
て当該実施医療機関設置治験審査委員会   

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（同項第三号から第旦号   

までに掲げるものにあっては、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。  

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実施医療機   

関設置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（第二十七条第一項   

第一号に掲げる治験審査委員会を除く。）   

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  

ついて当該治験審査委員会以外の治験審   

査委鼻会（第二十七条第一項各号に掲げる   

もの（同項第三号から第±号までに掲げる   

ものにあっては、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。  

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「項の規   

定により意見を聴く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（第二十七条第一項   

第一号に掲げる治験審査委鼻会のうち当   

該実施医療機関の長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  

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  
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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（第二十七条第一項第一号に掲げ  

る治験審査委員会を除く。）の設置者」と  

読み替えるものとする。  

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（第二十七条第一項第一号に掲げ  

る治験審査委鼻会のうち当該実施医療機  

関の長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、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、実  

施医療機関等設置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（同項第二号力＼ら第四号までに掲げる  

ものにあっては、同条第二項各号に掲げる要  

卿「第  

享者治験審査委員会」という。）の意見を聴  

くことができる。  

9 実施医療機関の長は、前項の規定lこより  

第三者治験審査委員会（第二十七条第一項第  

一号l瑚除く。）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第三者治験  

零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   

瑚聞及び当該第三者治   

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   

睾邁   

四 当該第三者治験審査委負会が意見を   

述べるべき期限  

五働こ関する事項  

六 その他必要な事項  

10 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  
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療機関の長」と、「受託者」とあるのは「第  

三十条第八項に規定する第三者治験審査委  

員会（第珊引こ掲げる治験  
審査委員会を除く。）の設置者」と読み替え  

るものとす＿墨．L  

⊥1 実施医療機関の長は、第一項L第四項  

又は第八現の規定により、第二十七粂第一項  

第二号か与第五号までに掲げる治験審査委  

員会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。  

旦 実施医療機関の長は、第一項星蛙第四境   

の規定により、第二十七条第一項畳量に掲   

げる治験審査委員会脚引こ掲げる   

治験審査委員会のうち当該実施医療機関  

の長が設置したものを除く。りこ意見を聴  

くときは、第二十八条第二頓に規定する当  

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   

の規定により意見を聴いた寒施医療機関   

等設置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、   

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   

り意見を聴いた実施医療機関等設置治験  

（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   

の規定により意見を聴いた治験審査委員   

全の意見を、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、   

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  
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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 （略）  

4 実施医療機関の長は、第二十六条の八第   

二頓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実施医療機関等設置   

治験審査委員会の意見を聴かなければな   

らない。  

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 （略）  

4 実施医療機関の長は、第二十六条の八第   

二頓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 実施医療機関等設置治験審査   

委員会又は第三者治験審査委員会は、第三   

十条第一項又は第八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。   

－ 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  

境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  

（治験審査委員会の責務）  

第三十二条 治験審査委員会は、第三十条第   

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  
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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 （略）  

3 塞塵塵療機関等設置治験審査委員会及   

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、実施医療機関等   

設置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 塞進塁療機関等設置治験審査委員会は、   

前条第四境の規定により、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、実埠医療機関設置   

治験審査委皇室は、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  

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 （略）  

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  
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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、第一項の規定によ   

る実施医療機関等設置治験審査委員会若   

しくは第三者治験審査委員貪の意見又は   

第三項の規定による実施医療機関等設置   

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、第一項の規定によ   

る実施医療機関等設置治験審査委員会若   

しくは第三者治験審査委員会の意見又は   

第三項若しくは第四項の規定による塞塵   

医療機関等設置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 （略）  

（治験審査委鼻会の意見）  

第三十三条 実施医療機関は、第三十条第一   

項又は第八項の規定により意見を聴いた   

実施医療機関等設置時験審査委員会又は   

第三者治験審査委員会が、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塞塵厘   

療機関等設置治験審査委員会が、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実施医療機関   

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、第一項の規定によ   

る治験審査委員会の意見又は第三項の規   

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頬者及   

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、第一項の規定によ   

る治験審査委員会の意見又は第三項若し   

くは第四項の規定による治験審査委鼻会   

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 （略）  

（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   

皇室が、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造塵＿室   

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。  
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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。  

等設置治験審査委員会が、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 （略）  

（記録の保存）  

第三十四条 （略）  

2】   



現行の治験計画の届出事項と今回の実の比較  

改正案   現行   備考   

・実態の変更を伴わない製造所又は  追加   

営業所の名称及び所在地並びに業  

者コードの変更  

1日本薬局方の改正に伴う一般名表  追加   

記の変更及びJAN変更等の実態  

の変更を伴わない成分及び分量の  

変更  

・輸入先国の製造業者の名称のみの  追加   

変更及び輸入先国での販売名の変  

更等の実態の変更を伴わない製造  

方法の変更  

・実施期間に関して、治験契約が最  ・実施期間に関して、治験契約が最  現行のとおり   

も早い医療機関との契約締結日の  も早い医療機関との契約締結日の   

ずれによる軽微な変更（なお、医療  ずれによる軽微な変更（なお、医療   

機関における観察終了予定日のう  機関における観察終了予定日のう   

ち最も遅い日を延期する場合には  ち最も遅い日を延期する場合には   

事前に届け出ること。）   事前に届け出ること。）   

・治験調整医師、治験調整委員会の  ・治験調整医師、治験調整委員会の  現行のとおり  

構成医師の削除   構成医師の削除   

下線部追加      ・治験調整医師、治験調整委員会の  ・治験調整医師、治験調整委員会の   

構成医師の氏名表記、所属機関、所  

尾及び職名の変更   

・治験の依頼・管理業務を受託する  追加  

者（開発業務受託機関（CRO））  

の氏名、住所及び委託する業務範囲  

の変更  

・治験の依頼・管理業務を受託する  追加   

者（開発業務受託機関（CRO））  

の追加及び削除  
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治験届出者の氏名（実態の変更を  追加   

わない法人名の変更、代表者の変  

）  

治験届出者の住所の変更  追加   

治験届出者の業者コードの変更  追加   

届出担当者の氏名表記、所属、電  追加  

・FAX番号の変更  

届出担当者の追加及び削除  追加   

変更後の担当者と連絡がとれる  

う社内体制を整備するよう通知  

る。）  

外国製造業者の氏名（実態の変更  追加   

伴わない法人名の変更、代表者の  

更）、住所の変更  

実施医療機関の削除   ・実施医療機関の削除   現行のとおリ   

実施医療機関の名称・実施診療科  ・実施医療機関の名称、実施診療科、  現行のとおり   

び所在地・代表電話番号の変更  所在地又は代表電話番号の変更   

治験責任医師の職名の変更   ・治験責任医師の職名の変更   現行のとおリ   

医療機関の削除に伴う治験責任医  追加   

の削除  

治験分担医師の氏名表記の変更  

職名の変更）   

治験分担医師の追加及び削除   現行のとおり   

実施医療機関における治験薬の予  ・実施医療機関における治験薬の予  現行のとおり   

交付数量の変更   定交付数量の変更   

実施医療機関における予定被験者  ・実施医療機関における予定被験者  現行のとおリ   

の変更   数の変更   

実施医療機関における治験の実  ・実施医療機関における治験の実  現行のとおり   

・管理業務を受託する者（治験施  施・管理業務を受託する者の変更   （内容を具体   

支援機関（SMO））の氏名、住  的に示した。）  

及び委託する業務範囲の変更  

実施医療機関における治験の実  現行のとおり   

・管理業務を受託する者（治験施  （内容を具体   

支援機関（SMO））の追加及び  的に示した。）  

除  



治験中の安全性情報の規制当局への報告及び実施医療機関への伝達について  

1．治験中の副作用・感染症症例の規制当局への報告  

（現行）副作用等個別症例報告  

予測性注1   
国内  外国  

重篤性  該当条文   

症例  症例  

予測できない  7日  規則2了3条第1項1号イ、ロ  

（未知ト   ながるおそれ   

その他重篤注2  15日   15日  規則273条第1項2号イ（1）－（5）   

予測できる  死亡・死亡につ  15日  規則273条第1項2号ロ  

（既知）  ながるおそれ   

その他重篤注2  

※ 医師主導の承認事項の一部の変更に係る治験においては、外国の副作用等症例の報告を求めていない。（規則第273  

条第2項）   

※ 定期報告制度はない。  

（改正案） 網掛部分が今回の変更点  

1－1 副作用等個別症例報告（1－2以外の場合）  

予測性注l   重篤性   
国内  外国  

該当条文   
症例  症例  

予測できない  7日  規則273粂第1項1号イ、ロ  

（未知）   ながるおそれ   

その他重篤注2  15日   15日  規則273条第1項2号イ（1）～（5）   

予測できる  死亡・死亡につ  15日  規則273条第1項2号ロ  

（既知）  ながるおそれ   

その他重篤注2  
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1－2 副作用等個別症例報告（承認事項の一部の変更（用法・用量又は効能■効果に関   

する追加、変更又は削除に限る。）に係る治験の場合）  

予測性注  

予測できな  

（未知）  

予測できる  

（既知）  

※ 医師主導治験においては、外国の副作用等症例の報告を求めていない。（規則第273条第2項）  

1－3 副作用等定期報告  

予測性注1  

予測できなl  

（未知）  

予測できる  

（既知）  
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2．治験中の副作用・感染症症例の実施医療機関への報告  

（現行）副作用等個別症例報告  

予測性注1   重篤性   
国内  外国  

症例  
該当条文   

症例  

予測できない  死亡暮死亡につ  直ちに  直ちに  GCP省令第20条第2項・第26   

（未知）   ながるおそれ  条の6第2項  

その他重篤注2   直ちに  直ちに  GCP省令第20条第2項・第26  

条の6第2項   

予測できる   死亡・死亡につ  直ちに  直ちに  GCP省令第20条第2項・第26   

（既知）   ながるおそれ  条の6第2項  

その他重篤注2  

※ 定期報告制度はない。  

（改正案） 網掛部分が今回の変更点  

2－1 副作用等個別症例報告（2－2以外の場合）  
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2－2 副作用等個別症例報告（承認事項の一部の変更（用法・用量又は効能t効果に関   

する追加、変更又は削除に限る。）に係る治験の場合）  

2－3 副作用等定期報告  

予測性注  

予測できなl  

（未知）  

予測できる  

（既知）  

注1） 予測性の判断は、治験薬概要書に当該副作用等が記載されているかどうかで行われる。我が国においては、治  

験薬概要書に記載されているものの他、医療機関へ通知された有害事象は、「既知」として取扱われている。改  

正後、予測性の判断は、治験薬概要書に記載されているかどうかのみをもって行う。   

注2） ①治療のための入院又は入院期間の延長、②障害、③障害につながるおそれ、④①～③及び死亡、死亡につな  

がるおそれに準じて重篤、⑤後世代における先天性の疾病又は異常  
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