
について、緊急時に、治験責任医師等が被験薬及び対照薬の識別1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 治験依頼者は、輸送及び保存中の汚染や劣化を防止するため治験
薬を包装して実施医療機関に交付しなければならない。

5 治験依頼者は、治験薬に関す る次に掲げる記録 を作成 しなければ
ならない。

一 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

二 実施 医療機関ごとの治験薬の交付又は回収の数量及び年月 日の記
録

三 治験薬の処分の記録
6 治験依頼者は、治験の契約の締結後遅滞な 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 治験依頼者は、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、これを治験責任医師等 、治験協力者及び

第二十九条第一項に規定する治験薬管理者 に交付 しなければな らな

い 。

8 第六項に規定す る手順書の交付 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、 「治験依頼者」 と読み替

えるもの とす る。

9 第七項に規定する文書の交付については、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 「治験依頼者」 と、
「実施

医療機 関の長」 とあるのは 「治験責任医師等、治験協力者及び第二

十九条第一項 に規定す る治験薬管理者」 と読み替 えるもの とす る。

(治 験薬の交付 )

第十七条 治験依頼者 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 において製造 された治験薬 を、治験依頼者の責任のもと

実施医療機 関に交付 しなければな らない。

第十人条 治験依頼者は、一 の治験実施計画書に基づき複数の実施

医療機関に対 して治験の依頼 を した場合には、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 る業務を医師若 しくは歯科 医師 (以 下 「治験調整医師」 とい う。 )

又は複数の医師若 しくは歯科医師で構成 され る委員会 (以 下
「治験調

整委員会」 とい う。)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。

(効 果安全性評価委員会の設置 )

第十九条 ‐治験依頼者 は、治験の継続の適否又は治験実施計画書 ?
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 治験依頼者は、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、 これに従つて審議 を行わせ なければな らない。

3 治験依頼者 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。

(副 作用情報等 )

第二十条 治験依頼者は、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 うために必要な情報 を収集 し、及び

検討す るとともに、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。

2 治験依頼者は、被験薬について法第八十条の二第六項 に規定する
事項を知つた ときは、その発現症例一覧等 を当該被験薬 ごとに、当

該被験薬について初めて治験 の計画 を届 け出た 日等か ら起算 して半

年 ごとに、その期間の満了後二月以内に治験責任医師及び実施医療

機 関の長に通知 しなけれ ばな らない。

3 治験依頼者は、前項に規定す る事項の うち当該被験薬の治験薬概
要書から予測できな tヽ ものを知つたときは、直ちにその旨を治験責

任医師及び実施医療機関の長に通知 しなければならない。

4 治験依頼者は、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つたときは、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。(多施設共同治験 )



この場合において、治験実施計画書の改言Tに ついて治験責任医師の

同意を得なければな らない。

(モ ニタ リングの実施 )

第二十一条  治験依頼者 は、モニタ リングに関す る手順書を作成 し、
当該手順書に従つてモニ タ リングを実施 しなければな らない。

2 前項の規定によ 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。

(モ ニターの責務 )

第二十二条  モニタ リングに従事す る者 (以 下「モニター」とい う。)
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 ちに当該実施 医療機 関の治験責任医師に告げなければな

らない。

2 モニターは、モニタ リングの実施の際、実施医療機 関において実
地 に́行 い、又はこれ と連絡 を取つた ときは、その都度次に掲げる事

項を記載 したモニタ リング報告書を治験依頼者 に提 出 しなければな

らない。

モニタ リングを行 った 日時

モニタ リングの対象 となった実施医療機関

モニターの氏名    .
モニタ リングの際に説明等 を聴取 した治験責任医師等の氏名

モニタ リングの結果 の概要

前項の規定により治験責任 医師に告げた事項

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

(監査 )

第二十三条 治験依頼者は、監査に関する計画書及び業務に関する
手順書を作成 しt当 該計画書及び手 1贋 書に従つて監査を実施 しなけ
ればならない。

2 監査に従事する者 (以 下「監査担当者」とい う。 )は 、医薬品の開
発に係る部門及びモニタリングを担当する部門に属 してはならない。

四

五

六

七

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 を治験依頼者 に提出 しなけれ ばな らない。

(治験の中止等 )

第二十四条  治験依頼者は、実施医療機 関が この省令、治験実施計
画書又は治験の契約 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 四十六条 に規定す る場合 を除 く。 )に は、当該

実施医療機関 との治験の契約 を解除 し、当該実施医療機 関における

治験 を中止 しなければな らない。

2 治験依頼者は、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 治験依頼者 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 を法第十四条第二項に規定す る申請書に添付 しないこと

を決定 した場合 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。

4 第二項及び前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、 「治験依頼

者」 と読み替 えるもの とする。

(総括報告書 )

第二十五条 治験依頼者は、治験 を終了 し、文は中止 した ときは、
総括報告書 (治験の結果等 を取 りま とめた文書 をい う。以下同 じ。 )

を作成 しなけれ ばな らない。

(記録の保存等 )

第二十六条 治験依頼者は、次 に掲げる治験に関す る記録 (文 書及び
デー タを含む。)を 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 二十四条第二項の規定により通知 した ときは、通知 した

日後二年を経過 した 日)又 は治験の中止若 しくは終了の後二年 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。

一 治験実施計画書、契約書、総括報告書その他 この省令の規定によ
り治験依頼者 が作成 した文書又はその写 し



二 症例報告書、第二十二条第六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責任医師等から

入手した記録

三 モニタリング、監査その他の治験の依頼及び管理に係 る業務の記
録 (前 二号及び第五号に掲げるものを除く。 )

四 治験を行 うことにより得 られたデータ
五 第十六条第五項に規定する記録
2 本邦内に住所を有 しない治験依頼者は、治験国内管理人に第十六
条第五項に規定する記録を前項に定める期間保存させなければなら

ない。

第二節 自ら治験を実施する者による治験の管理に関する基準

(治 験薬の管理 )

第二十六条の二  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。

一  治験用である旨
自ら治験 を実施す る者 の氏名及び職名並びに住所

化学名又は識別記号

製造番号又は製造記号

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 しくは被包 (内 袋 を含む。 )に は、次に掲げ る事項 を記

載 してはな らない。

一 予定 され る販売名
二 予定 され る効能又は効果
三 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薬の識別 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。

二

三

四

五

一 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

二 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

三 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

力者及び第二十九条第
二項に規定す る治験薬管理者 に交付 しなけれ

ばな らない。

(治 験薬の品質の確保 )

第二十六条の三  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。

(多 施設共同治験 )

第二十六条の四 自ら治験 を実施す る者はt二 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。

(効 果安全性評価委員会の設置 )

第二十六条の五  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 つて審議 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            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

の記録 を作成 し、 これ を保存 しなければな らない。                   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

(副 作用情報等)                                  な らない:

第二十六条の六  自ら治験 を実施す る者 は、被験薬の品質、有効性            一 モニタ リングを行つた 日時
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           ニ モニタァの氏名
報を収集 し、及び検討す るとともに、実施医療機 関の長に対 し、こ           三 モニタ リングの際に説 明等 を聴取 した治験責任医師等の氏名
れを提供 しなけれ ばな らない。                            四 モニタ リングの結果の概要
2 自ら治験 を実施す る者 は(被 験薬について法第八十条の二第六項           五 前項の規定によ り治験責任 医師に告げた事項
に規定す る事項を知つた ときは、直ちにその旨を実施医療機 関の長           六 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
(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             関す るモニターの所見

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。                               (監 査 )

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            第二十六条の九  自ら治験 を実施す る者 は、監査に関す る計画書及
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 つた とき            び業務に関す る手順書を作成 し、第二十七条第一項の治験審査委員

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            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

ばな らない。                                     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
(モ ニタ リングの実施 )                               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

第二十六条の七  自ら治験を実施す る者は、モニタリングに関す る            事 してはな らない。

手順書を作成 し、第二十七条第一項の治験審査委員会の意見を踏 ま           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

えて、当該手順書に従 つて、モニタ リングを実施 させなければな ら            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

ない。                              
′
        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

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            提出 しなければな らない。

て当該治験に従事 してはな らない。                                i
3 第一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            (治 験の中止等 )

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            第二十六条の十 自ら治験を実施する者は、実施医療機関がこの省
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            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
ではない。                                      ぼしたと認める場合 (第 四十六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 しなければならない。

(モ ニタ‐の責務)                                 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、

第二十六条の人 モニターは、モニタリングの結果、実施医療機関            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

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            しなければならない。

いことを確認 した場合には、その旨を直ちに当該実施医療機関の治           3 自ら治験を実施する者は、当該治験により収集された臨床試験の

験責任医師に告げなければならない。                         試験成績に関する資料が法第十四条第二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。

(総 括報告書 )

第二十六条の十一  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。

(記 録の保存等 )

第二十六条の十二  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 二十六条の十第

二項の規定により通知 した ときは、通知 した 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 日までの期間適切 に保存 しなければな らない。
｀
一 治験実施計画書、承認書、総括報告書その/tL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

二 症例報告書、第二十二条第七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                   .
三 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 (前二号及び第五号に掲げるものを除 く。 )

四 治験 を行 うことによ り得 られたデー タ
五 第二十六条の二第五項に規定す る記録

第四章 治験を行 う基準

第一節  治験審査委員会

(治 験審査委員会の設置 )

第二十七条 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 る特定非営利活動法人が設置 した治験審査委員会

四 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
五 私立学校法 (昭 和二十四年法律第二百七十号)第 二条に規定す る学
校法人 (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

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

人 地方独立行政法人法 (平成十五年法律第百十人号)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、その徹 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、寄付行為その他 これ らに準ず 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 の閲覧に供 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。

(治 験審査委員会の構成等 )



第二十八条  治験審査委員会は、次 に掲げる要件 を満た していなけ
ればな らない。

一 治験 について倫理的及び科学的観点か ら十分に審議を行 うことが
できること。

二 五名以上の委員か らなること。
三 委員の うち、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関す
る専門的知識 を有す る者以外の者 (次 号及び第五号の規定によ り委

員に加 えられている者 を除 く。 )が カロえられていること。

四 委員の うち、実施 医療機 関 と利害関係 を有 しない者がカロえられて
いること。

五 委員の うち、治験審査委員会の設置者 と利害関係 を有 しない者が
加 えられていること。

2 治験審査委員会の設置者 は、次 に掲げる事項について記載 した手
順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要を作成 し、当該手順

書に従 つて業務を行わせ なけれ ばな らない。

2 審議に参加 していない委員 は、採決に参加す ることができない。

(治験審査委員会の審査 )

第二十条 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、第二十七条第一項の治験審

査委員会の意見を聴かなければな らない。

2 実施医療機 関の長は、前項の治験審査委員会 (当 該実施医療機 関の
長が設置 した第二十七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。)に 調査審議 を行わせ

ることとす る場合には、あ らか じめ、次に掲げる事項を記載 した文

書によ り当該治験審査委員会の設置者 とめ契約 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 I贋 に関す る事項
四 当該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
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「第二十七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二十七条第一項の治
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 (第二十七条第
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。

四

五

六

七

3

4

委員長の選任方法

会議の成立要件

会議 の運営に関す る事項

第二十一条第一項の適否の審査の実施時期 に関す る事項

会議の記録に関す る事項

記録の保存に関す る事項

その他必要な事項

治験審査委員会の設置者 は、前項に規定する当該治験審査委員会

の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要 を公表 しなければな らな

い。

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 しなければならない。                   .

(治験審査委員会の会議 )

第二十九条 次に掲げる委員は、審査の対象となる治験に係る審議
及び採決に参カロすることができない。

一 治験依頼者の役員又は職員その他の治験依頼者 と密接な関係を有
する者

二 自ら治験を実施する者又は自ら治験を実施する者 と密接な関係を
有する者

三 実施医療機関の長、治験責任医師等又は治験協力者



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 関の長が設置 した第二十七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「第二十条第五項 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 した第二十七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、第二十七
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、第二

十人条第二項に規定す 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。

(継続審査等 )

第二十一条 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,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定によ り意見 を聴いた治験

審査委員会の意見を、当該治験 を継続 して行 うことの適否の判断の

前提 とな る特定の専門的事項について前条第四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 にあつては当該専門治験審

査委員会の意見を聴かなければな らない。

2 実施医療機 関の長 は、第二十条第二項及び第二項、第二十六条の

六第二項並びに第四十八条第二項及び第二項の規定に より通知を受

けたとき、第二十四条第二項の規定によ り報告 を受けた ときその他

実施医療機 関の長が必要があると認 めた ときは、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定

により意見を聴いた治験審査委員会の意見を、当該治験を継続 して

行 うことの適否の判断の前提 となる特定の専門的事項 について前条

第四項の規定によ り意見を聴 いた専門治験審査委員会がある場合 に

あつては当該専門治験審査委員会の意見 を聴かなけれ ばな らない。

3 前二項の規定により専門治験審査委員会の意見を聴 く場合につ |｀
ては、前条第五項の規定を準用す る。

4 実施医療機 関の長 は、第二十六条の人第二項に規定す るモニタ リ
ング報告書 を受け取つた とき又は第二十六条の九第二項に規定す る

監査報告書 を受 け取つた ときは、当該実施 医療機 関において治験が

適切に行 われているか ど うか又は適切 に行 われたか ど うかについて、

前条第一項の規定によ り意見を聴いた治験審査委員会の意見を聴か

なければな らない :

(治験審査委員会の責務 )

第二十二条 第二十七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、第二十条第一項の規定により
実施医療機 関の長か ら意見を聴かれた ときは、審査の対象 とされ る

治験が倫理的及び科学的に妥当であるか どうかその他 当該治験が当

該実施医療機 関において行 うのに適 当で あるか どうか を、次に掲げ

る資料に基づ き審査 し、文書により意見 を述べなけれ ばな らない。

一 第十条第一項各号又は第十五条の七各号に掲げる文書
二 被験者の募集の手順 に関す る資料
三 第七条第五項又は第十五条の四第四項 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

四 治験責任 医師等 となるべき者の履歴書
五  その他 当該治験審査委員会が必要 と認 める資料



2 専門治験審査委員会は、第二十条第四項の規定により実施医療機
関の長か ら意見を聴かれた ときは、審査の対象 とされ る特定の専門

的事項について前項各号に掲げる資料 (当 該専門治験審査委員会が

必要 と認めるものに限る。)に 基づき審査 し、文書によ り意見を述べ

なければな らない。

3 治験審査委員会及び専門治験審査委員会は、前条第一項又は第二
項の規定によ り実施医療機 関の長か ら意見 を聴かれた ときは、治験

審査委員会にあっては当該実施医療機関において当該治験が適切に

行われているか どうかを調査 した上、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 を審査 し、文書によ り意見を、専門治

験審査委員会 にあっては意見を聴かれた特定の専門的事項について

調査を した上、当該治験 を継続 して行 うことの適否の判断の前提 と

なる専門的事項を審査 し、文書により意見を、それぞれ意見を聴か

れた事項に係 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 。

4 治験審査委員会は、前条第 四項の規定 によ り、実施医療機 関の長
か ら意見を聴 かれた ときは、当該実施医療機 関において当該治験が

適切に行われているか どうか又は適切 に行われていたか どうかにつ

いて審査 し、文書によ り意見を述べなけれ ばな らない。

5 第二十条第四項の規定によ り実施医療機 関の長が専門治験審査委
員会の意見を聴いた場合においては、治験審査委員会は、第一項又

は第二項の規定によ り意見 を述べ るに当た 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。

6 実施医療機 関の長は、第 一項又は第二項の規定による治験審査委
員会の意見 を治験の依頼 を しよ うとす る者又は治験依頼者及び治験

責任医師 となるべ き者又は治験責任医師 に文書によ り通知 しなけれ

ばならない。

7 実施医療機 関の長は、第一項、第二項又は第四項の規定による治
験審査委員会の意見を自ら治験 を実施 しよ うとす る者又は 自ら治験

を実施す る者に文書により通知 しなけれ ばな らない。

8 第六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 「治験の依頼を しよ うとす る

者又は治験依頼者」 と読み替 えるもの とす る。

(治験審査委員会の意見 )

第二十二条  実施医療機関は、第二十条第一項の規定によ り意見を
聴いた治験審査委員会が、治験 を行 うことが適 当でない旨の意見を

述べた ときは、治験の依頼を受 け、又は治験の実施 を承認 してはな

らない :

2 実施医療機 関は、第二十一条第一項又は第二項の規定によ り意見
を聴いた治験審査委員会が、治験 を継続 して行 うことが適 当でない

旨の意見を述べた ときは、治験の契約 を解除 し、又は治験を中止 し

なけれ ばな らない。

3 実施医療機関の長 は、第二十一条第四項の規定により意見を聴い
た治験審査委員会が、当該実施医療機 関において当該治験が適切 に

行われていない旨又は適切に行われていなかった旨の意見を述べた

ときは、必要な措置 を講 じなけれ ばな らない。

(記 録 の保存 )

第二十 四条 治験審査委員会を設置 した者は、第二十八条第二項に
規定す る手順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要、第二十

条第二項及び第六項の規定による契約 に関す る資料、第二十二条第

一項各号に掲げる資料、同条第二項 に規定す る資料、第四十条第一

項か ら第四項までの規定による治験審査委員会及び専門治験審査委

員会 に対す る通知を被験薬に係 る医薬品についての製造販売の承認

を受 ける 日 (第 二十 四条第二項又は第二十六条の十第二項に規定す

る通知 を受けた ときは、通知を受 けた 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。

第二節  実施 医療機 関

.  (実
施医療機関の要件 )

第二十五条 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。




