
i髪警紀肇整督ダ宅Rtte[唇縫桑c干姿

きを無示見を筆塁輝湊宕肇逢漏呈留罷に焦

1)承 認する。

?E辮稲発筆張聾彗祢輔巌督顧『上筆a策
茎乳や餓 経ゅ

曇拒讐に貸栃扇羅た
しておくこと。

1(骨
:昌:最昌‐昆震景ど号景:昌R暑轡岳暑岳督景色畳魯3尋曇ζ浩魯j昌器昌昌盤

のである。

2え
者磐最蜜堅婁費墨ほF塁葛台緊縁守磐添騒磐梗盆夢暮覧ぞ総百暑醸撃窒裏畳基馨
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3岳
畳稚霜驀病暑罫ごら厨思済蟹冒憂雷景倉g員

見を十分に尊重した上で、治験の実

ゼ景:書:鳥置魯轡暑暑結暑富骨督言:暑
に調籍ピラ督
iぜ秦磐懇据得賢貧替智露奮審岳ダ|あ`浜建
に、これに基づく実施医療機関の長の指示、
…
る日付入り文書の写 しとともに、治験依頼

とび治験依頼者に、自ら治験を実施する者に

)者に、速やかに通知すること。また、実施

主について、治験依頼者による治験において

う治験を実施する者による治験においては自

1明すること。

併
L昌示r台`憲客財吾号啓螢冒垢特童畳詳署岩王R香岳吊婁賃2畳暫ミ拒:ど讐「景「考:韻あ▼長醒昌評予予腎記は

ダれヒ難華掩鑑摺路をこり意見を聴いた治験審査委

1述べたときは、治験の契約を員会が、治験を継続して行:_…  … … …

硲 験審査委員

蘇藤し〔支は治験を中止苺すな!ナ空!ぎなとを峻呈
3 実 施医療機関の長は、第五十条第四項の規定により意見を聴いた治験審査委員会
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において当肩亥' 切に行われていない旨又は適切に行

じ、な示ち花官あ慧寛を述べたときは、必要な措置を議じ

骨誓唇墨嘉と零暑ため督た程腎露豪喬異寵
辮 在財醤賀誓誰卜名潔警霙霜琴暑舎

造壁審暴涙誓据讐覧を込東晃密警松千追醸
重Fザ警見を警経子自腎

すること

1(8ミ
骨富雷番丹魯暑讐告33言8畳よ貫

貧禄墨栃た格房晃宅凍塔宗台電香病書員舎
注
と雷生薄愛お翻 完端     調 どど色3に

(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

員名簿並びに会議の記録及びその概要、第四十九条第二項及び第六項の規定による
一 ― 一 ‐  1-‐ ・ヽ 一 ヽ一 “ ,本1  中 々 本 ‐ ‐一 trl一 ■ 日 だ 当 =卜 f/望 壁

吉残 期

錯    離

1暑
骨曇暑昂暑景昌督忌暑暑骨岩暑醤心富i
雪を暑督Bき捨岳母槍を岳督畳告槍暑骨

化日
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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 分な臨床観察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ること。

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 しうるものであるこ

と。通常、次の条件を満たすことが必要である。
1)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つていること。
2)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つていること。
3)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。

4)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ものではないこと。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
に実施することができるかどうかを、治験の内容等に応じて判断すべきである。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こと。

(実施医療機関の

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つては治験の契約書、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 「 治験に係る業務に関する手順書」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

ること。
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、実施医療機関において

人事異動等による治験責任医師等の変更がある場合には治験依頼者に事前に連絡す

ること等が挙|ずられる。
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

唇暫播懸凍播陛森衰ふ雀掻品寛暑塚亀塩螢ふ暑畳が骨唇樹今貨骨営客歓書を基暑医療機関の長は、指名した治験分担医

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

を保存すること。
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項及び第 2項 参照)を 最新のものにすること。治験依頼者に
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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

出された場合に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に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

提出すること。
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 6項 及び第 7項 参照)、 その指示、決定に従つて

治験を開始すること。
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 6項 及び第 7項 参照)、 その指示、決

定に従つて治験を継続すること。
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

定が文書で通知された場合には (第51条 第 6項 及び第 7項参照)、 その指示、

決定に従うこと。
6)実 施医療機関の長は、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

ぴ?港譲る漆亀密こ曾号と学督磐&子紹曇岳讐論息告看魯括3畳岳窪騒認茎ぁ餐合には、実施医療機関との間で治験の

から次の文書を入手すること。

日韻華嚢鉢鰹翌秘鑑融鷲弓動している旨を治験護委
員会が自ら確認 した文書

軌皇腎霜察〒最奪縁異讐合坐呑譜詰
書の写し及びこれに基づく実施医療機関

針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、

ィ)蒼鋼が震怒ぞ暑挿2李言磐倭『
督
魯橘書号渇魯

ダ編唇泰楯融理露楽拝把署

護震議昌喬鸞階轄委r長馨ぁ隻昌磐父坐
生の文書|の入手については、同規定を準用

すること。ウ
彗骨唇禄冬昴亀壇呂員を鼻昼塁覇晶巌署霞喜塞曇奮どお皆需奏呼兵翠お兵讐

塚
の長の決定の文書を入手すること。上記

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

東斬壕義泉讐番喜壱賓晶金紀景製む1畳忌をグ骨尼蟹ち岳畳8轡岳忌富塚昌告む。)に 関する日付入 り文書の写 し、

垢言セ漆『召錆お密埜議事看碁ゴ
上記ア)に規定するその他の文書の入手に

7罫
畷夢落暫そ塚ず評筆を轍盤調輔締舞緊野冒、押1準既全

与
L昌た程腎名議事首崖量を嘉品重富に提番事膏需展f窒穐獲総議警あ盈課旨衆
め

る         名 称と所在地が記された文書
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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、並びに自ら治験を実施 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

治験の実施を承認した場合には、治験計画届出を規制当局に提出する前に、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、決定の文書を入手すること。

上記ア)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)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却下 した

場合には、実施医療機関の長から、当該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すること。上記

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)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、決定の文書を入手すること。上記ア)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。
8)実 施医療機関の長及び治験責任医師は、被験者の治験参加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

旨を伝えること。
9)実 施医療機関の長は、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 21条 第 1項第 5号 から第 14号 までに規定する文書及び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ずること。なお、 「必要な措置」には、

実施医療機関において治験分担医師及び治験協力者を指名し、当該リス トを自ら

治験を実施する者に提出すること、実施医療機関において適切に情報伝達を行わ

せること等が挙げられる。

(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

ること。法第 80条 の2第 10項 の規定により、自ら治験を実施する者が、モニタ

リング、監査の際に得た被験者の秘密を漏らしてはならない旨及びこれらの地位に

あった者についても同様である旨を含むこと。

(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、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、これに協力すること。また、モニター、監

(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第四十六条第一項の治験審査委員会及び専門

治験審査委員会(専門治験審査委員会にあつては、第四十九条第四項の規定により

意見を聴 く場合に限る。以下 「治験審査委員会等」という。)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等の求めに応じ、第六キー条第二項各号に掲

げる治験に関する記録を聞覧に供しなければならない。
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紹窪陰極鶴泳真履予世話留た覆留嘉警界寵

下密曇評を為秀警零霞替雰各球客羅轟宇唇

注
:と,魯萎魯皆鞄ルとレ墨範誕録慾函灘華ぬ覇蓑

1活言宮督督官瞥写宗ぢ督官テこ2岩所含i
う協力すること。

を組昂醤蜃暑糧暑理逗電亀母唇畳暑禄[暑尋畳罷種磐稔雷暑魯骨暑晏岳[号をと子禄
下P艶鈴≧准垢遷説駆輩承理藁ち茸者治鱒薔講錯羅深課鶴蠣

馳
の医療機関の長と共同で設置 したもの7

31名騒据葵穐に矮墨霧響品警留寵譲するゅ宝〔第51条第1項及び第2項参照)及4 )治 験審査委員会の審査の対象となる

槌攣醒2F蟹給―   築播楯つぱ 響鯨
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

6亨墨塩西族灘            詔琵遇桑鏡占ざす第53条に定める記録

i呂局笹縫F磐議窒露窪鋒撃誘彊経咳墨店誉
当する。
i験審査委員会の事務を行う者」が兼ねるこ

とができる。

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。

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つ

て治験機器を適切に管理しな1'オ胡ま7よらない。
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ること。なお、治験機器管理者としてこれらの者を選任できない場合には、当該実

施医療機関の医師又は歯科医師を選任すること。
3 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

る者の定めるところにより (第24条 第 6項 及び第 7項 並びに第 35条 第 6項 及び

第 7項 参 照)、 また、本基準を遵守 して治験機器を保管、管理、保守点検するこ

と。
4 実 施医療機関の長又は治験機器管理者は、治験依頼者が作成 した治験機器の取扱

い及び保管、管理、保守点検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24条 第 6項 参照)に 従い、実施医療機関に交付された治験機器の受

領、実施医療機関での在庫、被験者ごとの使用状況及び未使用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、保存すること。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ヨー ドを含むこと。また、治験実施計画書に規定された

数量の治験機器が被験者に使用され、治験依頼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、保存すること。

注)治 験機器管理者は、実施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すること。
5 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作成した治験

機器の取扱い及び保管、管理、保守点検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35条 第 6項 参照)に 従い、実施医療機関での在庫、被験者
ごとの使用状況及び処分に関して、記録 (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)を 作成
し、保存すること。また、治験実施計画書に規定された数量の治験機器が被験者に

使用され、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、保存すること。

6 治 験依頼者又は自ら治験を実施する者は、第 1項 の手順書を実施医療機関の長に
交付すること。なお、事前に実施医療機関の長の承諾を得ている場合にあっては、
治験機器管理者に直接交付することは差し支えないこと。

第59条  実 施医療機関 (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
験責任医師又は実施医療機関。以下この条において同じ。)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
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つ円滑に行われているかどうか
を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 号の指示を行つた場合において当該措置が講じられたかどうかを実施医療機関
が確認することができる旨

六 当 該受託者が実施医療機関に対して行う報告に関する事項
七 そ の他当該委託に係る業務について必要な事項

1 治 験の実施に係る業務の一部を委託する場合には、治験依頼者による治験にあっ
ては実施医療機関が、自ら治験を実施する者による治験にあつては治験責任医師又
は実施医療機関が、当該業務の受言モ者と契約を締結すること。

2 自 ら治験を実施する者による治験にあつては、治験責任医師個人が実施医療機関
における業務の一部の委託契約を締結することが適切でない場合には、実施医療機
関が当該契約を締結することが適当であること。

3 実 施医療機関 (自ら治験を実施 しようとする者が治験を実施する場合にあって
は、治験責任医師又は実施医療機関。以下この条において同じ。)は 、治験の実施
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第60条  実 施医療機関の長は、第二十八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

(治験の中止等)

み替えるものとする。

らぼ嬰営:ぷギ繁諄藷窯瑾骨する者から申請書に添付されないことを知

旨及びその理由を治験責任医師及び治験審査委員会等に文書により通知しなければな

らない。
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験依頼者に通知しなければならない。

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」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 「治験依頼者」と読
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1 第 実施医療機関の長は、治験依頼者が治験の中止又は中断 ( 第3 2 条 第 2 項 参
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|≧豊震然鳥き虎審浜営暫を苅葛七讐済亀姑

83



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等に文書により通

知すること。

(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 してきた場合には、治験審査委員会等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する

こと。

(第4項 )
1 実 施医療機関の長は、治験責任医師が治験の終了を報告 してきた場合 (第 69条

第 3項 参 照)に は、治験審査委員会等及び治験依頼者に対 し、その旨を文書で通知

するとともに、治験責任医師から提出された報告書に基づき、治験結果の概要を報

告すること。

(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(第二十二条第二項又は第四十三

条第二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。
一 原 資料
二 契 約書又は承認書、同意文書及び説明文書その他この省令の規定により実施医療

機関に従事する者が作成した文書又はその写し

三 治 験実施計画書、第五十一条第一項から第二項までの規定により治験審査委員会

等から入手した文書その他この省令の規定により入手した文書

四 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 実 施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき記録 (文書を含む。)の

保存に際 しては、それぞれの記録ごとに記録保存責任者を定めておくこと。

2 治 験責任医師は、治験の実施に係る文書又は記録を実施医療機関の長の指示に従

つて保存すること。

(第2項 )
1 記 録保存責任者は、実施医療機関において保存すべき文書又は記録を、次の 1)

又は 2)の 日のうちいずれか遅い日までの期間保存すること。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、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こと。

1)当 該被験機器に係る製造販売承認日 (第32条 第 2項 及び第 3項 又は第 43条

第 2項 及び第 3項 の規定により開発の中止若しくは治験の成績が承認申請書に添

付されない旨の通知を受けた場合には開発中止が決定された若 しくは申請書に添

付されない旨の通知を受けた日から3年 が経過した日)

2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過した日

2 実 施医療機関の長又は記録保存責任者は、これらの記録がこの保存義務期間中に

紛失又は廃棄されることがないように、また求めに応じて提示できるように必要な

措置を講じておくこと。
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