
参考資料２ 

○医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（抜粋）  

(平成九年三月二十七日 ) 

(厚生省令第二十八号 ) 

 

 (定義) 

第二条 この省令において「製造販売後臨床試験」とは、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実

施の基準に関する省令(平成十六年厚生労働省令第百七十一号)第二条第四項に規定する製造販売後

臨床試験をいう。 

２ この省令において「実施医療機関」とは、治験又は製造販売後臨床試験を行う医療機関をいう。 

３ この省令において「治験責任医師」とは、実施医療機関において治験に係る業務を統括する医師

又は歯科医師をいう。 

４ この省令において「製造販売後臨床試験責任医師」とは、実施医療機関において製造販売後臨床

試験に係る業務を統括する医師又は歯科医師をいう。 

５ この省令において「被験薬」とは、治験の対象とされる薬物又は製造販売後臨床試験の対象とさ

れる医薬品をいう。 

６ この省令において「対照薬」とは、治験又は製造販売後臨床試験において被験薬と比較する目的

で用いられる医薬品又は薬物その他の物質をいう。 

７ この省令において「治験薬」とは、被験薬及び対照薬(治験に係るものに限る。)をいう。 

８ この省令において「製造販売後臨床試験薬」とは、被験薬及び対照薬(製造販売後臨床試験に係る

ものに限る。)をいう。 

９ この省令において「被験者」とは、治験薬若しくは製造販売後臨床試験薬を投与される者又は当

該者の対照とされる者をいう。 

１０ この省令において「原資料」とは、被験者に対する治験薬又は製造販売後臨床試験薬の投与及

び診療により得られたデータその他の記録をいう。 

１１ この省令において「治験分担医師」とは、実施医療機関において、治験責任医師の指導の下に

治験に係る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。 

１２ この省令において「製造販売後臨床試験分担医師」とは、実施医療機関において、製造販売後

臨床試験責任医師の指導の下に製造販売後臨床試験に係る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。 

１３ この省令において「症例報告書」とは、原資料のデータ及びそれに対する治験責任医師若しく

は治験分担医師又は製造販売後臨床試験責任医師若しくは製造販売後臨床試験分担医師の評価を被

験者ごとに記載した文書をいう。 

１４ この省令において「治験協力者」とは、実施医療機関において、治験責任医師又は治験分担医

師の指導の下にこれらの者の治験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。 

１５ この省令において「製造販売後臨床試験協力者」とは、実施医療機関において、製造販売後臨

床試験責任医師又は製造販売後臨床試験分担医師の指導の下にこれらの者の製造販売後臨床試験に

係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。 

１６ この省令において「モニタリング」とは、治験又は製造販売後臨床試験が適正に行われること

を確保するため、治験又は製造販売後臨床試験の進捗状況並びに治験又は製造販売後臨床試験がこ



 
 

の省令及び治験の計画書(以下「治験実施計画書」という。)又は製造販売後臨床試験の計画書(以下

「製造販売後臨床試験実施計画書」という。)に従って行われているかどうかについて治験の依頼を

した者(以下「治験依頼者」という。)若しくは製造販売後臨床試験の依頼をした者(以下「製造販売

後臨床試験依頼者」という。)が実施医療機関に対して行う調査又は自ら治験を実施する者が実施医

療機関に対して特定の者を指定して行わせる調査をいう。 

１７ この省令において「監査」とは、治験又は製造販売後臨床試験により収集された資料の信頼性

を確保するため、治験又は製造販売後臨床試験がこの省令及び治験実施計画書又は製造販売後臨床

試験実施計画書に従って行われたかどうかについて治験依頼者若しくは製造販売後臨床試験依頼者

が行う調査、又は自ら治験を実施する者が特定の者を指定して行わせる調査をいう。 

１８ この省令において「有害事象」とは、治験薬又は製造販売後臨床試験薬を投与された被験者に

生じたすべての疾病又はその徴候をいう。 

１９ この省令において「代諾者」とは、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他これらに準

じる者をいう。 

２０ この省令において「自ら治験を実施しようとする者」とは、その所属する実施医療機関におい

て自ら治験を実施するために法第八十条の二第二項の規定に基づき治験の計画を届け出ようとする

者であって、治験責任医師となるべき医師又は歯科医師をいう。 

２１ この省令において「自ら治験を実施する者」とは、その所属する実施医療機関において自ら治

験を実施するために法第八十条の二第二項の規定に基づき治験の計画を届け出た治験責任医師をい

う。 

２２ この省令において「治験薬提供者」とは、自ら治験を実施する者に対して治験薬を提供する者

をいう。 

 

 

(多施設共同治験) 

第十八条 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。 

 

 


