
第12回治験のあり方に関する検討会 議事次第  

日時：平成19年2月28日（水）13：00～15：00  

場所：弘済会館4階 「梅菊」  
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資料1－1  

我が国のGCPとICH－GCPの比較  
（第3回有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会資料（平成19年1月16日）（抜粋））   



我が国のGCPとJCH－GCPの比較  
我が国の「臨床試験の実施の基準に関する省令（GCP省令）」については、基本的にJCHにおいて  

合意されたGCPガイドライン（JCH－GCP）に準拠しているが、  

1．GCP省令の一部にICH－GCPと異なる規定がある。  
2．GCP省令の規定のほか、その運用や信頼性調査のために求められる文書が非常に多い。  

との指摘がある。  

1．GCP省令とICH－GCPとの主な相違点  

（1）治験の契約に関する規定   

○ 相違点  

t GCP省令二治験依頼者と  しなければならないと規定（GCP省令第13条）  

lCH－GCP：治験依頼者と治験責任医師又は実施医療機関が契約しなければならないと規定   

経緯（平成8年11月「医薬品安全性確保対策検討会（注）」最終報告書より抜粋）   

治験に関する国民の理解を得、治験データの信頼性を確保するためには、治験に関する研究費の算定  

根拠やその流れなどの透明化を進める必要がある。   

治験は、治験依頼者と治験実施医療機関との間の契約に基づき実施される作業である。従って治験に  

要する研究費は、治験担当医師など個人に対してではなく、全て医療機関に納入されることが妥当である。  

のポイント  

医師個人と企業との間で契約を直接締結してよいこととするかどうかについては、医療機関等と医師個  

人の責任の範囲や透明性の観点から慎重な検討が必要ではないか。  

（注）医薬品安全性確保対策検討会について   

治験や承認審査のあるべき姿等、医薬品の安全性確保対策について総合的施策を樹立することを目的として、平成6年10月に旧厚生省薬   

務局に設置された検討会。本検討会における「中間的な意見取りまとめ（平成8年2月）」の提言を受け、平成8年の薬事法改正が行われた。  

」＝ニ如一1・⊥ユ工と．．1⊥烏こ∴  一   弘÷て   



1．GCP省令と1CH－GCPとの主な相違点（つづき）  

（2）治験審査委員会（1RB）に関する規定（①lRBの設置）   

○ 相違点   

・GCP省令：実施医療機関ごとに、旧Bの設置が原則※必要と規定（GCP省令第27条）  
※ただし、当該実施医療機関が小規模であること、医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する者の確保が困難であることその他の事由により  

当該実施医療機関に治験審査委員会を設置することができない場合において、当該治験審査委員会の設置に変えて次に掲げる治験審査委員会  

（他の医療機関の長と共同で設置した治験審査委員会等）に当該調査審議を行わせるときはこの限りでない。   

・［CH－GCP：lRBを設置することのみ規定（＝実施医療機関ごとに旧B設置を求めている訳ではなぃ）  

働   

・インフォームドーコンセントを徹底させ、その他の近縁事項も併せ議論するために、治験を実施する各医療  

機関内に治験審査委員会を設けることを原則とすべきである。   

・第三者的または地域別の審査委員会を作り、各医療機関の審査委員会の機能の一部または全部を代行  

する可能性も視野に入ねその在り方について検討することも有用であろう。  

のポイント  

実施医療機関ごとに1RBは設置せず、医療機関外のIRBを活用しても被験者保護その他の治験の運用上  

懸念される事項はないか。  

GCP省令では、実施医療機関が小規模であることなど、実施医療機関にIRBを設置することができない場  

合に限り、院外の1RBの活用が認められているが、このような限定を置く必要があるか。   



紳1   



2．GCP省令の運用や信頼性調査のために求められる文書について  

○我が国における規定の背景  

・治験依頼者及び実施医療機関が保存すべき文書については、GCP省令で規定されている   
ものの他、平成9年3月に中央薬事審議会（GCP特別部会）から答申されたものや、承認申請  
後のGCP適合性調査のために必要な文書もある。  

る
 
 

す
 
 

関
 
 

これらの文書については、「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用に  

成（平成16年10月審査管理課事務連絡）」にてとりまとめ示している。  
我が国の「必須文書」の数：辺睦（GCP省令に基づくもの：63種、通知に基づくもの＝49種、その他15種）  

lCH－GCPに基づく保存すべき文書の数：亘墨蓮  

GCP省令の中で明示的に規定されていない「必須文書」の例  

一治験審査委員会（lRB）設置に関する記録、委員の指名に関する記録  

一IRBの意見に基づく医療機関の長の意志決定・指示等に関する文書 など  

○ 検討のポイント  

・治験依頼者及び治験実施医療機関で作成・保存すべき文書が多く、負担となっているのでは  
ないか。  

・「必須文書」の更なる整理は必要ないか。  

これらの「検討のポイント」については、「治験のあり方検討会」  
において、詳細に検討を開始してはどうか。   



資料 1－2  

我が国のGCPとICH－GCPの比較（まとめ）  

1．経緯   

医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）については、日・米－EU医薬品規制調和会議（tCH）   

※において、平成8年にICH－GCPが最終合意された。これを受けて、我が国もICH－GCPを国内  

規制に取り入れ、平成9年に薬事法に根拠を持つGCP省令が定められている。  

※ 審査資料等の国際的整合性を図ることを目的に設置された会議  

2．GCP省令とICH－GCPの主な相違点  

（1）治験の契約に関する規定  

GCP省令においては治験依頼者が実施医療機関と契約するこ 

H－GCPにおいては浄験依頼者が治験責任医師又は治験実施医療機関と契約することと規   

定されている。なお、その規定に応じて、GCP省令においては治験実施医療機関及びその   

長、ICH－GCPにおいては治験責任医師の必要な事項を規定している。  

（2）治験審査委員会（IRB）に関する規定  

（DIRBの設置に関する規定  

GCP省令においては実施医療機関ごとにIRBの設置が原則必要と規定されているが、I   

CH－GCPにおいてはIRBを設置することのみ規定されている。  

②IRBへの審議依頼に関する規定  

GCP省令においては治験実施医療機関の長がIRBに意見を聴かなければならないとさ   

れているが、ICH－GCPにおいては治験責任医師又は治験実施医療機関がIRBから承認   

を得なければならないとされている。  

3．GCP省令の運用のための文書について   

治験依頬者及び治験実施医療機関が保存すべき文書については、GCP省令で規定されて   

いるものの他、平成9年3月に中央薬事審議会（GCP特別部会）から答申されたものや、承認   

申請後のGCP適合性調査に必要な文書もある。これまでに、「医薬品の臨床試験の実施の基   

準の運用に関する必須文書の構成（平成16年10月審査管理課事務連絡）」にて取りまとめ例   

が示されている。しかし、治験依頼者及び治験実施医療機関で保存すべき文書が多く、負担と   

なっているのではないかとの指摘がある。  

4．今後の対応   

GCP省令とICH－GCPとを対比しながら我が国の治験を巡る状況にあったものとなるよう  

GCP省令及びその運用について、本検討会で検討を開始する。   



［垂画  

lCH．GCPと我が国のGCPの比較とそこから生じる  
運用上の課題  

2007．2．28  

日木製薬工業協会  

医薬品評価委員会   



JPMA   

治験依頼者と治験責任医師の直接契約  

不整合  

OJCH・GCPは、依頼者と治験責任医師／治験実施医療機関   
の間で治験内容に合意し文書を残す。  

OJ－GCPは、治験実施医療機関の長との契約締結が必須とさ   
れている。（GCP第13条）   



JPMA  

現状  

0クリニックでは、責任医師＝医療機関の長であるため、   
責任医師と医療機関の長の間で発生している不要な   

文書が多数存在する。   

例えば、以下の文書の提出   

・治験分担医師及び治験協力者リスト   

・同意説明文書（案）   

・lRBからの通知文書   

・重篤な有害事象報告書   

・治験の終了報告書   

3  



JPMA  

現状（続き）  

0中Ⅰ大規模医療機関の医師は、治験に対するインセ   
ンティブが低く、症例数の達成等、契約に対する意識   
が薄い。  

O GCP施行後ほぼ10年が経過し、GCPの周知徹底に   
より治験プロセスは明確になり、院内の治験手続き 

、  治験糞用の算出から支払いを含め、透明性は確保さ  れている。  
そこで、医療機関の長と依頼者の契約形態のみならず 
、 責任医師と依頼者の直接契約を可能とした選択肢を設け、  
その場合、中】大規模医療機関においては、医療機関の  
長とは透明性確保のための手順、責務の明文化を含む  
包括契約を締結したらどうか。   



JPMA  

医療機関毎のIRB設置原則  

不整合  

oICH・GCPは、医療機関毎のIRB設置義務はない0  

oJ．GCPは、原則設置義務がある。（GCP第27条）   

5  



現状  

0中一大規模医療機関でもIRB委員の確保、旧B開催における   
委員確保に難渋しており、迅速な審議に支障をきたしている。  

IRB委員選任に伴う課題（n＝346）   

・毎回出席できる委員を捜すのが困難（41％）   

・外部の一般市民の立場の委員を捜すのが困難（36％）   

・GCPや倫理指針についての知識を持つ委員を捜すのが  

困難（30％）  

lRBの開催頻度（n＝346）   

・月に1回（64％）   

・2カ月に1回（18％）   

・3カ月以上に1回、不定期（14％）  

（次期治験活性化計画策定に係る検討会調査班報告書より）   

そこで、医療機関毎のIRB設置義務の原則を撤廃し、   
迅速に対応でき、質の確保されたIRBを設置することに   
より、より適切なレビューができるのではないか。  

JPMA   



lPnnA 

治験責任医師によるIRBへの審議依頼  

不整合  

oICH・GCPは、治験責任医師／治験実施医療機関がIRBへ   
審議依頼する。  

oJ－GCPは、治験実施医療機関の長が審議依頼する。  
（GCP第30条）   

7  



JPMA  

現状  

0  験実施の主体は治験責任医師であり、治験に対する意識  治  
をより向上させる必要がある。  

oIRB資料や提出書類の作成を依頼者が代行している事例も   
多く存在する。   

例えば、以下の文書は50％以上が「治験依頼者」若しくは  
「ほぼ治験依頼者」が作成。（n＝346）   

・同意文書暮説明文書   

・原資料と矛盾を説明した記録   

」同意説明文書改訂報告書   

・治験の変更に関する報告書   

・治験実施状況報告書   

1治験終了（中止・中断）報告書、通知書  
（次期治験活性化計画策定に係る検討会調査班報告書より）   



現状（続き）  

。IRB審議の際、依頼者に出席させ説明を求める場合も多い。  
（34％、n＝346）  

（次期治験活性化計画策定に係る検討会調査班報告書より）  

そこで、治験責任医師の1RBへの直接審議依頼を可とし、  
IRB開催時の説明は治験責任医師が行うことで、医師のプ  
ロトコール熟知、治験に対する認識の向上につながるので  
はないか。   

9  



依頼から契約までの流れ  JPMA  

①協議・合意  

② 治験依頬  

③審議依頼  

④ 審議結果通知  

⑤指示■決定の通知  

⑥ 契約  

※限定  

・当該実施医療機関が小規模  

・医療又は臨床試験に関する専門  

知識を有する者の確保が困難  

（現行）  

治験依植者  治験責任医師  

富，‘含声  
院内IRB  

又は  

院外IRB※  
医療機関の長  

①協議・合意  

②審議依頼  

③審議結果通知  

④③の報告並びに承諾  

⑤ 契約  

※限定なし  

10   

治験依植者  治験責任医師  

院内IRB  

又は  

院外IRB※  

医療機関の長  



JPMA  

治験依頼者からの副作用情報等の施設伝達  

不整合  

oICH＿GCPは、重篤で予測できない全ての副作用を  

「expedite」に伝達する。  

なお、EUでは、情報により集積情報（ラインリスト）でも可能、  

USでは既承認薬の治験は当該治験のみ。  

oJ＿GCPは、未承認■既承認薬の治験を問わず、当局報告対象  
の個別症例を「直ちに」伝達する。（GCP第20条）   

11  



冒門別配   

治験における必須文書  
一医療機関・治験責任医師からみた問題点－  

国立がんセンター中央病院  

通院治療センター 医長  

治験管理室長  

乳腺・腫癌内科グループ長  

藤原康弘  

第12回治験のありかたに関する検討会  2007／02／28  
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医薬品の臨床試験の実施の基準の運用における必須文書の構成について  
事務連絡 厚労省医薬食品局審査管理課 平成捕年10月18日  

必須文書叫賢二  

〔第l部〕治験実施前 （注1）  

保存壕席  

必須文‡の種類   

」   

説  明  治験依頼者  自ら治験を実施  

による治験  する者による治験   

文事名  関連する一連の文書  医療  治験  医療槻閑  

；i三；ご§  

（注2）  自ら治該を  

実施する者   

治験審査菱鼻会の運営に餅    1．1油醸審査委員会の設置記録   としない組織・団体の長が、治験     ○  0   

する文事   【算2了魚篭誼彙】   を姐したことを示す．】．3治験   

［済ヱ了象華28象第卸彙】  審査章魚会の運営に隙する文鮪こ記載することができる。  

1．3瑚査章魚会の運営に関する文書   治験書空車貞会の連ぎの手続き及     こ附する事項を  0  0  

【井部窯I  ぬく闊鞘嘩拷聯）。  

1、＄医療脚治験審査委員会の委員名簿及  忙、自ら又は共同で毅正した以外の治験審査委員  0  0  

び掛業務判嗣l  【第卸彙コ  金一洩見を求め甜舎、当棚査委員会から入手する文■。   

治験審査委員会の蟄盛者が  1．2細密蜜季長会葬長の指名記録   治験審査重点金側抽一途験審査委長生の嚢鼻を汚名した文  0  0  

保存する記録  【議題刻  1kl．ヰ1）、如二記載することができる。  

E寮28象紫31象策32  

桑†努封粂】  

1．4榊査季長会の碓抽て保存する記録  瑚宰査嚢最会の設掛㌔規制当局側こ応じて捷示でき  0  0  

亡薫別刻  

本文濃に記聞抒ることができる。  

1）蓑員名簿（資格を含む）  l  

幻季長の職業及び所喋のリスト   

（第設集参照）  

鼠 阜 一…－－－ 

1）及び餌ま適業同職として作成される。   劫提出された文書  l  

l  I 



ICH・GCPEssentiaJDocuments vs，事務連絡 必須文書  

日本の必須文書はどのくらい多い？  でも減らせます  

◆TCH・GCP 純TitJeofDocuments舛の項  533 
（8．2．2（プロトコール・改訂版・サンプルCRF）＆8．2．3（IC文書）その他の被験者  
用文書噸験者広告）の計算により若干増）  

◆J・GCP必須文書 「文書名」の項 63  

（治験終了届書（控）・治験中止届書（控）・開発中止届書（控）は  

計上せず）  

→「関連する一連の文書」に項が120   



必須文書を巡る問題点－1  
被験者保護には十分配慮された状況で必須文書の削減は  

“医療機関’’も“治験依頼者’’も“自らさん’’も皆、楽になる  

ICH・GCPとの日本のGCPの最大の相違点は、  

ICH・GCPの契約主体や治験の流れの主体が治験責任医師  

であるのに、J－GCPでは医療機関の長であること  

◆  

◆依頼者（とくに監査部門？）、総合機構信頼性保証部？、  

医療機関全てが文書に対して過度の品質を求めている  

◆医療機関■治験責任医師の作成すべき必須文書の草稿の  

多くを、依頼者が作成している  
5   



必須文書を巡る問題点－2  
被験者保護には十分配慮された状況で必須文書の削減は  

“医療機関”も“治験依頼者”も“自らさん”も皆、楽になる  

◆必須文書（例IRB通知文書（治験責任医師分））の   

交付先（保管先）が医療機関により様々  

◆治験のプロセス管理が必須文書の本来の目的なのに、   
文書の作成・保存が目的になってしまっている   



医師主導治験において  

“自らさん”の概念の再整理が必要 dra軋  

DIRECTIVE2001／20／EC OF TH王EUROPEAN PARI・IA九‖引ヾT AND OF THE COUNCIL  
Of4Apri1200l  

ontheapproximationofthelaws・regulationsandadministrativeprovisionsoftheMemberStates  
relating to theimplementation ofgood dinicalpracticeinthe condu・Ct Of clinicaltrials on  

medidndproduc【s払rh11manuSe   

（e）‘sp？nSOr’：anindividtla蚤，COmPany，institution？rOr写anL  
isatlOn Which takes responsibiiity for thelnitiatlOn，  
management andjor丘nancing ofa clinicaltrial；  

拇‘investigator’‥adoctororapersonfbllowi？gaPrOftssion   
agreedintheMemberStatefbrinvestigatlOnSbecauseof   
the scienti鮎background and the experiencein patient   
Careit requires・Theinvestigatoris responsible fbrthe   
conduct of a clinicaltrialat a trialsite．1f a trialis   
conducted by a team ofindividuals at a triaisite，the  
investlgatOristheleaderresponsiblefbrtheteamandmay   
be called the principalinvestigator；  

7   



「関連する一連の文書」の項の無駄  

「関連する一連の文書」計120超  文書  ◆  

「＝・一記載することができる」計 31   文書  ◆  

「＝・・記録に含まれる」   計呈文書  ◆  

その他にも  文書あり   ◆  



集約可能な必須文書（プロセス記録／証跡記録）の例示（1）  

事務連絡別添1必須文書一覧第1部〔治験実施前〕pl，2  
1．2，1．4，2．1，2．2  

提   

保存場所  

治験依頼者  
プロセス記録  

説明  による治験  

（証跡記録）  
医療  

医療  機関  

自ら治験  

機関   を実施  

する者   

治験審査委員会の設置者が  ○  ○  

審議・調査した記録   
保存する記録［第28条，第31  

条，第32条，第34条］   

9   



集約可能な必須文書（プロセス記録／証跡記録）の例示（2）  

事務連絡別添1必須文書一覧第1部〔治験実施前〕p2  

1．5，1．11，1．12，1．13  

（提   案）  

保存場所  

プロセス記録名  
治験依頼者  

説 明  による治裟  

（証跡記録名）  

医療  
医療  機関  

自ら治験  

綾関   を実施  

する者   

医療機関の治験の実施に関  

き（治験事務局の業務内容、治験薬管理  
○  

する手順書［第36条，第38   者・記録保存費住着の指名を含む）を定   

条，第39条，第41条］   めた   

10   



集約可能な必須文書（プロセス記録／証跡記録）の例示（3）  

事務連絡別添1必須文書一覧第2部〔治験実施中〕p18  

2．19，2．21，2．23，2．24，2・25  

（提   案）   

保存場所  

プロセス記録名  
治験依頼者  

説 明  による治疑  

（証跡記録名）  
医療  

医療  機関  

自ら治験  

棟関   を実施  

する看   

同意の記録   
被験者が治験に参加する前に（緊急状況  ○  

下における救命的治験で、事前の同意を  
得ることが不可能であった場合は事後  

に）、被験者（代話者の場合は被験者との  
関係を明記する）、場合によっては公正な  
立会人が治験への参加について文書で同  

意したことを示す記録。尚、同意文書や  
その他の説明文書が改訂され、継続参加  
の同意を得た場合も含む。   11   



治験実施医療機関で作成する文書については  

医療機関の長を仲介させることなく、  
宛先を連名とするのも文書削減の一法  

（例）事務連絡別添1必須文書一覧第2部〔治験の終了又は中止ヰ断後〕p21   

治験の中止ヰ断又は被験薬の開発中止の通知文書  
◆治験依頼者又は自ら治験を実施する着から医療機関の長宛  

◆医療機関の長から治験責任医師及び治験審査委員会宛  

◆  

→ 治験依頼者、自ら治験を実施する暑が、  
医療機関の長並びに治験審査委員会の両者宛に通知  

「lCH－GCPvsJ－GCP における最大の相違  

治験責任医師vs医療機関の長」の抜本的見直しをするか？  
12   



必須文書を巡るその他の工夫  

◆治験に関するその他の合意文書  
事務連絡別添1必須文書一覧第1部〔治験実施前〕p141－61  

→ 契約書で代用可能  

◆被験者識別コード、被験者登録名簿、被験者のスクリーニン   
グ名簿の一体型を用いる（すでに導入されている治験あり）  

事務連絡別添1必須文書一覧第2部〔治験実施中〕p16，172・11，3・16，2・37，2・36  

◆監査記録は不要では？  
事務連絡別添1必須文書一覧第3部〔治験の終了又は中止・中断後〕p223・12  

→ 監査報告書で十分  

13   
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EUでは治験以外の臨床試験も全て   

ICH・GCP準拠としたために  

文書管理等の負担が膨大となり  

科学の発展の阻 害が懸念される  

事態となっている  

二の舞とならないように！  

15   



今後のスケジュール（案）  

1．検討課題  

①治験の契約に関する規定  

実施医療機関ごとに］RBを設置せず、医療機関外のIRBを活用しても被験者保護その他の  
治験の運用上懸念される事項はないか0活用に際してはどのような点に注意すべきか0  

②治験審査委員会（lRB）に関する規定  

○旧Bの設置  

実施医療機関ごとにIRBを設置せず、医療機関外の旧Bを活用しても被験者保護その他の  
治験の運用上懸念される事項はないか。活用に際してはどのような点に注意すべきか 0  

0tRBへの審議依頼  

治験契約の主体にも関連するが、実施医療機関の長の責任を確保しつつ、治験責任医師  
がIRB諮問手続きを行うことは可能か。  
また、医療期間外のIRBを活用する場合も同様の考えでよいか。  

③GCP運用改善（必須文書の取扱い等）  

q治験実務に携わる専門家からなるWGにおいて集中的に検討   



○ 貰12口（平成19 2 28日（フ）13：09－15：00）  

我が国のGCPとICH－GCPの比較について  

○農13回（平成19年4月20日（金）・愉00－12：00）  

治験の契約に関する規定について  

○第14回（平成19年5月18日斬12：P氾   

IRBに関する規定について（IRBの設置に関する規定）  

○簑15回（平成19年7月4日㈲   

IRBに関する規定について（IRBへの審議依植に関する規定）  

○箋16回（平成19年7月27日（金）柏00－ほP阻   

我が国のGCPとICH－GCPの比較について（まとめ）   

GCP運用改善（必須文書の取扱い等）について（WG検討結果の報告）   



GCP運用改善（必須文書の取扱い等）に係る専門作業班  

委員名簿（案）  

（五十音順、敬称略）  

石川 洋一   国立成育医療センター薬剤部  主任薬剤師  

小野 俊介   東京大学大学院薬学系研究科  助教授  

薬事担当部長  小林 史明  社団法人日本医師会  
治験促進センター科学技術部  

部会長  長田 徹人   日本製薬工業協会  

医薬品評価委員会臨床評価部会  

医長  藤原 康弘  国立がんセンター中央病院  

教授   渡遵 裕司  浜松医科大学医学部  



享言主に薫妄き  

平成19年2月28日  

GCP等治験関連規制に関する意見について  

医政局研究開発振興課   

治験を円滑に進めることは、我が国の国民によりよい医薬品をより早く提供  

するために取り組むべき重要な課題です。医政局研究開発振興課では、治験活  

性化計画に基づいた施策を進めているところですが、この際に関係各方面から  

GCP等の治験に関する規制についても、ご意見を頂いているところです。   

今回は、治験のあり方に関する検討会での今後のGCPに係る議論の参考に  

していただきたく、今回その主なものを紹介いたします。  

1 GCP上のプロセス及び手続き文書について   

国際共同治験を実施するためには、欧米と同様のスピードで治験を行うこ   

とが必要である。GCPにおいても、手続き等で時間を責やさないよう、被  

験者の保護に支障を生じない範囲で、手続き等について積極的に見直してい   

ただきたい。  

（1）業務手順書、同意文書、合意文書等の一部集約化。（別紙 例1～5）  

（2）治験依頼者の所在地変更等、被験者の保護に支障を及ぼさない事項に関す  

る当局への変更届及びIRB審査の簡略化。（別紙 例6）  

（3）治験責任医師と医療機関の長が同一の人物である場合の規程の特例、根幹  

に関わるものを除く治験責任医師と治験依頼者の直接的なやりとりの容  

認等。（別紙 例7）（ICH－GCPでは治験責任医師が治験依頼者と直  

接やりとりできるが、日本のGCPでは、治験責任医師と治験依頼者の間  

に医療機関の長を介している）  

（4）独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実施する信頼性調査について、実  

地調査の重点化、書面調査の簡略化。  

（5）治験薬の交付にあたり、治験依頼者から医療機関へ、運送業者等の第三者  

を利用することを可能とする範囲の拡大。  

2 GCPに関する企業による直接閲覧（SDV）について   

GCP解釈の敵歯吾や運用において、医療機関や治験依頼者が過度の対応を行   

うことがないよう、実地調査における、指摘事項や解釈について、文書化し明   



示していただきたい。  

3 治験中の副作用報告の処理について   

治験中の副作用については、同一成分の医薬品の世界中で発生したすべて   

の副作用を当局や医療機関の長に対して報告するのではなく、治験実施上考   

慮しなければならない「重篤で予測できない副作用」及び「死亡」等の副作   

用を報告することとし、それ以外の副作用については、一定期間毎にまとめ   

た定期報告制度を導入していただきたい。  

4 多施設共同で医師主導治験を実施する際の取扱いについて   

医師主導治験について、多施設共同治験の場合にあっては、施設毎に定め   

る治験責任医師とは別に、全体を取りまとめる者を定め、その者が一括して   

治験の届出、副作用報告、IRB審査等を行う方式を導入していただきたい。  

5 薬剤の提供に係る規制について   

医師が外部に個別に委託して製造させる臨床研究に用いる薬剤の提供（院   

内製造品の特例の拡大）については、薬事法の規制の緩和を検討願いたい。  

2
 
 
 



（参考） 医療機器の治験等について   

医療機器については、医薬品と異なる特徴があり、その特徴を考慮した  

治験の規制を検討願いたい。具体的には次のとおり。  

①治験用器具・機械の製造に入る以前に、医療機関で医師の責任の下で試   

用しながら、その設計の改善・改良を行っていく段階で、製品の提供を   

可能とできるよう検討できないか。  

②治験が開始された後に、器具・機械の仕様や使用法等の軽微な変更をす   

る場合、治験届を出し直すところから対応しなくて済むように検討でき   

ないか。  

③製品の侵襲・非侵襲等のリスクや、診断・治療・埋め込み機器等の用途   

による分類に応じた治験のあり方について検討できないか。  

④医療機器の軽微な使用法変更や製品改良（例えば、ステントの留置部位   

の追加）等に際しては、治験を不要または簡素化を検討できないか。  

⑤体内に埋め込む医療機器については、治験終了後に患者をフォローアッ   

プするあり方について検討できないか。  
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別  紙  

例1 治験審査委員会の設置者が保存する記録として集約可能な文書  

1．2治験審査委員会委員の指名記録  

1．4治験審査委員会の設置者が保存する記録  

2．1治験審査委員会の治験の実施状況調査記録  

2．2治験審査委員会の継続審査記録  

例2 医療機関の治験の実施に関する手順書に集約可能な文書  

1．5医療機関の治験の実施に関する手順書  

1．11治験事務局の業務内容に関する文書  

1．12治験薬管理者の指名記録  

1．13医療機関における記録保存責任者の指名記録  

例3 同意の記録として集約可能な文書  

2．19記名捺印又は署名ずみ同意文書  

2．21記名捺印又は署名ずみ同意文書（改訂版）  

2．23代諾者と被験者の関係を示す記録  

2．24被験者又は代諾者の、事後の記名捺印又は署名ずみ同意文書  

2．25立会人の記名捺印又は署名ずみ同意文書  

例4 医療機関の長を仲介させることなく、宛名を連名とすることにより削  

減可能な必須文書の例  

3．1治験の中止・中断又は被験薬の開発中止の通知文書  

「治験依頼者又は自ら治験を実施する着から医療機関の長宛」お  

よび「医療機関の長から治験責任医師及び治験審査委員会宛」の  

2種類必要であるが、「治験依頼者又は自ら治験を実施する者が、  

医療機関の長並びに治験審査委員会の両者宛」に通知することに  

よリ1種類になる。  

例5 その他  

・1．61治験に関するその他の合意文書は契約書で代用可能  

・2．11被験者識別コードのリスト、3．16治験を終了又は中止・中断  

した被験者識別コードのリスト、2．37被験者登録名簿、2．36被験  

者のスクリーニング名簿は一体型を用いる。  

・3．12監査記録は不要。3．13監査報告書で代用可能。  
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例6 被験者の安全性に影響を及ぼさない事項に関する当局への変更届の例  

・他の医療機関や治験依頼者の所属変更  

・治験分担医師の追加・変更  

・治験終了届時の治験薬交付、回収数量の報告等  

例7 医療機関の長への報告を省略できる例  

・クリニックでは、治験責任医師＝医療機関の長であるため、責任  

医師と医療機関の長の間で派生している不要な文書が多数存在す  

る。このような場合の手順の省略を認める必要がある。  

・治験開始後は多くの書類を治験責任医師→医療機関の長→治験依  

頼者（あるいはこの逆順）でやり取りするが、手間がかかり、情  

報伝達が遅れる。開始後においては、特別なもの（例えば、契約  

内容の変更）を除いて、治験責任医師と治験依頼者の直接のやり  

取りとし、写しを医療機関の長に届ければ良いとする。  
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