
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。  

－ 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「第三十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m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、第肌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   

十八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）   

第三十一条 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定に皐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っ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三項、第二十六条の   

六第二項並びに第四十八条第二項及び第三項の規定により通知を受   

けたとき、第五十四条第三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   

あっ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い   

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、第二十六条の八第二項に規定するモニタリ   

ング報告書を受け取ったとき又は第二十六条の九第三項に規定する   

監査報告書を受け取ったときは、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）   

第三十二条 第二十七条第∵一項の治験審査委員会（以下こ 

いて「治験審査委員会」という。）は、第三十条第仙項の規定により   

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 第七条第五項文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、第三十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 第三十条第匹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   

は第三項の規定により意見を述べるに当たり、同条第五項（前条第三   

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、第一項又は第三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音叉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、第三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）  

第三十三条 実施医療機関は、第三十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、第三十一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、第三十一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）  

第三十四条 治験審査委員会を設置した者は、第二十八条第二頓に  

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、第三十  

条第二項及び第六項の規定による契約に関する資料、第三十二条第  

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†台験審査委  

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  

一 を受ける日（第二十四条第三項又は第二十六条の十第三項に規定す  

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目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）  

第三十五条 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。  

－ 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   



2 前項の治験薬管理者は、第十六条第六項又は第二十六条の二第六   

項の手順書に従って治験薬を適切に管理しなければならない。  

（業務の委託等）   

第三十九条の二 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。  
→  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 前号の指示を行っ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  

（治験の中止等）   

第四十条 実施医療機関の長は、第二十条第二項及び第三項の規定   

により治験依頼者から又は第二十六条の六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、直ちにその旨を治験審   

査委員会等に文書により通知しなければならない。  

2 実施医療機関の長は、第二十四条第二項の規定により治験依頼者   

から若しくは第二十六条の十第二項の規定により自ら治験を実施す   

る者から治験を中断し、若しくは中止する旨の通知を受けたとき又   

は第二十四条第三項の規定により治験依頼者から申請書に添付しな   

いことを決定した旨の通知若しくは第二十六条の十第三項の規定に   

より自ら治験を実施する者から申請書に添付されないことを知った   

旨の通知を受けたときは、速やかにその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。  

3 実施医療機関の長は、第四十九条第二項の規定により治験責任医   

師から治験を中断し、又は中止する旨の報告を受けた場合は、速や   

かにその旨及びその理由を治験審査委貞会等及び治験依頼者に文書   

により通知しなければならない。   

三 治験責任医師等、薬剤師、看護師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。  

（実施医療機関の長）   

第三十六条 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っては治験   

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   

第十五条の七第一項第五号から第十劇号までに規定する文書及び前   

項の手順書に従っ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。  

（モニタリング等への協力）   

第三十七条 夷施医療機関の長は、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二十   

七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   

査委員会にあっては、第三十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、第四十一条第三項各号に掲げる治験に関する記録を閲覧に   

供しなければならない。  

（治験事務局）   

第三十八条 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。  

（治験薬の管理）   

第三十九条 実施医療機関の長は、第十六条第六項又は第二十六条   

の二第六項の手順書を治験薬管理者（治験薬を管理する者をいう。）   

に交付しなければならない。  



二 治験実施計画書、治験薬概要書及び第十六条第七項又は第二十六   

条の二第七項に規定する文書に記載されている治験薬の適切な使用   

方法に精通していること。  

三 治験を行うのに必要な時間的余裕を有すること。  

（治験分担医師等）   

第四十三条 治験責任医師は、当該治験に係る治験分担医師又は治   

験協力者が存する場合には、分担する業務の一覧表を作成しなけれ   

ばならない。  

2 治験責任医師は、治験分担医師及び治験協力者に治験の内容につ   

いて十分に説明するとともに、第二十条第二項及び第三項の規定に   

より通知された事項、第二十六条の六第二項の規定により通知した   

事項その他分担させる業務を適正かつ円滑に行うために必要な情報   

を提供しなければならない。  

（被験者となるべき者の選定）   

第四十四条 治験責任医師等は、次に掲げるところにより、被験者   

となるべき者を選定しなければならない。  

－ 倫理的及び科学的観点から、治験の目的に応じ、健康状態、症状、   

年齢、同意の能力等を十分に考慮すること。  

二 同意の能力を欠く者にあっては、被験者とすることがやむを得な   

い場合を除き、選定しないこと。  

三 治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある   

者を選定する場合にあっては、当該者の同意が自発的に行われるよ   

う十分な配慮を行うこと。  

（被験者に対する責務）   

第四十五条 治験責任医師等は、治験薬の適正な使用方法を被験者   

に説明し、かつ、必要に応じ、被験者が治験薬を適正に使用してい   

るかどうかを確認しなければならない。  

2 治験責任医師等は、被験者が他の医師により治療を受けている場   

合には、被験者の同意の下に、被験者が治験に参加する旨を当該他   

の医師に通知しなければならない。  

3 実施医療機関の長及び治験責任医師等は、被験者に生じた有害事   

象に対して適切な医療が提供されるよう、事前に、必要な措置を講   

じておかなければならない。   

4 実施医療機関の長は、第四十九条第三項の規定により治験責任医  

師から治験を終了する旨の報告を受けたときは、その旨及びその結  

果の概要を治験審査委員会等及び治験依頼者に通知し’なければなら  

ない。  

5 第三項に規定する文書による通知について占ま、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」と読み替える  

ものとする。  

（記録の保存）  

第四十一条 実施医療機関の長は、記録イ呆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  

（第二十四条第三項又は第二十六条の十第三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。  

… 原資料  

契約書又は承認書、同意文書及び説明文害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、第三十二条第一項から第三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 治験薬の管理その他め治験に係る業務の記録  

第三節 治験責任医師  

（治験責任医師の要件）  

第四十二条 治験責任医師は、次に掲げる要件を満たしていなけれ  

ばならない。  

－ 治験を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受け、かつ、  

十分な臨床経験を有すること。  



4 治験責任医師等は、被験者に有害事象が生じ、治療が必要である   

と認めるときは、その旨を被験者に通知しなければならない。  

（治験実施計画書からの逸脱）   

第四十六条 治験責任医師は、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により治験実施計画書に従わなかっ   

た場合には、すべてこれを記録し、その旨及びその理由を記載した   

文書を直ちに治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては治験依頼   

者及び実施医療機関の長に、自ら治験を実施する者が治験を実施す   

る場合にあっては実施医療機関の長に提出しなければならない。  

2 治験依頼者が亨台験を依頼する場合における前項に規定する文書の   

提出については、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「治験責任医師」と、「実施医療機関の長」とあるのは   

「治験依頼者」と読み替えるものとする。  

（症例報告書等）   

第四十七条 治験責任医師等は、治験実施計画書に従って正確に症   

例報告書を作成し、これに記名なっ印し、又は署名しなければなら   

ない。  

2 治験責任医師等は、症例報告書の記載を変更し、又は修正すると   

きは、その日付を記載して、これになっ印し、又は署名しなければ   

ならない。  

3 治験責任医師は、治験分担医師が作成した症例報告書を点検し、   

内容を確認した上で、これに記名なっ印し、又は署名しなければな   

らない。  

（治験中の副作用等報告）   

第四十八条 治験責任医師は、治験の実施状況の概要を適宜実施医   

療機関の長に文書により報告しなければならない。  

2 治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては、治験責任医師は、   

治験薬の副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事象の発   

生を認めたときは、直ちに実施医療機関の長に報告するとともに、   

治験依頼者に通知しなければならない。この場合において、治験依   

頼者、実施医療機関の長又は治験審査委員会等から更に必要な情報  

の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこれに応じなけれ  

ばならない。  

3 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  

任医師は、治験薬の副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有  

害事象の発生を認めたときは、直ちに実施医療機関の長（一つの実施  

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。）に報告するとと  

もに、治験薬提供者に通知しなければならない。この場合において、  

治験薬提供者、実施医療機関の長又は治験審査委員会等から更に必  

要な情報の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこれに応  

じなければならない。  

（治験の中止等）  

第四十九条 治験責任医師は、第四十条第二項の通知により治験が  

中断され、又は中止されたときは、被験者に速やかにその旨を通知  

するとともに、適切な医療の提供その他必要な措置を講じなければ  

ならない。  

2 治験責任医師は、自ら治験を中断し、又は中止したときは、実施  
医療機関の長に速やかにその旨及びその理由を文書により手技告しな  

ければならない。  

3 治験責任医師は、治験を終了したときは、実施医療機関の長にそ  

の旨及びその結果の概要を文書により報告しなければならない。  

第四節 被験者の同意  

（文書による説明と同意の取得）  

第五十条 治験責任医師等は、被験者となるべき者を治験に参加さ  

せるときは、あらかじめ治験の内容その他の治験に関する事項につ  

いて当該者の理解を得るよう、文書により適切な説明を行い、文書  

により同意を得なければならない。  

2 被験者となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得る  

ことが困難であるときは、前項の規定にかかわらず、代話者となる  

べき者の同意を得ることにより、当該被験者となるべき者を治験に  

参加させることができる。   



十五 当該治験の適否等について調査審議を行う治験審査委員会の種   

類、各治験審査委員会において調査審議を行う事項その他当該治験   

に係る治験審査委貞会に関する事項  

十六 当該治験に係る必要な事項  

2 説明文書には、被験者となるべき者に権利を放棄させる旨又はそ   

れを疑わせる記載並びに治験依頼者、自ら治験を実施する者、実施   

医療機関、治験責任医師等の責任を免除し若しくは軽減させる旨又   

はそれを疑わせる記載をしてはならない。  

3 説明文吾には、できる限り平易な表現を用いなければならない。  

（同意文書等への署名等）   

第五十二条 第五十条第一項又は第二項に規定する同意は、被験者   

となるべき者が説明文書の内容を十分に理解した上で、当該内容の   

治験に参加することに同意する旨を記載した文書（以下「同意文書」   

という。）に、説明を行った治験責任医師等及び被験者となるべき者  

（第三項に規定する立会人が立ち会う場合にあっては、被験者となる   

べき者及び立会人。次条に串いて同じ。）が日付を記載して、これに   

記名なっ印し、又は署名しなければ、効力を生じない。  

2 第五十条第一項又は第二項に規定する同意は、治験責任医師等に   

強制され、又はその判断に不当な影響を及ぼされたものであっては   

ならない。  

3 説明文書を読むことができない被験者となるべき者（第五十条第   

二項に規定する被験者となるべき者を除く。）に対する同条第一項に   

規定する説明及び同意は、立会人を立ち会わせた上で、しなければ   

ならない。  

4 前項の立会人は、治験責任医師等及び治験協力者であってはなら   

ない。  

（同意文書の交付）   

第五十三条 治験責任医師等は、治験責任医師等及び被験者となる   

べき者が記名なっ印し、又は署名した同意文書の写しを被験者（代諾   

者の同意を得た場合にあっては、当該者。次条において同じ。）に交   

付しなければならない。  

（被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合）   

第五十四条 治験責任医師等は、治験に継続して参加するかどうか   

について被験者の意思に影響を与えるものと認める情報を入手した   

3 治験責任医師等は、 

を得た場合には、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と被験者と   

の関係についての記録を作成しなければならない。  

4 治験責任医師等は、当該被験者に対して治験薬の効果を有しない   

と予測される治験においては、第二項の規定にかかわらず、同意を   

得ることが困難な被験者となるべき者を治験に参加させてはならな   

い。ただし、第七条第二項又は第十五条の四第二項に規定する場合   

は、この限りではない。  

5 治験責任医師等は、説明文書の内容その他治験に関する事項につ   

いて、被験者となるべき者（代諾者となるべき者の同意を得る場合に   

あっては、当該者。次条から第五十三条までにおいて同じ。）に質問   

をする機会を与え、かつ、当該質問に十分に答えなければならない。  

（説明文書）   

第五十一条 治験責任医師等は、前条第一項の説明を行うとき笹、   

次に掲げる事項を記載した説明文書を交付しなければならない。  

一 当該治験が試験を目的とするものである旨  

二 治験の目的  

三 治験責任医師の氏名、職名及び連絡先  

四 治験の方法  

五 予測される治験薬による被験者の心身の健康に対する利益（当該   

利益が見込まれない場合はその旨）及び予測される被験者に対する   

不利益  

六 他の治療方法に関する事項  

七 治験に参加する期間  

八 治験の参加を何時でも取りやめることができる旨  

九 治験に参加しないこと、又は参加を取りやめることにより被験者   

が不利益な取扱いを受けない旨  

十 被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター 、監査担当者   

及び治験審査委員会等が原資料を閲覧できる旨  

十一 被験者に係る秘密が保全される旨  

十二 健康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先  

十三 健衆被害が発生した場合に必要な了台療が行われる旨  

十匹 健康被害の補償に関する事項  



場合には、直ちに当該情報を被験者に提供し、これを文書により記  

録するとともに、被験者が治験に継続して参加するかどうかを確認  

しなければならない。この場合においては、第五十条第五項及び第  

五十二条第二項の規定を準用する。  

2 治験責任医師は、前項の場合において、説明文書を改訂する必要  

があると認めたときは、速やかに説明文書を改訂しなければならな  

い。  

3 治験責任医師は、前項の規定により潮明文書を改訂したときは、  

その旨を実施医療機関の長に報告するとともに、治験の参加の継続  

について改めて被験者の同意を得なければならない。この場合にお  

いては、第五十一条から前条までの規定を準用する。  

（緊急状況下における救命的治験）  

第五十五条 治験責任医師等は、第七条第三項又は第十五条の四第  

三項に規定する治験においては、次の各号のすべてに該当する場合  

に限り、被験者となるべき者及び代講者となるべき者の同意を得ず  

に当該被験者となるべき者を治験に参加させることができる。  

一 被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じているこ  

と。  

二 現在における治療方法では十分な効果が期待できないこと。  

三 被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避でき  

る可能性が十分にあると認められること。  

四 予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものである  

こと。  

五 代話者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。  

2 治験責任医師等は、前項に規定する場合には、速やかに被験者又  

は代話者となるべき者に対して当該治験に関する事項について適切  

な説明を行い、当該治験への参加について文書により同意を得なけ  

ればならない。  

第玉章 再審査等の資料の基準  

（再審査等の資料の基準）  

第五十六条 法第十四条又は第十九条のこの承認を受けた者が行う  

医薬品の臨床試験の実施に係る法第十四条の四第四項及び第十四条  

の六第四項（これらの規定を法第十九条の四において準用する場合  

を含む。）に規定する資料の収集及び作成については、第四条から第  

六条まで、第七条（第三項第一号を除く。）、第九条、第十条（第一項  

第二号を除く。）、第十一条から第十五条まで、第十六条、第十七条  

第一項、第十八条から第二十三条まで、第二十四条第一項及び第二  

項、第二十五条、第二十六条並びに第二十七条から第五十五条まで  

の規定を準用する。この場合において、これらの規定（見出しを含  

む。）中「治験j とあるのは「製造販売後臨床試験」と、「治験実施  

計画書」とあるのは「製造販売後臨床試験実施計画書」と、「治験  

責任医師」とあるのは「製造販売後臨床試験責任医師」と、「治験  

国内管理人」とあるのは「製造販売後臨床試験国内管理人」と、「治  

験調整医師」とあるのは「製造販売後臨床試験調整医師」と、「治  

験調整委員会」とあるのは「製造販売後臨床試験調整委員会」と、  

「治験分担医師」とあるのは「製造販売後臨床試験分担医師」と、  

「治験責任医師等」とあるのは「製造販売後臨床試験責任医師等」  

と、「治験依頼者」とあるのは「製造販売後臨床試験依頼者」と、  

「治験薬管理者」とあるのは「製造販売後臨床試験薬管理者」と、  

「治験協力者」とあるのは「製造販売後臨床試験協力者」と、「治  

験審査委員会」とあるのは「製造販売後臨床試験審査委員会」と、  

「専門治験審査委員会」とあるのは「専門製造販売後臨床試験審査  

委員会」と」「治験審査委員会等」とあるのは「製造販売後臨床試  

験審査委員会等」と、これらの規定（見出しを含み、第十一条、第十  

六条第一項、第二項及び第五項から第七項まで、第十七条第一項並  

びに第三十九条を除く。）中「治験薬」とあるのは「製造販売後臨床  

試験薬」と、第十一条中「治験薬」とあるのは、「被験者、製造販  

売後臨床試験責任医師等又は製造販売後臨床試験協力者が被験薬及  

び対照薬の識別をできない状態（以下「盲検状態」という。）にした  

製造販売後臨床試験薬」と、第十六条第一項第一号中「治験用」と  

あるのは「製造販売後臨床試験用」と、同条第一項、第二項及び第  

五項から第七項までの規定中「治験薬」とあるのは′「盲検状態にし  

た製造販売後臨床試験薬」と、第十六条第二項第一号中「予定され  

る」とあるのは「承認されている」と、第十七条中「治験薬」とあ  

るのは「盲検状態にした製造販売後臨床試験薬」と、第十八条見出  

し中「多施設共同治験」とあるのは「多施設共同製造販売後臨床試  

験」と、第二十条第二項及び第三項中「被験薬」とあるのは「当該  

製造販売後臨床試験において発生した被験薬」と二 「法第八十条の  

二第六項」とあるのは「法第七十七条の四の二」と、「直ちにその   



旨を治験責任医師」とあるのは「直ちにその旨を当該製造販売後臨  

床試験責任医師」と、同条第三項中「治験実施計画書及び治験薬概  

要書」とあるのは「製造販売後臨床試験実施計画書」と、第二十六  

条第一項中「に係る医薬品についての製造販売の承認を受ける日、（第  

二十四条第三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」とあるのは「の再審査又は再評価  

が終了した日複五年間」と、第三十四条中「に係る医薬品について  

の製造販売の承認を受ける日（第二十四条第三項又は第二十六条の  

十第三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目のうちいずれか遅い日ま  

での期間」とあるのは「の再審査又は再評価が終了する日まで」と、  

第三十八条見出し中「治験事務局」とあるのは「製造販売後臨床試  

験事務局」と、第三十九条中「治験薬」とあるのは「盲検状態にし  

た製造販売後臨床試験薬」と、第四十条第二項中「通知を受けたと  

き又は第二十四条第三項の規定により治験依頼者から申請書に添付  

しないことを決定した旨の通知若しくは第二十六条の十第三項の規  

定により自ら治験を実施する着から申請書に添付されないことを知  

った旨の通知」とあるのは「通知」と、第四十一条第二項中「に係  

る医薬品についての製造販売の承認を受ける目（第二十四条第三項  

又は第二十六条の十第三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」とあるのは「の  

再審査又は再評価が終了する日まで」と、第四十二条第二号中「治  

験実施計画書、ノ 治験薬概要書」とあるのは「製造販売後臨床試験実  

施計画書」と読み替えるものとする。  

第六章 治験の依頼等の基準  

（法第八十条の二第一項の厚生労働省令で定める基準）  

第五十七条 法第八十条の二第一項に規定する治験の依頼について  

は、第四条第一項、第五条、第七条第一項（第九号及び第十一号から  

第十三号までを除く。）、第八条第一項、第十一条、第十三条（第一  

項第十一号、第十三号から第十六号まで及び第十八号を除く。）、第  

十四条及び第十五条の規定を準用する。この場合において、第四条  

第一項中「実施医療機関及び治験責任医師の選定、治験薬の管理、   

副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の依頼及び管理に係   

る」とあるのは「治験薬の管理及び記録の保存の」と、第五条中「試   

験その他治験の依頼をするために必要な試験」とあるのは「試験」   

と、第十三条中「前条の規定により」とあるのは「治験の依頼及び  

管理に係る」と読み替えるものとする。   

（法第八十条の二第四項の厚生労働省令で定める基準）   

第五十八条 治験依頼者が治験を依頼する場合においては、法第八   

十条の二第四項に規定する治験をすることについては、第二十七条   

から第五十五条まで（第二十九条第一項第二号、第三十一条第四項、   

第三十二条第四項及び第七項、第三十三条第三項並びに第四十八条   

第三項を除く。）の規定を準用する。  

2 自ら治験を実施する者が治験を実施する場合においては、法第八   

十条の二第四項に規定する治験をすることについては、第十五条の   

二第一項、第十五条の三、第十五条の四第一項（第十号及び第十二号   

から第十四号までを除く。）、第十五条の五第一項、第十五条の七（第   

九号、第十号及び第十二号から第十四号までを除く。）、第十五条の   

九、第二十六条の二（第一項第五号及び第七項を除く。）、第二十六   

条の七第㌦項及び第三項、第二十六条の十二第五号、第二十七条か   

ら第五十五条まで（第二十九条第一項第一号、第三十二条第六項及び   

第八項並びに第四十八条第二項を除く。）の規定を準用する。この場   

合において、第十五条の二第一項中「治験実施計画書の作成、治験   

薬の管理、副作用情報等の収集、記録の保存その他の治験の実施の   

準備及び管理に係る」とあるのは「治験薬の管理及び記録の保存の」   

と、第十五条の三中「試験その他治験を実施するために必要な試験」   

とあるのは「試験」と、第二十六条の二第五項中「製造数量等の製   

造に関する」とあるのは「製造数量の」と、「安定性等の品質」と   

あるのは「品質」と、第二十六条の十二中「適切に保存」とあるの   

は「保存」と読み替えるものとする。  

（法第八十条の二第五項の厚生労働省令で定める基準）   

第五十九条 法第八十条の二第五項に規定する治験の管理について   

は、第十六条（第一項第五号及び第七項を除く。）、第二十一条第一   

項並びに第二十六条第一項（第一号から第四号までを除く。）及び第   

二項の規定を準用する。この場合において、第十六条第五項中「製   

造数量等の製造に関する」とあるのは「製造数量の」と、「安定性   



等の品質」とあるのは「品質」と、第二十六条第一項中「適切に保  

存」とあるのは「保存」と読み替えるものとする。  

附 則 抄  

（施行期日）  

第一条 この省令は、平成九年四月一日から施行する。  

（承認審査資料の基準に関する経過措置）  

第二条 法第十四条第三項に規定する資料のうち、この省令の施行  

前に収集され、又は作成されたもの及びこの省令の施行の際現に収  

集され、又は作成されているものについては、第三条中「次条から   

第五十五条までの規定の定めるところ」とあるのは「第三十条第一  

項、第三十五条、第四十四条、第甲十七条第一項、第五十条第一項  

及び第二項の規定の定めるところ並びに薬事法施行規則等の一部を   

改正する省令（平成九年厚生省令第二十九号）第一条の規定による改   

正前の薬事法施行規則（昭和三十六年厚生省令第一号）第六十七条各   

号の規定の例」と二第五十条第一項中「文書により適切な説明を行   

い、文書により同意」とあるのは「適切な説明を行い、同意」とす   

る。  
2 法第十四条第三項に規定する資料のうち、平成九年六月三十日ま  

でに法第八十条わ二第一項の治験の依頼が行われた治験又は同日ま   

でに同条第二項の規定により届け出られた計画に係る治験により収   

集され、又は作成されたもの（前項に規定するものを除く。）につい   

ては、第三条中「次条」とあるのは「次条から第六条まで、第七条（第   

一項第九号を除く。）、第八条から第十二条まで、第十三条（第九号   

から第十三号まで及び第十五号を除く。●）、第十四条、第十五条、第   

十六条（第六項を除く。）、第十七粂から第二十条まで、第二十四条   

から第二十七条まで、第二十八条第二項及び第三項、第二十九条か   

ら第三十五条まで、第三十八条、第四十条から第五十条まで、第五   

十一条（第鵬項第十号を除く。）並びに第五十二条」とする。  

3 法第十四条第三項に規定する資料のうち、平成十年三月三十一日   

までに法第八十条の二第一 項の治験の依頼が行われた治験又は同日   

までに同条第二項の規定により届け出られた計画に係る治験により   

収集され、又は作成されたもの（第一項及び前項に規定するものを除   

く。）については、第三条中「次条」とあるのは「次条から第六条ま   

で、第七条（第一項第九号を除く。）、第八粂から第十二条まで、第   

十三条（第十二号及び第十五号を除く。）、第十四条から第二十条ま  

で、第二十四条から第二十七条まで、第二十八条第二項及び第三項、  

第二十九条から第三十五条まで、第三十八条から第五十条まで、第  

五十一条（第一項第十号を除く。）並びに第五十二条」とする。  

（再審査等の資料の基準に関する経過措置）  

第三条 法第十四条の四第四項及び第十四条の五第四項に規定する   

資料のうち、平成九年六月三十日までに依頼が行われた市販後臨床  

試験により収集され、又は作成されたものについては、第五十六条  

中「第三項第一号」とあるのは「第一項第九号及び第三項第一号」   

と、「から第十六条まで」とあるのは「、第十二条、第十三条（第九  

号から第十三号まで及び第十五号を除く。）、第十四条、第十五条、   

第十六条（第六項を除く。）」と、「第二十三条」とあるのは「第二  

十条」と、「第二十五条」とあるのは「第二十五条から第二十七条   

まで、第二十八条第二 項及び第三項、第二十九条から第三十五条ま   

で、第三十八条、第四十条から第五十条まで、第五十一条（第一項第   

十号を除く。）並びに第五十二条」とする。  

2 法第十四条の四第四項及び第十四条の五第四項に規定する資料の   

うち、平成十年三月三十一日までに依頼がなされた市販後臨床試験  

（前項に規定する市販後臨床試験を除く。）により収集され、又は作   

成されたものについては、第五十六条中「第三項第一号」とあるの   

は「第一項第九号及び第三項第一号」と、「第十一条」とあるのは  

「第十一条、第十二条、第十三条（第十二号及び第十五号を除く。）、   

第十四条」と、「第二十三条」とあるのは「第二十条」と、「第二   

十五条」とあるのは「第二十五条から第二十七条まで、第二十八条  

第二項及び第三項、第二1九条から第三十五条まで、第三十八条か   

ら第五十条まで、第五十一条（第一項第十号を除く。）並びに第五十   

二条」とする。  

（法第八十条の二第一項の厚生省令で定める基準に関する経過措置）   

第四条 この省令の施行前に治験の計画書であって第七条第一項  

（第二号から第四号まで及び第九号から第十三号までを除く。）の規   

定に適合するものが作成されていた場合における当該治験に係る法   

第八十条の二第一項に規定する治験の依頼については、第五十七条   

の規定にかからわず、薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成   

九年厚生省令第二十九号）第鵬条の規定による改正前の薬事法施行   

規則（昭和三十六年厚生省令第一号。附則第六条において「旧施行規   

則」という。）第六十七条（第七号から第十一号までを除く。）の規定   

の例による。   



定に適合するものが作成されていた場合における当該治験の依頼を   

した者に係る法第八十条の二第五項に規定する治験の管理について   

は、第五十九条の規定にかかわらず、旧施行規則第六十七条第七号、   

第八号及び第十号の規定の例による。  

2 平成九年四月一日から六月三十日までの間に法第八十条の二第一   

項の治験の依頼をした音叉は同日までに同条第二項の規定により届   

け出られた計画に係る治験の依頼をした者（前項に規定する者を除   

く。）に対する第五十九条の適用については、第五十九条中「第七項」   

とあるのは「第六項及び第七項」と、「、第二十一条第一項並びに」   

とあるのは「並びに」とする。  

3 平成九年七月一日から平成十年三月三十」日までの間に法第八十   

条の二第一項の治験の依頼をした者（第一項及び前項に規定する者   

を除く。）については、「、第二十一条第一項並びに」とあるのは「並   

びに」とする。   

附 則 （平成一二年一○月二○日厚生省令第一ニセ号） 抄  

（施行期日）  

1 この省令は、内閣法の¶部を改正する法律（平成十一年法律第八十   

八号）の施行の目（平成十三年一月六日）から施行する。   

附 則 （平成一三年三月二六日厚生労働省令第三六号） 抄  

（施行期日）  

1 この省令は、書面の交付等に関する情報通信の技術の利用のため   

の関係法律の整備に関する法律の施行の日（平成十三年四月一日）か   

ら施行する。   

附 則 （平成一四年二月二二日厚生労働省令第一四号） 抄  

1 この省令は、保健婦助産婦看護婦法の一部を改正する法律の施行   

の日（平成十四年三月】日）から施行する。   

附 則 （平成一五年六月一二日厚生労働省令第一○六号）  

1 この省令は、薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を   

改正する法律附則第一条第一号に掲げる規定の施行の日（平成十五   

年七月三十日）から施行する。  

2 この省令の施行の際現に、この省令による改正前の医薬品の臨床   

試験の実施の基準に関する省令第十二条第一項及び第十三条第一項   

の規定に基づき締結された契約に基づき実施される治験に係る取扱   

いについては、なお従前の例による。   

附 則 （平成一六年一二月ニー日厚生労働省令第一七二号）  

（施行期日）   

2 平成九年四月一日から六月三十日までの間に法第八十条の二第二   

項の規定により届け出られた計画に係る治験（前項の場合における   

当該治験を除く。）に対する第五十七条の規定の適用については、第  

五十七条中「第十一号、第十三号」とあるのは、「第九号」とする。  

3 平成九年七月一日から平成十年三月三十一日までの間に法第八十   

条の二第二項の規定により届け出られた計画に係る治験（第一項の   

場合における当該治験を除く。）に対する第五十七条の適用について   

は、第五十七条中「第十一号、第十三号」とあるのは「第十¶一号」   

とする。  

（法第八十条の二第四項の厚生省令で定める基準に関する経過措置）   

第五条 この省令の施行前に治験の計画書であって第七条第一項  

（第二号から第四号まで及び第九号から第十三号までを除く。）の規   

定に適合するものが作成されていた場合における当該治験の依頼を   

受けた者に係る法第八十条の二第四項の治験をすることについては、   

第五十八条の規定にかかわらず、第三十条第一項、第三十五条、第   

四十四条、第四十七条第一項並びに第五十条第一項及び第二項の規   

定の例による。この場合において、第五十条第一項中「文書により   

適切な」とあるのは「適切な」とする。  

2 平成九年四月一日から六月三十日までの問に法第八十条の二第一   

項の治験の依頼を受けた音叉は同日までに同条第二項の規定により   

届け出られた計画に係る治験の依頼を受けた者（前項に規定する者   

を除く。）に対する第五十八条の適用については、第五十八条中「第   

二十七条」とあるのは「第二十七条、第二十八条第二項及び第三項、   

第二十九条から第三十五条まで、第三十八条、第四十条から第五十   

条まで、第五十一条（第一項第十号を除く。）並びに第五十二条」と   

する。  

3 平成九年七月一日から平成十年三月三十一日までの間に法第八十   

条の二第一項の治験の依頼を受けた者（第一項及び前項に規定する   

治験の依頼を受けた者を除く。）に対する第五十八条の適用について   

は、第五十八条中「第二十七条」とあるのは「第二十七条、第二十   

八条第二項及び第三項、第二十九条から第三十五条まで、第三十八   

条から第五十条まで、第五十一条（第一項第十号を除く。）並びに第   

五十二条」とする。  

（法第八十条の二第五項の厚生省令■で定める基準に関する経過措置）   

第六条 この省令の施行前に治験の計画書であって第七条第一項  

（第二号から第四号まで及び第九号から第十三号までを除く。）の規  



第一粂 この省令は、薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の  

一部を改正する法律第二条の規定の施行の日（平成十七年四月→日）  

から施行する。  

（経過措置）  

第二条 この省令の施行前に実施された又はこの省令の際現に実施  

されている医薬品の臨床試験については、この省令による改正後の  

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の規定にかかわらず、  

なお従前の例による。  

附 則 （平成一八年三月三一日厚生労働省令第七二号） 抄  

（施行期日）  

第一条 この省令は、平成十八年四月一日から施行する。  

（経過措置）  

第二条 この省令の施行前に実施された又はこの省令の施行の際現  

に実施されている医薬品の臨床試験については、この省令による改  

正後の医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（次条において  

「新令」という。うの規定にかかわらず、なお従前の例による。  

第三条 この省令の施行前に治験実施計画書（医薬品の臨床試験の  

実施の基準に関する省令第七条第一項から第三項まで又は第十五条  

の四第一項から第三項までの規定に適合するものに限る。）又は製造  

販売後臨床試験実施計画書（この省令による改正前の医薬品の臨床  

試験の実施の基準に関する省令第五十六条において準用する第七条  

第一項から第三項まで（第三項第一号を除く。）の規定に適合するも  

のに限る。）が作成された医薬品の臨床試験（前項に該当するものを  

除く。）については、新令の規定にかかわらず、なお従前の例による。  

附 則 （平成二○年二月二九日厚生労働省令第二四号） 抄  

（施行期日）  

第一条 この省令は、平成二十年四月一目から施行する。ただし、  

第二十条第二項及び第三項の改正規定、第二十八条第三項の改正規  

定、第三十一条第二項及び第四十条第一項の改正規定（「第二十条第  

二項」の下に「及び第三項」を加える部分に限る。）、第四十三条第  

二項の改正規定並びに第五十六条第一項の改正規定（、「第二十条第二  

項」の下に「及び第三項」を加える部分に限る。）は、平成二十山年  

四月一日から施行する。  

（経過措置）  

第二条 この省令の施行前に実施された又はこの省令の施行の際現  

に実施されている医薬品の臨床試験については、この省令による改  

正後の医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（次項において  

「新令トという。）の規定にかかわらず、なお従前の例による。  

第三条 この省令の施行前に治験実施計画書（医薬品の臨床試験の  

実施の基準に関する省令第七条第一項から第三項まで又は第十五条  

の四第一項から第三項までの規定に適合するものに限る。）又は製造  

販売後臨床試験実施計画書（この省令による改正前の医薬品の臨床  

試験の実施の基準に関する省令第五十六条において準用する第七条  

第一項から第三項まで（第三項第一号を除く。）の規定に適合するも  

のに限る。）が作成された医薬品の臨床試験（前条に該当するものを  

除く。）については、新令の規定にかかわらず、なお従前の例による。   




