
(治験薬の管理)

第 26条 の 2 自 ら治験を実施する者は、治験薬の容器又は被包に次に掲げる事項を邦
文で記載 しなければならない。
1) 治 験用である旨
2) 自 ら治験を実施する者の氏名及び職名並びに住所
3) 化 学名又は識別記号

4) 製 造番号又は製造記号
5) 貯 蔵方法、有効期間等を定める必要があるものについては、その内容

2 自 ら治験を実施する者は、治験薬に添付する文書、その治験薬又はその容器若 じ
くは被包 (内袋を含むc)に は、次に掲げる事項を記載 してはならない。
1) 予 定される販売名

2) 予 定される効能又は効果
3)予 定される用法又は用量

3 自 ら治験を実施する者は、被験者、治験分担医師及び治験協力者が被験薬及び対
照薬の識別をできない状態で入手 した治験薬について、緊急時に、治験分担医師が
被験薬及び対照案の識別を直ちにできるよう必要な措置を講 じておかなければなら
ない。

4 自 ら治験を実施する者は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必要な措
置を講 じておかなければならない。

5 自 ら治験を実施する者は、治験薬に関する次に掲げる記録を作成 し、又は入手 し
なければならない。

1) 治 験薬の製造年月 日、製造方法、製造数量等の製造に関する記録及び治験薬
の安定性等の品質に関する試験の記録

2) 治 験薬を入手 し、又は治験薬提供者から提供を受けた場合にはその数量及び
年月 日の記録

3) 治 験薬の処分の記録

6 自 ら治験を実施する者は、治験の実施の承認後遅滞なく、実施医療機関における
治験薬の管理に関する手順書を作成 し、これを実施医療機関の長に交付 しなければ
ならない。

7 自 ら治験を実施する者は、必要に応 じ、治験薬の溶解方法その他の取扱方法を説
明 した文書を作成 し、これを治験分担医師、治験協力者及び第 39条第 1項 に規定す
る治験薬管理者に交付 しなければならない。

(第3項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、盲検下の治験では、治験薬のコー ド化及び包装に際して、
医療上の緊急時に当該治験薬がどの薬剤であるかを直ちに識別できるようにし、かつ

盲検性が破られたことを検知できるようにしておかなければならない。

(第4項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、治験薬を入手し、又は治験薬提供者から治験薬の提供を
受ける場合は、第4項 の規定に従つて輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため必
要な措置を講 じなければならないこと。(改正局長通知)

く第 5項 〉
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1 第 5項 の記録については、自ら治験菜を製造 しない場合においては、治験薬提供者
等か ら入手すること。また、第 1号 の記録には、治験薬GMPに 定められた記録を含
むこと。なお、この場合には、治験薬GMP中 、「治験依頼者Jを 「自ら治験を実施
する者Jに 、「第 17条第 1項 Jを 「第 26条 の 3」 に、「第 24条 第 3項 」を 「第 26条
の 10第 3項 Jに 読み替えるものとする。 (改正局長通知)な お、第 1号 の記録内容が

確認できる文書がある場合については、自ら治験を実施する者はこれ らの記録に代え
て当該文書を大手することで足るモ)のとする。

2 自 ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造 しない場合は、予定される使用期間中安
定である治験薬を使用すること。

3 自 ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造 しない場合において、治験薬がその規格
を満た していることを再確認できるだけの十分な量のロッ トサンプルを確保 し、経時

的にロットサンプルを分析 した記録が保存されている治験薬を使用すること。安定性
が確保 される限 りは、ロッ トサンプルを治験データの解析が終わるまでの期間保存 さ

れていること。

4 自 ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造 しない場合において、自ら治験を実施す

る者は、治験薬の適正な取扱いを保証するため、次の事項を行 うt)のとする。

1)適 切な時期に治験薬を入手できるようにすること

2)治 験薬の受領、被験者からの返却及び処分の記録を保存す ること

3)治 験薬の返品・処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること(例えば、

欠陥品の返品、使用期限切れの治験薬の処分)

4)未 使用の治験薬の処分及びその記録作成のためのシステムを保持すること

〈第 6項 )

1 第 6項 の 「治験薬の管理に関する手順書Jに は、治験薬の受領、取扱い、保管、RrL方、

未使用治験薬の被験者からの返却、未使用治験薬の処分が適切かつ確実に行われるよう、

冷験薬の管理に関わる者が従 うべき事項を規定 しなければならないこと。 (改正局長通

知)な お、当該手順書は、予め実施医療機関の長の承諸を得て治験薬管理者に直接交

付することは差 し支えない。

(第 7項 )

1 自 ら治験を実施する者は、治験薬の許容 される保存条件、使用期限、溶解液及び溶

解方法並びに注八器具等取扱い方法を説明 した文書を作成 し、これを治験分担医師、

治験協力者、治験薬管理者等 (モニターを含む)に 交付 しなければならないこと。

なお、自ら治験を実施する者は、厚生労働大臣に治験計画の届出が受理 されるまで、

治験薬の提供を受けてはならないこと。ただ し、平成 15年 5月 15日医薬発第 0515017

号医薬局長通知 「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の
一

部の施行についてJの 記のIllの(2)の イに掲げる実物にあつては、治験計画の届

出提出後 30日 を経過 した後でなければ、治験薬の提供を受けてはならないこと,(改

正局長通知)

(治験薬の品質の確保)

第 26条の3 自 ら治験を実施する者は、治験薬の品質の確保のために必要な構造設備

を備え、かつ、適切な製造管理及び品質管理の方法が採 られている製造所において
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製造された治験薬を用いて治験を実施 しなければならない。

「治験薬の品質の確保のために必要な構造設備を備え、かつ、適切な製造管理及び品
質管理の方法が採られている製造所」とは、治験薬GMPに 定められた内容に適合する
ものである。なお、自ら治験を実施する者が自ら治験薬を製造 しない場合においては、
自ら治験を実施する者は、改正GCPの 要件を満たす治験薬の提供を受けられるよう、
治験薬の品質確保に関して、治験薬提供者との間で文書等により、明確な取 り決め等を
行 うこと。 (改正局長通知)

〈第 1項 〉

1 治 験調整医師又は治験調整委員会に委嘱される業務は、例えば、治験実施計画書の

内容の細目についての多施設間の調整や治験中に生 じた治験実施計画書の解釈上の

疑義の調整等、多施設共同治験における実施医療機関間の調整に係る業務であること。
(改正局長通知)

2 治 験調整医師又は治験調整委員会は、当該治験の分野において十分な経験を有し、

多施設間の調整を適切に行いうる者であること。治験責任医師の中から選定されるこ

とが考えられるが、必ずしも治験責任医師に限らないこと。(改正局長通知)

3 多 施設共同治験において治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱することができ

る 「治験の細目について調整する業務」には、法第 80条 の2第 2項 に規定する治験
の計画の届出、改正GCP第 26条 の 6第 2項 及び第 48条 の第 3項 に規定する他の実

施医療機関の治験責任医師への副作用情報の通知に関する業務及び薬事法施行規則

(昭和 36年 厚生省令第 1号 。以下 「施行規則」という。)第 273条 に規定する厚生労

働大臣への副作用等報告の業務を含むことと解されるものであること。(改正局長通

知)

〈第 2項 〉

1 自 ら治験を実施する者は多施設共同治験に当たつては、次のことを保証しなければ

ならない。

1)全 ての治験責任医師が、治験実施計画書に合意 し、治験審査委員会の意見に基

づき各実施医療機関の長が承認 した治験実施計画書を厳密に道守 して治験を実

施 していること。

2)症 例報告書が全施設において必要なデータが収集できるようにデザインされて

いること。追加的データを収集する自ら治験を実施する者となるべき治験責任医

師にはそれを記載するために設計された補足的な症例報告書が併せて提出され

(多施設共同治験)

第 26条 の 4 自 ら治験を実施する者は、
一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療

機関において共同で治験を実施する場合には、当該実施医療機関における当該治験
実施計画書の解釈その他の治験の細 目について調整する業務を治験調整医師又は治

験調整委員会に委嘱することができる。
2 前 項の規定により治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱する場合には、その業
務の範囲、手順その他必要な事項を記載 した文書を作成 しなければならない。
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なければなえ)ないことD
3)治 験調整医師 (治験調整医師を選定した場合)、 治験調整委員会 (治験調整委

員会を設置 した場合)及 び自ら治験を実施する者となるべき治験責任医師の責務
が、治験開始前に文書で定められていること。

4)自 ら治験を実施する者となるべき全ての治験責任医師に対 し、治験実施計画書
の遵守方法、臨床上及び検査上の所見の評価に関する統一基準の道守方法並びに
症例報告書の記入方法が協議されていること。

5)自 ら治験を実施する者となるべき治駿責任医師の間の連絡が容易であること。
6)治 験調整医師又は治験調整委員会は、多施設共同治験ごとの状況を考慮 し、モ

ニタリング、監査、治験栗の管理方法及び記録の保存等について、各実施医療機
関の間で治験の品質においてばらつきが生じないよう調整すること。

(効果安全性評価委員会の設置)

第 26条 の 5 自 ら治験を実施する者は、治験の継続の適否又は治験実施計画書の変更
について審議 させるために効果安全性評価委員会を設置することができる。

2 自 ら治験を実施する者は、前項の効果安全性評価委員会の審議に関する手順書を

作成 し、これに従って審議を行わせなければならない。
3 自 ら治験を実施する者は、前項の審議を行つた ときは、その審議の記録を作成 し、

これを保存 しなければならない。

〈第 1項 〉

効果安全性評価委員会は、治験の孫区続の適否又は治験実施計画書の変更について審議

するための委員会であり、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エン ドポイン ト

を適切な間隔で評価する()のであること。また、自ら治験を実施する者、治験責任医師

等、治験調整医師、治験審査委員会の委員、治験薬提供者及び実施医療機関の長は効果

安全性評価委員会の委員になることはできないこと。 (改正局長通知)

〈第 2項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、効果安全性評価委員会 と協議の上、審議に関する手順書

を作成するものとする。

2 審 議に関する手順書は、治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エン ドポイン

トを適切な間隔で適切に評価できるよう手順を定め、自ら治験を実施する者に治験の

継続、変更、及び中止又は中断等の提言が適切に行われることを確保す るためのもの

である。

(第 3項 )

1 自 ら治験を実施する者は、効果安全性評価委員会の了承のもとに、全ての審議及び

会合の記録を作成するt)のとし、自ら治験を実施する者がその記録を保存 しなければ

ならない。

(副作用情報等)

第 26条 の 6 自 ら治験を実施する者は、被験菜の品質、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を収集 し、及び検討す るととモ)に、

実施医療機関の長に対 し、これを提供 しなければならない。
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2 自 ら治験を実施する者は、被験薬について法第 80条 の 2第 6項 に規定する事項を
知ったときは、直ちにその旨を実施医療機関の長 (一の実施計画書に基づき共同で
複数の実施医療機関において治験を実施する場合には他の実施医療機関の治験責任
医師を含む。)に 通知しなければならない。

3 自 ら治験を実施する者は、被験薬の品質、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 うために重要な情報を知ったときは、必要に応 じ、治験実施計画
書及び治験薬概要書を改訂しなければならない。

(第 1項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、治験薬の安全性を継続的に評価する責任を有する。

2 自 ら治験を実施する者は、被験者の安全に悪影響を及ぼし、治験の実施に影響を与
え、又は治験継続に関する治験審査委員会の承認を変更する可能性のある情報を、実
施医療機関の長に速やかに通知しなければならない。

(第2項〉

1 第 2項 の 「法第 80条の2第 6項 に規定する事項」とは、施行規則第 273条に規定
する事項であること。(改正局長通知)

2 通 知するに当たつては 「治験中に得られる安全性情報の取 り扱いについてJ(平 成
7年 3月 20日付薬審第227号)、.・「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治

験副作用等報告についてJ(平 成16年3月 30日付薬食発第0330001号)、 「「独立行

政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告に関する報告上の留意点

等についてJの 改正についてJ(平 成17年10月25日付薬食審査発第1025013号)及 び
「「独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立後の自ら治験を実施 した者による治験

副作用等報告についてJの改正についてJ(平 成17年10月25日付薬食審査発第1025005

号)等 を参照のこと (通知すべき副作用等の範囲及び取扱いについては薬事法施行規

則第273条の定めによること。)。

(参考)

○法第 80条の 2第 6項 (抜粋)

治験の依頼をした者又は自ら治験を実施 した者は、当該治験の対象とされる薬物又

は器具機械等について、当該薬物又は器具機械等の副作用によるものと疑われる疾病、

障害又は死亡の発生、当該薬物又は器具機械等の使用によるものと疑われる感染症の

発生その他の治験の対象とされる薬物又は器具機械等の有効性及び安全性に関する

事項で厚生労働省令で定めるものを知ったときは、その旨を厚生労働省令で定めると

ころにより厚生労働大臣に報告 しなければならない。この場合において、厚生労働大

臣は、当該報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行 うものとする。

①薬事法施行規則第 273条

治験の依頼をした者又は自ら治験を実施 した者は、被験薬について次の各号に掲げ

る事項を知つたときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を厚生労働大臣に

報告 しなければならない。

1)次 に掲げる症例等の発生のうち、当該被験薬又は外国で使用されている物であつ

て当該被験薬と成分が同一性を有すると認められるもの (以下この条において 「当
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該被駿薬等Jと い う。)の 副作用によるものと疑われ るもの又はそれ らの使用によ
る()のと疑われる感染症による〔)のであり、かつ、そのような症例等の発生又は発
生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が当該被験薬の治験英概要書 (当該校験薬
の品質、有効性及び安全性に関する情報等を記載 した文書をい う。以 下この条にお
いて同 じっ)か ら予沢」できない もの 7日

イ 死 亡

口 死 亡につながるおそれのある症例
2)次 に掲げる事項 (前啓に掲げるものを除く。) 15日
イ 次 に掲げる症例等の発生の うち、当該被験薬等の副作用によるモ)のと疑われる

1)の又はそれ らの使用によるものと疑われる感染rTによるものであ り、かつ、そ
のような症例等の発生又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が当該被験
薬の治験薬概要書から予損」できないもの

1 治 療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要 とされる
症例

2 障 害

3 障 害につながるおそれのある症例
4 1か ら3ま で並びに前号イ及び口に掲げる症例に準 じて重篤である症例
5 後 世代における先天性の疾病又は異常

口 前 号イ又は口に掲げる症例等の発生の うち、当該被験薬等の副作用によるもの

と疑われるもの又はそれ らの使用によるものと疑われる感染症によるもの
ハ 外 国で使用 されている物であって被験薬 と成分が同一性 を有すると認 められ

る()のに係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の

発生又は拡大を防止するための措置の実施
二 当 該被験薬等の副作用若 しくはそれ らの使用による感染症によりがんその他

の重大な疾病、障害若 しくは死亡が発生するおそれがあること、当該被験薬等の

副作用による|)のと疑われる疾病等若 しくはそれ らの使用によるもの と疑われ
る感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著 しく変化 したこと又は

当該被験薬等が治験の対象 となる疾患に対 して効能若 しくは効果を有 しないこ

とを示す研究報告

(第3項 〉

1 第 3項 の規定により治験実施計画書の改訂を行 う場合には、第 15条 の 4第 1項 に

定める手続を準用すること。 (改正局長通知)

2 自 ら治験を実施する者は、新たな情報が得 られた場合等には、手順書に従つて、治

較薬概要書を改訂 しなければならないこと。なお、新たな重要な情報が得 られた場合

には、治験薬概要書の改言rに先立って、治験実施医療機関の長及び規制当局にこれ ら
の情報を報告するものとする (第15条の 5第 2項 参照)。

(モニタリングの実施)

第 26条の 7 自 ら治験を実施する者は、モニタリングに関する手順書を作成 し、治験

審査委員会の意見を踏まえて、当該手順書に従って、モニタリングを実施させなけ

ればならない。
2 モ ニターは、当該モニタリングの対象となる実施医療機関において当該治験に従

事 してはならない。
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3 第 1項 の規定によリモニタリングを実施する場合には、実施医療機関において実
地に行わなければならない。ただし、他の方法により十分にモニタリングを実施す
ることができる場合には、この限りではない。

(第1項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、被験者の人権、安全及び福社が保護されていること、治
験が最新の治験実施計画書、及び本基準を遵守して実施されていること、及び治験責
任医師又は治験分担医師から報告された治験データ等が正確かつ完全で、原資料等の
治験関連記録に照らして検証できることを確認するため、モニタリングを実施させな
ければならない。

2 モ ニターは、モニタリングの実施に必要な科学的及び臨床的知識を有する者であり、
その要件は第 1項の 「モニタリングに関する手順書Jに 記載されていなければならな
いこと。 (改正局長通知)

3 自 ら治験を実施する者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局
の調査時に治験責任医師及び実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接
閲覧に供することを、実施医療機関の長の承認文書及び治験実施計画書又は他の合意
文書に明記しなければならない。

4 自 ら治験を実施する者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局
の調査時に、被験者の原医療記録が直接関覧されることについて、各被験者が文書に
より同意していることを確認 しなければならない。

5 自 ら治験を実施する者は、モニターが実施医療機関及び治験の実施に係わるその他
の施設を訪問し、原資料を直接閲覧すること等により治験が適切にモニタリングされ
ていることを保証しなければならないこと。また、治験の目的、デザイン、複雑さ、

盲検性、被験者に対する危険性のレベル、規模及びエンドポイント等を考慮してモニ

タリングの適切な範囲及び方法を決定するものとする。

6 モ ニターは、治験薬、治験実施計画書、説明 ・同意文書、自ら治験を実施する者の

手順書及び本基準を熟知し、これに従わなければならない。

7 モ ニターは、自ら治験を実施する者が作成 し治験審査委員会で承認された手順書、

及び当該治験のモニタリングに関して自ら治験を実施する者が特に定める手1頂に従
わなければならない。

8 モ ニターは、次の事項が当該治験及び当該治験の実施に係わる施設に関して適切で

かつ必要である場合には、自ら治験を実施する者の要求に従つてそれらを行 うことに

より、治験が適正に実施され、必要な事項が正確に記録されていることを保証 しなけ

ればならない。
1)実 施医療機関及び治験責任医師が治験を適切に実施するのに求められる要件を

満たし、それが治験期間を通 して維持されていること、また検査室や必要な装置

及びスタッフを含む設備が、治験を安全かつ適正に実施するのに十分であり、そ

れが治験期間を通 して継続されていることを確認すること。
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2)治 験菜に関 tン下記の点を確認すること,
1)保 存期間、保存条件が許容できるt)のであり、治験期間を通 して十分な量が

入手されていること。

ii)治 験業が適格な被験者のみに、治験実施計画書で規定された用量で投与され
ていること.

iit)被 験者に対 し、治験薬の適正な使用、取扱い、保存及び返却に関 して、必要
な指示が与えられていること。

iv)実 施医療機関及び治験の実施に係わるその他の施設での治験薬の取扱い及
び保管、管理が本基準及び自ら治験を実施する者の定めるところに従つて適切
に行われ、記録 されていること。

3)治 験責任医師及び治験分担医師が、実施医療機関の長の指示、決定及び承認 さ
れた治験実施計画書に従つて治験を実施 していることを確認すること。

4)各 被験者か ら、治験に参加する前に、治験への参加について自由意思による同
意が文書により得 られていることを確認することっ

5)治 験責任医師が、治験を適正に実施 し、本基準を遵守するのに必要な、治験薬
概要書の最新版等、全ての文書及びその他の供給物を受領 していることを確認す
ることっ

6)実 施医療機関の長、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が治験につ

いて十分情報を得ていることを確認すること。
7)治 験責任医師、治験分担医師、治験協力者及び治験薬管理者等が、治験実施計

画書並びに実施医療機関の長の承認文書及びその他の合意文書に基づいて、治験
における各々の役割を果た してお り、このような役割を事前に取 り決められた者

以外に委任 していないことを確認すること。

8)治 験責任医師及び治験分担医師が、適格な被験者のみを治験に組み入れている
ことを確認すること。

9)正 確かつ完全で、最新に至る原資料等の全ての冷験関連記録が作成、保存 され

ていることを確認すること。

10)実 施医療機関の長及び治験責任医師又は治験分担医師が、本基準で要求 される

全ての報告、通知及び提出を行い、それ らの文書が正確、完全で、適切な時期に

行われ、読みやす く、 日付が記載 されてお り、該当する治験を識別できることを

確言忍→
~る

こと。

11)症 例報告書の内容 と原資料等の治験関連記録頬を相互に照合 し、これ らが正確

であることを確認すること。その際、モニターは特に次の点を確認すること。
1) 治 験実施計画書が要求するデータが症例報告書に正確に記載 され、それ ら

が原資料 と一
致 していること。

11)用 量又は治療法の変更があった場合は、その全てが各々の校験者について

記録 されていること。

iti)有 害事象、併用療法及び併発症が治験実施計画書に従って症例報告書に記

載 されていること。

iv)被 験者が規定どお りに来院 しなかつた 日、実施 されなかった試験及び検査

が症例報告書に明確に記載 されていること。

v) 登 録 された被験者の全ての中止例、脱落例が症例報告書に記載 され、その

理由等が説明されていること。

12)治 験責任医師に、症例報告書の記載 ミス、記載漏れ又は判読不能事項を全て知

らせること。また、適切な修正、追記又は削除がなされ、日付が記入 され、それ
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らが重大な場合にはその理由等が説明されており、かつ治験責任医師又は症例報
告書を作成 した治験分担医師によって、捺印又は署名されていることを確認する
こと。

13) 全 ての有害事象が、治験実施計画書、治験審査委員会、及び木基準によって要
求されている期間内に適切に報告されていることを確認すること。

14)実 施医療機関において保存すべき必須文書をそれぞれの保存責任者が保存して
いることを確認すること。

〈第 2項 〉

1 自 ら治験を実施する者は、実施医療機関に属する者をモニターに指定する場合は、
当該治験の実施 (実施の準備及び管理を含む。)に 従事 しない者を選任すること。(改
正局長通知)

2 自 ら治験を実施する者が行 う治験であつて、当該実施医療機関内の者をモニターに
指定する場合は、モニターは当該治験に従事 していない第二者であるべきであり、また、
医療機関外部の第二者機関を利用することができるものである。 (改正局長通知)

〈第 3項 〉

1 モ ニタリングは、治験開始前、実施中及び終了後に治験責任医師、実施医療機関及
び治験に係わるその他の施設において実地に行 う必要がある。

2 「 他の方法により十分にモニタリングを実施することができる場合」とは、例えば、
多施設共同治験において治験の方法 (評価項目等を含む)が 簡単であるが、参加実施
医療機関の数及び地域的分布が大規模であるような治験において、治験責任医師等又
は治験協力者等の会合及びそれらの人々に対する訓練や詳細な手順書の提供、統計学
的にヨン トロールされた方法でのデータの抽出と検証、治験責任医師等との電話、フ

ァックス等による連絡等の手段を併用することにより、治験の実施状況を調査 し把握
することが可能かつ適当である例外的な場合であること。 (改正局長通知)

(モニターの責務)

第 26条 の 8 モ ニターは、モニタ リングの結果、実施医療機関における治験がこの省

令又は治験実施計画書に従つて行われていないことを確認 した場合には、その旨を

直ちに自ら治験を実施する者に告げなければならない。
2 モ ニターは、モニタリングを実地に実施 した ときは、その都度次に掲げる事項を

記載 したモニタリング報告書を自ら治験を実施す る者及び当該モニタ リングに係 る

実施医療機関の長に提出 しなければならない。
1) モ ニタリングを行った 日時

2) モ ニターの氏名

3) モ ニタリングの際に説明等を聴取 した自ら治験を実施する者等の氏名
4) モ ニタノングの結果の概要

5) 前 項の規定により自ら治験を実施する者に告げた事項

6) 前 号に規定する事項について講 じられるべき措置及び当該措置に関す るモニ

ターの所見

(第 1項 )
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1 モ ニターは、モニタリングの結果、本基準、治験実施計画書及び手順書か らの逸脱
享填を確認 した場合には、治験責任医師及び必要に応 じて実施医療機関の長に伝える
こと。また、そのような逸脱の再発を防止するための適切な措置を講ずること(、

(第 2項 〉

1 モ ニターは、実施医療機関において実地にモニタリングを行い、原資料を直接閲覧
すること等により治験が適切に実施 されていること及びデータの信頼性が十分に保… たれていることを確認 し、その都度モニタ リング報告書を自ら治験を実施する者及び
実施医療機関の長に提出す ることが求められること。 (改正局長通知)

2 モ ニタ リング報告書には、日時、場所 (実施医療機関名)、 モニターの氏名、治験
責任医師又はその他の接触 した相手の氏名、モニターが点検 した内容の要約及び重要
な発見事項あるいは事実、逸脱及び欠陥、結論、治験責任医師等に告げた事項並びに
講 じられた若 しくは講 じられ る予定の措置及び本基準等の道守を確保す るために推
奨 される措置に関するモニターの見解等が記載 されていなければならない。

3 自 ら治験を実施する者は、モニタリング報告書に関 して行つた点検 とフォローアッ
プについて、自ら治験を実施する者が指名する者に文書化 させなけれッばならない。

( 第1 項)

1 監 査の目的は、治験の品質保証のために、治験が本基準、治験実施計画書、及び手
順書を道守 して行われているか否かを、通常のモニタリング及び治験の品質管理業務
とは独立 ・分離 して評価することにある。

2 自 ら治験を実施する者は、治験のシステム及び個々の治験に対す る監査のそれぞれ
について、監査の対象、方法及び頻度並びに監査報告書の様式 と内容を記述 した監査
手順書を作成 し、監査が当該手順書及び当該手順書に基づいた監査計画に従つて行わ

れることを保証 しなければならない。また、監査担当者の要件は、第 1項 の 「業務に

関する手順書Jに 記載 されていなければならない。監査の方法 (直接閲覧の頻度を含

む。)は 、治験の内容 (治験のデザイン、実施期間等)を 考慮 して手順書中に適切に

設定することc(局 長通知)(改 正局長通知)

3 治 験のシステムに対する監査は、実施医療機関及び治験の実施に係わるその他の施

設における治験のシステムが適正に構築され、かつ適切に機能 しているか否かを評価
するために行 うものである。

(監査)

第 26条の 9 自 ら治験を実施する者は、監査に関する計画書及び業務に関する手順書
を作成 し、治験審査委員会の意見を踏まえて、当該計画書及び手順書に従つて、監
査を実施させなければならない。

2 監 査担当者は、当該監査に係る治験を実施する医療機関において当該治験の実施
(その準備及び管理を含む。)及 びモニタリングに従事 してはならない。

3 監 査担当者は、監査を実施 した場合には、監査で確認 した事項を記録 した監査報
告書及び監査が実施されたことを証明する監査証明書を作成 し、これを自ら治験を
実施する者及び実施医療機関の長に提出しなければならない。

う
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4 個 々の治験に対する監査は、当該治験の規制当局に対する申請上の重要性、被験者
教、治験の種類と複雑さ、被験者に対する治験の危険性のレベル及びモニタリング等
で見出されたあらゆる問題点を考慮 して、実施医療機関及び治験の実施に係わるその
他の施設に対する監査の対象及び時期等を決定 した上で行 うものとする。 (局長通
知)

5 監 査担当者も必要に応 じて実施医療機関において実地に監査を行い、原資料を直接
間覧すること等により治験が適切に実施されていること及びデータの信頼性が十分
に保たれていることを確認することが求められること。(改正局長通知)

6 自 ら治験を実施する者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局
の調査時に実施医療機関が原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供すること
を、実施医療機関の長の承認文書及び治験実施計画書又は他の合意文書に明記 しなけ
ればならない。

7 自 ら治験を実施する者は、モニタリング、監査並びに治験審査委員会及び規制当局
の調査時に、被験者の原医療記録が直接閲覧されることについて、各被験者が文書に
より同意していることを確認 しなければならないこと。

(第2項〉
1 自 ら治験を実施する者は、教育 ・動1練と経験により監査を適切に行いうる要件を満
たしている者を監査担当者として指名 しなければならない。

2 自 ら治験を実施する者は、実施医療機関に属する者を監査担当者に指定する場合は、
当該治験の実施 (実施の準備及び管理を含む。)及 びモニタリングに従事 しない者を
選任すること。(改正局長通知)

(第3項〉

1 監 査担当者は、監査で発見した事項を文書に記載しなければならない。

2 監 査担当者は、監査で確認した事項を記録 した監査報告書及び監査証明書を自ら治
験を実施する者及び実施医療機関の長に提出することが求められる。 (改正局長通
知)監 査報告書には、監査担当者が記名捺印又は署名の上、報告書作成 日、被監査部
門名、監査の対象、監査実施 日、監査結果 (必要な場合には改善提案を含む)及 び当
該報告書の提出先が記載されていなければならない。

3 監 査機能の独立性と価値を保つために、規制当局は、通常の調査の際には監査報告
書の関覧を求めないこととする。ただし、重大なGCP不 道守が認められる場合は、

監査報告書の開覧を求めることができる。上記 1の監査の記録についても同様 とする。

(治験の中止等)

第 26条の 10 自 ら治験を実施する者は、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46条 に規

定する場合を除く。)に は、当該実施医療機関における治験を中止 しなければなら
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ない。
2 自 ら治験を実施する者は、治験を中断 し、又は中止する場合には、速やかにその
旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知 しなければならない。

3 白 ら治較を実施する者は、当該治験により収集 された臨床試験の試験成績に関す
る資料が法第 14条第 3項 に規定する申請書に添付 されないことを知 り得た場合に
は、その旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により通知 しなければな らな
い 。

( 第1 項)

1 自 ら治験を実施する者は、モニタリング等により指摘を受ける等、実施医療機関が
改正GCP又 は治験実施計画書に違反 し、適正な治験に支障を及ぼ したと認める場合
には、治験を中止 しなければならないこと。 (改正局長通知)
なお、不遵守のため治験を中止 した場合には、自ら治験を実施する者は規制当局に

速やかに報告するものとする。

2 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のために治験
実施計画書に従わなかった場合 (第46条参照)を 除 く。

(第 2項 )

1 自 ら治験を実施する者は、治験を中断 し、又は中止する場合には、その旨及びその
理由を実施医療機関の長に文書により通知することが求められること。 (改正局長通
知)

2 自 を)治験を実施する者は、治験を中断 tン、又は中止する場合には、その旨及びその

理由を規制当局にも文書により通知することが求められること。

(第 3項 〉

1 当 該治験により収集 された臨床試験成績に関す る資料が承認申請書に添付 されな
いことを知 り得た場合にも、その旨及びその理由を実施医療機関の長に文書により連
知することが求められること。 (改正局長通知)

2 治 験薬提供者は、自ら治験を実施する者が治験を実施 した治験薬に係る医薬品につ
いての製造販売の承認申請に関す る情報 を自ら治験を実施す る者に提供す ること。
(改正局長通知)

(総括報告書)

第 26条 の 11 自 ら治験を実施する者は、治験を終了 し、又は中止 したときは、総括

報告書を作成 しなければならない。

1 自 ら治験を実施する者は、治験を終了 したとき、又は中止 した ときは、その結果等
を取 りまとめた総村報告書を手順書に従つて作成 しなければならない。

2 総 括報告書は、「治験の総括報告書の構成 と内容に関す るガイ ドラインJ(平 成 8

年 5月 1日薬審第 335号)に 従つて個々の医療機関毎に作成す ることとするが、多施

設共同治験にあつては、各治験責任医師※が共同で作成す ることができること。 (改
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正局長通知)※ 「自ら治験を実施する者Jを い う。

3 総 括報告書は、規制当局の求めに応 じて提出できるよう保存 しておかなければなら
ないこと。

4 総 括報告書には、第 26条 の 9第 3項 に規定する当該治験に係 る監査証明書を添付
して保存するものとすること。 (改正局長通知)

1 自 ら治験を実施する者は、本条の規定により各号に掲げる治験に関する記録を保存
するほか、治験薬に係る医薬品が承認を受けた場合には、当該記録を施行規則第 101
条の規定に従って保存しなければならないこと。

(参考)薬 事法施行規則第 101条

(資料の保存)

第 101条 承 認取得者は、次の各号に掲げる資料を、それぞれ当該各号に掲げる期間保
存しなければならない。ただし、資料の性質上その保存が著しく困難であると認めら
れるものにあつては、この限りでない。
1)法 第 14条 の規定による承認の申請に際 して提出した資料の根拠となった資料
承認を受けた日から5年 間。

ただし、法第 14条 の4第 1項 の規定による再審査を受けなければならない医薬
品又は医療機器 (承認を受けた日から再審査が終了するまでの期間が 5年 を超える
ものに限る。)に 係る資料にあっては、再審査が終了するまでの期間

従って、自ら治験を実施する者は、次の 1)又 は2)の 日のうちいずれか遅い日

までの問保存しなければならない。
1)当 該被験薬に係る製造販売承認 日から5年 が経過 した日 (申請書に添付されない

ことを知り得た場合にはその旨の通知がされた日から3年 が経過 した日)。ただし、

薬事法の規定により承認後の再審査を受けなければならない医薬品で、かつ再審査

が終了するまでの期間が 5年 を超えるものについては、再審査が終了する日。
2)治 験の中止又は終了後 3年 が経過 した日

(記録の保存等)

第 26条の 12 自 ら治験を実施する者は、次に掲げる治験に関する記録 (文書及びデ
ータを含む。)を 、治験薬提供者が被験薬に係る医薬品についての製造販売の承認
を受ける日 (第26条の 10第 3項 の規定により通知 したときは、通知した日後 3年
を経過 した日)又は治験の中止若 しくは終了の後 3年 を経過 した日のうちいずれか
遅い日までの期間適切に保存 しなければならない。
1)治 験実施計画書、承認書、総括報告書その他この省令の規定により自ら治験
を実施する者が作成 した文書又はその写し

2) 症 例報告書、第 32条第4項 の規定により通知された文書その他この省令の
規定により実施医療機関の長又は治験分担医師から入手した記録

3)モ ニタリング、監査その他の治験の実施の基準及び管理に係る業務の記録 (前
2号及び第 5号 に掲げるものを除く。)

4) 治 験を行 うことにより得られたデータ
5) 第 26条の2第 5項 に規定する記録
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なお、当該記録の保存については、自ら治験を実施する者がその所属する実施医療
機関の長にその業務を依頼することができるt)のであること。また、当該 自ら治験を
実施する者がその所属する実施医療機関に所属 しなくなった場合については、その所
属する実施医療機関の長が当該記録の保存業務を担 うことができるものであること。

2 本 条の 「記録」には、磁気媒体等に記録 されたデータを含むこと。データを適切に
保存するためには、セキュリティシステムの保持、データのバ ックアップの実施等が
必要であること。 (改正局長通知)

3 自 ら治験を実施する者は、実施医療機関及び当該治験に係 る審査を行つた治験審査
委員会において保存すべき記録について、その保存の必要がなくなつた場合には、そ
の旨を実施医療機関の長及び治験審査委員会の設置者に通知 しなければならないこ
と。 (改正局長通知)

4 自 ら治験を実施する者は、データの処理に当たつて、電子データ処理システム (遠
隔操作電子データシステムを含む)を 用いる場合には、次の事項を実施 しなければな
らない。

1)電 子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能につ

いての自ら治験を実施する者の要件を満た していることを保証 し、文書化するこ

と (すなわちバ リデーションされること)。

2) 当 該システムを使用するための手順書を整備すること。
3) 当 該システムが、入力済みのデータを消去することなしに修正が可能で、デー

タ修正の記録をデータ入力者及び修正者が識別 されるログとして残せ る (すなわ

ち監査証跡、データ入力証跡、修正証跡が残る)よ うにデザインされていること

を保言ほすること,

4) デ ータのセキュリテ ィ ・システムを保持すること。
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1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
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