般社団法人又は一般財団法人が設置 した治験審査委員会

三 特 定非営利活動促進法(平成十年法律第七号)第二条第二項に規定する特定非営

「
'営
諮鶴絵響啓冒   劣 諜嘉墜竺臭置轟建琴暑奪校法煎医療機関五 私 立学校法(昭和二十四年法律第二百北

を有するものに限る。)が設置した治験審査委員会

六 独 立行政法人通則法(平成十一年法律第百三号)第二条第一項に規定する独立行政法

人(医療の提供等を主な業務とするものに限る。)が設置した治験審査委員会

七 国 立大学法人法(平成十五年法律第百十二号)第二条第一項に規定する国立大学法人

(医療機関を有するものに限る。)が設置した治験審査委員会

八 地 方独立行政法人法(平成十五年法律第百十八号)第二条第一項に規定する地方独立

行政法人(医療機関を有するものに限る。)が設置した治験審査委員会

2 前 項第二号から第四号までに掲げる治験審査委員会は、その設置をする者(以下 「治

験審査委員会の設置者」という。)が次に掲げる要件を満たすものでなければならない

一 定 款その他これに準ずるものにおいて、治験審査委員会を設置する旨の定めがある

こと。
二 そ の役員(いかなる名称によるかを問わず、これと同等以上の職権又は支配力を有

する者を含む。次号において同じ。)のうちに医師、歯科医師、薬剤師、看護師その

他の医療関係者が含まれていること。
三 そ の役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ三分の一以下であること。

イ 特 定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有する者

口 特 定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係を有する者

四 治 験審査委員会の設置及び運営に関する業務を適確に遂行するに足りる財産的基礎

を有していること。
五 財 産目録、貸借対照表、損益計算書、事業報告書その他の財務に関する書類をその

事務所に備えて置き、一般の間覧に供していること。

六 そ の他治験審査委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれがないこと。

( 第1 項)
1 実 施医療機関の長は、次の 1)か ら8)に 掲げる治験審査委員会より、治験ごと

に適切な治験審査委員会を選択し、調査審議の依頼を行うこと。

1)実 施医療機関の長が設置 した治験審査委員会 (複数の医療機関の長が共同で設置

したもの及び他の医療機関の長が設置 したものを含む。)(第 1号 )

2)一 般社団法人又は一般財団法人 (以下 「一般社団法人等」という。)が 設置 した

治験審査委員会 (第2号 )
3)特 定非営利活動促進法の規定により設立された特定非営利活動法人が設置 した治

験審査委員会 (第3号 )
4)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 (第4号 )

5)学 校法人のうち附属病院等を有する私立大学が設置 した治験審査委員会 (第5

号)
6)独 立行政法人のうち医療の提供等を主な業務とする独立行政法人 (独立行政法人

国立病院機構本部、独立行政法人労働者健康福祉機構本部等)が 設置 した治験審査

委員会 (第6号 )
7)国 立大学法人のうち附属病院等を有する国立大学が設置した治験審査委員会 (第

7 号 )
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与する公立大学等の地方独立行政法人が設
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ま轟喬猛留嘉墨磐轟密嘱晋こ企系荏魯密落

る テュ亡熟穐書亀品ぶ。
るか否か。

抹展F盆青添
|さ猛子哲見勢売塾姦食父尻聖

建話亮畿 われる恐れがないよう役員構成

富
野室姦窪農程巻垢笙を嵩託昼鍛窪攘軽識言

営畳念含稔督1岳査畳雷骸暑賢層啓岳:髭轡

び  騨 薔

61



審基姿宣会警義喜學8呈E係傘審暴品香翁観唇堰あきネ衰啓審警雪竪聖罷撞濃軽
関の長が役員となつている一般社団法人等又は学会が設置する治験審査委員会に

調査審議を行わせる場合には、この限りではない。

(参考〉

○ 改 正前のGCP省 令 (抜粋)

(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八十九号)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

三 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。)

2と
密聡轟壱詠譴        i｀ 層晶嘉

治験審査委員会による調査審議の対象と

孟機器製造販売業者等、開発業務受託機関

)、 医療機器に係る業界団体等の医療機器

員、職員その他の当該法人又は団体と密接

般社団法人等、特定非営利活動法人及び学

治験審査委員会による調査審議の対象とな

する事業を行うものの役員、職員又は会員

首を含んでいないこと。
、上記 1)か ら3)に 定めるほか、被験者

れがあるとの疑念を抱かせるものでないこ

5ヤ 格験審査:委員会の設置者がJ又益事業を行う場合においては、当該収益事業は、以

下の条件を満たす必要があること。

ア)治 験審査委員会の設置及び運営に必要な財産、資金、要員、施設等を圧迫する

ものでないこと。
イ)収 益事業の経営は健全なものであり、赤字を生じないこと。

ウ)収 益事業からの収入については、一般社団法人等、特定非営利活動法人又は学

会の健全な運営のための資金等に必要な額を除き、治験審査委員会の設置及び運

営を含む公益事業、特定非営利活動に係る事業等に用いること。

6)治 験審査委員会の運営を有償で行う場合は、実施医療機関からの審査料を対価と

高泉品義登墨紀?9振父ど裏登ぁ電器2目丁F上寵審富裏衰塁台総きと昌新総勤盤人又は学会の健全な運営に必要な額以上7誉
器晶」告暑密督嘗暑景曾を'暑潔醤置昌昌:省雪骨R3岳宙暑宮旨号:昌昌:昌

8ネ名富楊高名害唱暑寄              する翠雲震蓄係客忌r智禄請えていること。特定非営利活動法人及こ

9押名姦啓塁塁宣基ヴ嬉課ぜどお務i事業
|ヒぁぁ習病需覇墾墾墨あ籍象を審唇婚贔驚

標習晟需黒賢聾垢謡鍵F直楼F当姦名族の広告業務、治験施設支援機関の業務等を
1 8干 諭査審議の対象となる治験に関連する医療機器製造販売業者等、開発業務受託

機関 (CR O )、 治験施設支援機関 (SM O )そ の他当該治験と利害関係を有する
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匿稔岳櫓忌猪記岳苫轡畳そら昌糸曇忌各禄暑唇岳尼登独告景暑告富合書岩富;整各
1岩
誉啓曇晶罷稔譜暑看魯魯こう雪晏暑岳曇晶書e岳2畳君岳景暑告富合:;患;警
13督猿審霜奎霊暑窒磐賢需嘉ダき登3査亮名亀層晶提野花留嵐ち≧雀種亀公C詳訴
ること。

饗杢礫言せそ模唇署警留経窃岳豪藩曇賀試
を全て満たさなければならない。

学 ・薬学等の自然科学以外の領域に属 して

子Hattit:雷遵't'仁暑協暑屋ヌ母嶺号|し骨キ余|:i暑醤暑雷畳曾魯骨]
2  属 誤墨塞塞重塞あ墓貰後!糧 品と療機関の長又は第 4 6条第 1項の治験審査委員会

3そ
書墾B磐昌号を3匿号と長禄皇督雪ぁ墓貰尻類を電晶堺撃だ景竹す呈宣亀撲塚亀

正な割合に保つことが必要である。

第ど'興
審霜譲暑塞嬰蟹塞顧!次に掲tずる要4牛を満たしていなければならない。ヽ 一 ‐ … ・ … と 一  ― ・ ヽ  ・  ハ =一 定 労 二 士 ‐ ″

~■
 - 1ち ユ キ ス =LZ―"二′

搭験十路忌そ稔垂品反む和事拓読員孔(ち干かに審議を行うことができること。

ニ
ポ霧搬暦    劉 淫ヲ鼻動罷斯寄落¥ず蓄辮

聟委昌協岳攻詔擬ゾ畢製離 亀宮銘艶晶製男歌捨品誇られて

名選覇義説蓄離劣垢慰埋摘搭    慶 覗誂
らない。
一 委 員長の選任方法
二 会 議の成立要件

岳 参香早異婁二襲所亀書漏基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

静簿睦ズ諏瑠ム璽ヅ麗ビ種を岳糧春属岳
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:が畳篭ど畳督督督爆督彗                岳子、そiiたしE忌魯

ツ良号島密8:33暑尋暑各供暑暑県ニ
叉は会員等は、 「治験審査委員会の設置者

を言雇培議だ榛曾援審履慇ィ予政通知峯8内

辞 徽 ぢ 酢   1臨 摺 詰 地 席を求な その協力を

1得
る

忌贔督基茎畳義 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

含まれることが望ましい。

委員会と協議の上、通常の手続きに関する

む攣糖啓留騒鷺警省lをと暮を格霜閣望喬
て以下の事項を準用すること。

1)委 員長の選任方法

3ケ
景暑督魯富呂雪魯骨犀号私擁聾暫話機 だ匿軽銘晶嘉義曇韮幕かに文書をも
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

ゥ
ふ: 3 詰 轟 響

鉛 る事項 傾 則とし& 次い ず れ

,承認する。
=修正の上で承認する。

S3縁普格骨

変ヽ更をいう。

導護話 して行うことの適否に関する審言義)の

実施時期に関する事項
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1医混津らな密警電
1予
翠た?雷畷呈楯憂経

こと。

５

６

７

会議の記録に関する事項

記録の保存に関する事項

その他の必要な事項

ケ下格榛巻欝 治験の実距空啓華レニベニ空丘書づく医療機関の長の指示、
_ 1 1 と、1 、し 上 十 六 Z 姐 中 え ェ

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

医療機関の長を経由して治

麟Z稚欝齋諮嘉推事情のた

髪路設誓匿歌の実施に重大な影響を及ば

・ 被験者の安全又は当該治験の実謡託 悪影響を及ぼす可能性のある新たな

日 蓄 験期間中、審査の対象となる文書が追加、更新又は改訂 された場合

告言層魯「景景暑

験審査委員会が事態の緊テけ彙昼皆養憎釜
ことが適当であること。

キジ亨者すべての治験について、適切に対応)は
霞雪旨暑轡岳畳富篭岳脅暑歓岳魯名景書
7孔畏良ボ          の概要を
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作
審私P≧為祢の治験に関わる軽微な変轟留景零言奮揚客だほr基墨協璽景后続撃審査委員会へ報告することが手順書で規;

軒f呼 茎墨佑罷騒あ桟≧ilこは、開催日時、開催場所、出席委員名、議題及び審議

2〒監守穐課響朝   的 製きり も
名又は自ら治験を

実
客私 予墨亀あ仇と喚 橘腎嶋もは酒黎 式会社の依頼による虚血性心疾患患者を

対象 と したA B C - 1 2 3 (一 般的名称)の 検証的試験」などが考えられ るこ

3ヤ 上言己1)の 審i義結果を含む主な言義論の概要については、 単 に審議結果のみを言己

載するのではなく、質疑、応答などの主な内容を簡潔に記載すること。

なお、特に議論がなかつた場合には、審議結果のみ記載することで差 し支えな

いこと。
7 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

8軽 雙省弩]手 茎墨あ糟 暫 欝 縛 薔
醒 評

1誓 琴ず背 審議及

び採決に参加 した委員名簿及び議事要旨ブ

(第3項 )
1 治 験審査委員会の設置者は、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 公表するための必要な手

21頂名騒讐基婁宣基あ社置者は、治験審査委員会の開催 ごとに、その会議の記録の概

要を公表すること。
3 治 験審査委員会の手順書等は、実施医療機関等のホームページで公表することが

望ましいが、ホームページを有 しない場合には、治験審査委員会の手順書等を事務

4唯墜醍済縫fl藁鋸ゼ梶謝辞遅で提龍魂1詰じて
いない場合には、その部分について記載(

5 治 験審査委員会の設置者は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者 (以下 「治験

依頼者等」という。)よ り、上記 (第2項 〉6の 会議の記録の概要に治験依頼者等

の知的財産権を侵害する内容が含まれていないか事前に確認 したい旨の求めがあっ

た場合には、求めに応 じるとともに、必要があればマスキングなどの措置を講 じた

上で公表すること。
6 治 験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の手順書又は委員名簿の変更があつ

た場合には、直ちに、既存の公表内容を更新するとともに、その履歴が確認できる

よう記録を残 しておくこと。
また、会議の記録の概要については、治験審査委員会の開催後 2か 月以内を目途

に公表すること。
7 治 験審査委員会の設置者は、実施医療機関の長が適切な治験審査委員会を選択で

きるよう、治験審査委員会の開催予定日について、あらかじめ公表することが望ま

しいこと。

(第4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 (以下 「治験審査委員会事務局」という。)を 設けること。

2 「 治験審査委員会事務局」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。

(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。
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警客甲睡色~ ′口朕いは神Vノ,え共ハ1い■"本 ヤ`…゙ ………'一
〔者と密接な関係を有する者

三 異品≧獲軽養糖登P葛議望星≧韓聾隻香密姦3暑景暑醤各吊lを
有'る有

2 審 議に参加していない委員は、採決に参加するこ

師と関係のある委員は、治験審査委員会に

認雪事替窓啓匿稽:稔遣受藩答堕震縁署

明はと強干磐訣璽震窪群々磨議警麗霞諦
割t途懸墨督2鏑酷よ鴫足説明等

6:密
替享:席暫妹i重竪署急所墨曇賢ふ長投たと参需雷奪喬暴含壕原評名騒妹亀屋

7轡
魯宮昌昌旨宮昌冒暑岳:倍:!唇浸持

審?雷ど諾屋擦権醤孫房膏露最倉号松ぞお

番罰を酢をとやいコ  数姓の

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、第四十六条第T項 の治験審査委員会の意見を聴かなければならな

て治験審査委員会の審査)

委員会が意見を述べるべき期限四 当 該治験審査委員会が恵見を述へ0ヘ

締結しなければならない。

三 昌 啓曇器島魯塚堂岳岳畳橘虐番亭宕委暑こ呈

設置者の名称及び所

千

地
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五 被 験者の に

六 そ の他必要な事項
3 前 項の契約の締結については、第十二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」とあるのは 「実施

医療機関の長」と、 「受託者」とあるのは 「第四十六条第一項の治験審査委員会(当該

実施医療機関の長が設置した同項第一号に掲1ずる治験審査委員会及び同項第五号から第

八号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したもの

を除く。)の設置者」と読み替えるものとする。
4 実 施医療機関の長は、第一項の規定により第四十六条第一項の治験審査委員会の意

見を聴くに当たり、治験を行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査

審議させるため必要があると認めるときは、当該治験審査委員会の承諾を得て、当該専

門的事項について当該治験審査委員会以外の治験審査委員会(第四十六条第一項各号に

掲げるもの(同項第二号から第四号までに掲げるものにあつては、同条第二項各号に掲

げる要件を満たすものに限る。)に限る。)の意見を聴くことができる。

5 実 施医療機関の長は、前項の規定により意見を聴いた治験審査委員会(以下 「専門治

験審査委員会」という。)が意見を述べたときは、速やかに当該意見を第一項の規定に

より意見を聴いた治験審査委員会に報告しなければならない。

6 実 施医療機関の長は、第四項の規定により専門治験審査委員会(当該実施医療機関の

長が言受置 した第四十六条第一項第一号に掲げる治験審査委員会及び同項第五号から第八

号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を有する法人が設置したものを

除く。)の意見を聴く場合には、あらかじめ、次に掲げる事項を記載 した文書により当

該専門治験審査委員会の設置者との契約を締結しなければならない。
一 当 該契約を締結した年月日
二 当 該実施医療機関及び当該専門治験審査委員会の設置者の名称及び所在地

三 当 該契約に係る業務の手順に関する事項

四 当 該専門治験審査委員会が調査審議を行う特定の専門的事項の範囲及び当該専門治

験審査委員会が意見を述べるべき期限
五 被 験者の秘密の保全に関する事項

六 そ の他必要な事項
7 前 項の契約の締結については、第十二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」とあるのは 「実施

医療機関の長」と、 「受託者」とあるのは 「第四十九条第五項に規定する専門治験審査

委員会(当該実施医療機関の長が設置 した第四十六条第一項第
一号に掲げる治験審査委

員会及び同項第五号から第八号までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関を

有する法人が設置したものを除く。)の設置者」と読み替えるものとする。

8 実 施医療機関の長は、第
一項又は第四項の規定により、第四十六条第

一
項の治験

審査委員会 (当該実施医療機関の長が設置 した同項第一号に掲げる治験審査委員

会を除 く。)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

の手順書及び委員名簿を入手しなければならない。

( 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 第 1項 の治験審査委員会の意見を聴 くこと。

2 実 施医療機関の長は、 2つ 以上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、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当該治験審査委員会に提出するこ

と。

(第2項 )
1 実 施医療機関の長は、当該実施医療機関の長が設置 した治験審査委員会及び第 4

6条 第 1項 第 5号 から第 8号 までに掲げる治験審査委員会のうち当該実施医療機関

を有する法人が設置 したものに意見を聴 く場合を除き、当該治験審査委員会の設置

者 と契約を締結すること。
2 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は、
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が軽酢嫁撃零薔 歪釜済鞠
賢蒔そ晶混駐麟騒扉霊栃

込んでおくこと (第4号 )。

5契
籍驚轟9聖露ぞ俸念吾r覺嘉魯島曳

1予講ずる措置の内容等について、あらかじめ

1第 桑興≧ 2項 の規定による契約は、電磁的方法により行 うことができること。

項に規定する要件を満たすものに限る。)

否の判断の前提となる特定の専門的事項に

〔ことが必要であると判断するに当たつて

香蓄系亀蜜茎盈猪P[病め唇紀審示をす異
釜株2P整覇暮君晶釜墾婁曇基警逢長与奮3今尋ギゥ還蒻   や そ続の適否について調査審議を十分に行2富畳ヶ菖5震ぴ鱗クヅ静こどで3 )上 記 1 )に おいて不足している専P E

4醤暦岳[暑活る予格a啓啓密骨t君富静把蟹啓警啓花猪富酒畜積苫書字ち嘉窒撃墨
:階岳響霧肇島高窒亀たちよ書品為墨馨墨喜
しの治験審査委員会と治験審査委員会の間で

い要な情報は共有するといつた適切な役割分

担と連携が可能であるか否か。

4 治 験の実施又は継続の適否の判断の前提となる特定の専門的事項を調査審議させ

る治験審査委員会は、当該事項を専門的見地から十分に審議できるものであるこ

と。

1第異桶と送機関の長は、第49条 第 4項 の規定により特定の専門的事項について、
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音啓香客履摺樺留紹最窒馨婁量基お腎君重覇塁爺窪藤罷亀暑奢宇亀摂笑示曇磐己を
ものに意 見を聴 く場合を除き、当該治験審査委員会の設置者 と契約を締結す るこ

と。
2 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は、

援霞あ賓種r星垢曾愛星書整震轟語暑含墨
吉する必要はないこと。

員会の設置者は、当該専門治験審査委員会

見を述べるために必要な情報の授受の手順

否おくこと (第3号 )。

対象 となる特定の専門的事項の範囲及び当

阜査委員会が意見を述べるべき期限につい

と (第4号 )。
の秘密の保全を担保するために講ずる措置

△んでおくこと (第5号 )。

1第 ≧看上の規定による契約は、電磁的方法により行うことができること。

1(暑
富昏富昌轡昌畳暑畳議暑差畳畠畳梧す;告富骨暑景醤暑暑番暑倉暑督魯暑督::
品及零F他肝送録響齢 ど意載亀票覗る場合においても同様とすること。

年を越える場合には、1年 に 1回以上、当

行うことの適否について第 49条 第 1項 の

の意見を聴 く他、当該治験を継続して行 う

門的事項について第49条 第 4項 の規定に

より意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合には、当該専門治験審査委員会の

意見を聴くこと。

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

景こ轟つこ稲誇言:暑暑縄なモざ密言魯蟹
及び第二十九条第二項の規定により通知を
並びに第七十四条第三項の規定により報告を
があると認めたときは、当該実施医療機関に

いて前条第一項の規定により意見を聴いた

ない。
会の意見を聴 く場合については、前条第

五項の規定を準用する。4た香螂製発塾た縛諜韓吾ヒ揺ハ嬰鞠
警需奨塗空墓涼騒建漣貿栃響資を轟↓キ是愁鎮審査委員会の意見を聴かなければならない
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窃警負堰総禄宅墨品払轟塁基婆貰基孫騒

3,最暑需酔摯詳旨椿結置異若寄能違器縁
しヽう。

注
宮苫岳昏督暑勇亀堪留署誓丹【薯詳書拳菫聾冨昂     旨播言奮魯〕フ書

コ匙繁蓄ゴ美麗憂へら8魯昌履雷
の長に提出すること。

4 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

ヽ
■

，
‘



に関する報告を受けたとき、治験機器の;

有害事象の発生を認め治験責任医師から:

は、治験の継続の適否について治験審査i

より意見 を聴いた専門治験審査委員会が

見を聴 くこと。

(第3項 )
1 実 施医療機関の長は、第 1項 又は第 2項 の規定により意見を聴いた専門治験審査

香晶森ダ震暑姦豊窒空萱畳|‰聾芋を
｀
す良

該意見を特定の専門的事項について意見

1暑
魯暑h賓穫竪墾最畳喜暑皇淳鍛ζ透警喜&言雪鍛異穐獲掻罷置にぉ岳言名鉄あ窒
施
懇穏晋柴騒属逢琶iょ

′
『軽震窮斎れ芳チ質磐幕幕ず彊繰採羅明庭終名元たこ暫「3石Rための規定であり、自ら治験を実施する

葛と言こ盆け/ぞ量坊所0歩甲墜基及春緊轟暮塞塁奮曇ふ穐蟹「]急農宇壱轟香桝電
のである。

注
と発欝議竪曇啓声ゼも、橋欽鱗ヲ類繁み緊挫よ

瞬に

髄 査委員会の責務)

第51条  第 四十六条第一項の治験審査委員会 (以下この条において 「治験審査委員

会」という。)は 、第四十九条第一項の規定により実施医療機関の長から意見を聴か

里的及び科学的に妥当であるかどうかその他

のに適当であるかどうかを、次に掲げる資料

すればならない。
に掲げる文書

定する情報その他治験を適正に行うために

める資料
項の規定により実施医療機関の長から意見

定の専門的事項について前項各号に掲げる資

bものに限る。)に基づき審査 し、文書により

螢は、前条第
一項又は第二項の規定により実

、治験審査委員会にあっては当該実施医療

るかどうかを調査した上、当該実施医療機関

審査し、文書により意見を、専門治験審査

専門的事項について調査をした上、当該

前提となる専門的事項を審査 し、文書に

項に係る事態の緊急性に応 じて速やかに

述べなければならない。       _  … …__,レーーー■ 一ヽ―……'1・
二より実施医療機関の長から意見を聴かれた
ヽ
験が適切に行われているかどうか又は適切に

融あ録巽縫竪釜穐貰と聴
毎ェF工!キ算二月Q揮雫怪ニユ再早者準谷全

に当たり、同条第五項(前条第二項において準用する場合を含む。)の規定により報告さ

れた当該専門治験審査委員会の意見を踏まえて、これを行わなければならない。
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是余紀昆昆

ゆ諌イ 播翻勲甲番郡ご桃稚最ほ繭 亡
′ば な

ら
な し

と _… … … … ⌒ ェロ 占 :― Lブ _ S A座 ~― 大 夫 呂 ハ ハ 者

5と挙る著支

7瞥
す し 穫 呂 熱 ,謗謬 灘 欝 謙 編

8を
骨合1書を督密楊督属壇「:号骨窒居督畳糧菖暑督震唇唇冒含岳号雷畳景奮畳暑[蜜

1暑」暑1誉岳島二1努↓、金ぅ紀密密薯2森榛署唇芋ち寄籠程据猛密ゼ捩控縁尾た逢讐

事縄垢議事塞聖賓基た石皆暮縁予警縄捲ガ
合験にお|いては第 10条 第 1項各号に掲げ

ア)治 腰
呼己鑑振話器穐義 客凝 亀嬰 羅 震卜 鶴雲錆ヌ動繁後留に解

の情報を改訂する場合を除いて差し支えないこと。)

を卜B署母臭擁傘サを懸蜃題 も母名匙昌楊畿ちパ
劣子猪蟹富畳富す雷魯岳召骨書豊登号暑富

眺
告書

は第21条各号に掲げる文2干と鶴譲鑑 径弓催甥課r
圭

雪霰塁馬養寝晶歯畷泰楯肇霜霞繰雀醤た経
レ支えないこと。)

ウ
と宕響著震房縁諮 脹室著岩ぅ展閉

報処理組織の禾補蟹 働報告書
場合を除いて差し支えないこと。)

利暫聖芳亨ンタこ関する引順書
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

騒 及び実施医療機関に従事する者

文書
た文書

61条 第 2項 各号に

掻劣桑提鐸菱哲匿緊路賎楽しふこょり適正な治

を吊:麗繋亀頷   襲 軽馨葬離オ亀座圭
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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 74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 (調査審議に必要な場合には治験分担医

師の履歴書)。 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、過去に治験責任医師等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。

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 又は第 4項 の規定により、意見を聴かれたと

きは、倫理的、科学的及び医学的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、実施辱療機関の長に通知すること。文書には審

慕穏盆紀t零及膏牢ヤ宗電普)雰京早先だ義畜字青示卍葛R 騒々霜震褒暑売総言暑
ければならない。
1)承 認する。

修正の上で承認する。

却下する。
なお、専門治験審査委員会においては、治験の実施の適否の判断の前提 となる特

２

３

4 密患雪魯昌雷富岳:匿猛窪暑軽暑暴骨        蛋魯櫨暑8猪七[子供告
き、かつ、緊急時に必要な措置を採るこ

ことができるか否かを検討すること。

:を暑騒昌暑匡蒋暑嵩章颯畳暑撮長を晟纏 「
亥
曇魯岳暑告岳岳櫓岳暑骨i暑雷密尋を

拝焔レ鸞ノ 謬 縄 役 蘇撤 窒
|苦`愛憂曽亀壕釜Pた番ゴ密換塾塁塁自食登濃唇宅患竹十凍署養呼裂宴言亀斐岳縁

あることを確認すること。なお、治験審査

が困難な者を対象とすることを承認する旨

参照)。
得ることが不可能な緊急状況下における救

されている場合 (第7条 第 3項 、第 18条

提出された治験実施計画書及びその他の文

|してお り、かつ第 7条 第 3項 又は第 18条

とを確認すること。なお、治験審査委員会

1意なしに治験に参加する際の人権の保護、
1方法が明記されていること (第47条 第 2

:銭等の支払いがある場合には、その支払額

|に治験への参加を強制した り、不当な影響

こ者への金銭等の支払いは、参加期間等によ

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。
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