
資料 9  医薬品の治験制度の改正について  

「治験のあり方に関する検討会」報告書（平成19年9月19日）の概要  

1．実施医療機閣外の治験審査委員会の活用  

ノ 実施医療機関の長が、当該実施医療機関の内外を問わず、治験審査委鼻会を選択できる  
こととするとともに、設置主体に医療に関わる独立行政法人、学校法人等を追加  
／治験審査委員会に関する情報の公開を義務化  

2．治験の計画の届出事項の整理と事後変更届の活用  

／届出事項について、治験審査委員会の設置者の名臥所在他の追加、治験分担医師の  
職名等を削除する等の整理  
ノ 治験分担医師の氏名表記の変更等の手前届出から事後届出への変更  

3．治験中の副作用等報告の整理と定期報告制度の導入  

ノ 定期報告制度を導入し、それを活用することにより規制当局及び実施医療機関への一部  
の個別の副作用等報告を不要とする等の整理  

4．治鉄に係る文書の整理  

ノ 治験に必要な文書及び記録を60種矧こ整理  

5．その他  

ノ治験薬の品質菅乳運搬等を確実に行うことを前提に、第三者を介した治験薬の交付を詑2  
める 等  
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平成20年12月2日   

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

「医薬品の臨床試酸の実施の基準に関する省令」の運用について  
（平成20年10月1日薬食審査兼業1001001号審査管理課長通知）  

（旧運用通知からの主な改正点）  
1医薬品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20年厚生労働省令第2   

張ら妄三宅醐誤読禁認鵠‘邁捕）繁鶴指差∃去姦   
鋒莞鵠帯娼墓室篭纂義男精読鴻鵠髪認諾勘深遠錆誓   
備  

2 治験実施計画暮の作成及び改訂の日付並びに版表示の記載について解釈を追記（第7粂貰1項、第   
15条の4第1項）  

3 治験実施計画暮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（貰7条箋4項及び貰5   
項、第10条第1項、第15粂の4第4項、第32条箋1項及び第2項）  

4 実施医療機関の長へ事前に提出する文暮のうち、モニタリングに関する手順暮、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条貰1項、貰15条の7）  

5 自ら治験を実施しようとする者と治験薬擢供者との闇で行われる契約について解釈を追記（第15条   
の2、第15条の3、第15条の5、第15条の6）  

6 治験責任医師及び実施医療機関の長に通知する副作用等について留意事項を追記（第20条第2項   
及び第3項）  

7 迅速幸査の対象となる事項の例示を削除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28条第2項）  

8 継続書査の対象となる事項について解釈を追記（第31条第2項）  
9 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36条第1項及び第2項）  

10 治験実施計画雷から逸脱した際の取扱いを改正（第46条第1項）  

（施行日）   1廟 0年   
10月1日h   

報告書を受けての省令等の改正（1）  

（GCP省令関連）  

■ 平成19年10月2日  
ン 治隻剣こ係る文書又は記録について（課長通知）   

■ 平成20年2月29日   
＞ 医薬品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   
＞ 医薬品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（局長通知）   

■ 平成20年3月26日   
＞ 医薬品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  
施行等に関する留意事項について（課長通知）   

■平成20年10月1日   
＞「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用について（課長通  
知）  

3  

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（2008年12月2日）  




