
Ⅲ 治験の終了又は中止・中断後 （注1）  

保存場所  

治験依頼者  

による治験  

自ら治験を実施  

する者による治験  

文書の種類  

医療機関（注3）  

文書の名称   当該文書に含まれる事項   概  要   機関  
自ら治験を  

（注2）   

実施する者   

55．監査記録   55．1監査記録  監査担当者が監査で発見した事項を記録した文書。  ○  ○   

［企業：第23条、医師：第26条の9］  

56．監査報告書   56．1監査報告書   監査担当者が監査の記録に基づき監査報告書を作成し、治験  ○   ○   ○  

［企業：軍23条、医師‥第26条の9］   依樋者による治験では治験依頼者、自ら治験を実施する者に  

よる治験では自ら治験を実施する者と実施医療機関の長に提  

出した文書。   

57．監査証明書   57．1監査証明書   監査担当者が、監査を行った治験について監査証明書を作成  ○   ○   ○  

［企業：第23条、医師：第26条の9］   し、治験依短者による治験では治験依植者、自ら治験を実施  

する者による治験では自ら治験を実施する者と実施医療機関  

の長に提出した文書。   

58．治験終了届書（控）  58．1治験終了届書（控）   治験依植者又は自ら治験を実施する者が規制当局に治験終了  ○  ○  

［規則第270条］   届書を提出したことを示す文書。   

59．治験中止届書（控）  59．1治験中止届書（控）   治験依植者又は自ら治験を実施する者が規制当局に治験中止  ○  ○  

［規則第270条］   届書を提出したことを示す文書。  



Ⅲ 治験の終了又は中止・中断後 （注1）  

保存場所  

文書の種類  治験依樋者  自ら治験を実施  

による治験  する者による治験   

医療  治験  医療機  関（注3）  

文書の名称   当該文書に含まれる事項   概   要  機関  
自ら治験を  

（注2）  

実施する者   

60．開発中止届書（控）  60．1開発中止届書（控）   治験依頬者又は自ら治験を実施する者が規制当局に被験薬の   ○  

i  

○   
l   

開発中止届書を提出したことを示す文書。   



必須文書（注1）の合理化が可能と考えられる理由について  

一連の文書が治験の異なる段階で作成されることがあるが、本一覧では最も早  

く作成される時期に合わせて記載した。   

医療機関の長、治験責任医師等、医療機関で保存する文書・記録全てを示した。   

医療機関で保存する文書・記録のうち、自ら治験を実施する者が保存するもの  

とそれ以外が保存するものを分けて示した。治験責任医師として保存すべき文  

書・記萎剥ま医療機関に含めた。  

「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」（平  

成16年10月18日付審査管理課事務連絡）で示されているもの   

「関連する一連の文書」名の冒頭の文書番号は、中央薬事審議会答申（平成9  

年3月13日付）の（付録）必須文書一覧の必須文書番号を示した。  

注1  

注4  

34   



保存場所（注4）  

lCH－GCP必   

須文書番号  
自ら治験を実施  
する者による治  

験  

根拠規定  治験依根者によ  
る治雲葵  

必須文書の種類（注4）  

提   案  説   明（注4）   
関連する一連の文書  

（注4）  

（→）新たな「治験に  
係る文書又は記録」一  
覧での文書番号  

文書名（注4）  

○  治馬莫審査委員会の運営  第27条第1項・第2項  

に関する文書   置記録  団体の長が、治験審査委員会（同事務局を含  
－→1．1   む）を設置したことを示す。1．3治験審査委  

員会の運営に関する文書に記載することがで  

きる。   

1．3治験審査委員会の  ○  第28条第2項   第28条第2項の1  

運営に関する文書  
－→1．2   書）。   

1，8医療機関外治富美審  ○  第30条第11碩   第30条第11項の1   

査委員会の委員名簿及  
び標準業務手順書  
→1．3   

治験審査委員会の設置  1．2治験審査委員会委  治験審査委員会の設置者が治験審査委員会の  Q  く∋  集約：  第28条第1項の2   

が保存する記録  員の指名記録   委員を指名した文書。1．4り、2）に記載する  1．41）、2）（委員名簿等）に設置者が記名捺  

－→ 2．1 り   ことができる。  印又は署名するなどして、本記録を確認するこ  
とが可能であれば、独立した文書として保存す  
る必要はないと考えられる。  

1．4治験審査委員会の  ○  8．2．8  B．2．8  第34条の1  

設置者が保存する記録  （Whee  
－ナ2．1   1．2治験審査委員会委員の指名記録を本文書  「eq］l「e  

に記載することができる。   d〉   

1）委員名簿（資格を含  1）の委員名簿及び2）の委員の職業及び所属  

む）  る。  をまとめて一つのリストとするものであり、そ  

→2．11）  れぞれの内容を確認することが可能である。  

2）委員の職業及び所属  
のリスト  
→2．11）   

疋 二白弟  
32条参照）  録を含む。  
一→2．12）   

4）会議の諸事要日  
→2．13）   

治験儒始前   



保存場所（注4）  

自ら治験を実施  ICH－GCP必  
必須文書の種類（注4）  治験依輯者によ  験    する看による治   須文書番号  

根拠規定  
る治  

験   

医療  
説   明（注4）  （注   提   案  

関連する一連の文書  治験責  
（注4）  医療機   任医師／   

文書名（注4）  自ら治  治験実  
GCP  

（→）新たな「治験に  関（注 2   頼看  
運用  

係る文書又は記録」－  ）   

験を実  施医療  省令等  通知  

覧での文書番号  施する  
者  

機関   

5）書簡等  
→2．14）  

契約に関する資料（第  ○  追加：  

30条第2項・第6項・第9  H18．3の省令改正に伴い保存が必要となった資料  

員会の設置者と契約した文盲   である。  
項参照） →ワ1【；1   

2，1治験審査委員会の治  ㊤  集約：  第28条第2項の1の4）  

験の実施状況調査記録  本記録は、1．4（治験審査委鼻会の設置者が保存  
→2．12）   1．4治験審査委貴会の設置者が保存する記録  する記録）の3）に含まれるものであり、独立し  

に含まれる。   た文書として保存する必要はないと考えられ  
る。  

2．2治験審査委鼻会の継  Q  集約：  第28条第2項の1の5）   

続審査記録  切に実施されているか香かを少なくとも1年  本記録は、1．4（治験審査委員会の設置者が保存  
→2．13）   に1回の頻度で継続的に審査したことを示  する記録）の4）に含まれるものであり、独立し  

す。1．4治験審査委員会の設置者が保存する  た文書として保存する必要はないと考えられ  
記録に含まれる。   る。  

医療後閑の治験の実施  1、5医療機関の治験の  医療機関の長が治験の実施に必要な手続き  ○  ○  第36条第1項   第36条貰1項・第2項の   

に関する手順書   実施に関する手順書  第38条第1項   
→3．1   1．12治験薬管理の指名記録、1．13医療機関に  第38条の2  

おける必須文書の記録保存責任者の指名記録  
を記載することができる。  

1．11治験事務局の業務  Q  集約：  第38条の2   

内容に関する文書  1．5（医療機関の治験の実施に関する手順書）で  
→3．11）   本内容を確認することが可能であれば、独立し  

た文書として保存する必要はないと考えられ  
る。  

治験開始前   



保存場所（注4）  

ICH，GCP必   

須文書番号  
自ら治験を実施  
する者による治  

験  

根拠規定  必須文書の種類（注4）  治重美依扱者によ  
る治験  

提   案  説   明（注4）   
関連する一連の文書  

（注4）  

（→）新たな「治験に  文書名（注4）  
文書又は記録」  

i   

√‘’一   
恒壱㌫支重義享  】   

1   】   毒   l施量る  l   l機関  l  l   

l  

1．12治験薬管理者の指  医療機関の長が治験薬管理者を指名した文  G  Q  集約：  宗39条第1項t第2項  
名記録  書。治験薬管理者を医療機関内の特定の所  治験薬管理者を特定の職位等で指名する場合に  の2  

→3．12）  属・職位で指名することにより1．5医療機関  は、1．5（医療機関の治験の実施に関する手順  
の治験の実施に関する手順書に記載すること  書）にその旨記載することで、本記録を確認す  
ができる。  ることが可能であると考えられる。なお、個人  

を指名する場合には、指名した記録が確認でき  
るように1．5とは別に記録を保存しても差し支え  
ない。  

1．13医療機関における  0  集約：  第41条第1項の1  

記録保存責任者の指名   保存責任者を特定の職位等で指名する場合に  
記録  存責任者を指名した文書。記録保存責任者を  は、1．5（医療機関の治験の実施に関する手順  
－→3．13）  医療機関内の特定の所属・職位、又は治験を  書）にその旨記載することで、本記録を確言忍す  

実施するチームの中での特定の役割で指名す  ることが可能であると考えられる。なお、個人  
ることにより1，5医療機関の治験の実施に関  を指名する場合には、指名した記録が確言忍でき  
する手順書に記載することができる。  るように1．5とは別に記録を保存しても差し支え  

ない。   

医療機関の長が指名し  1．6 医療機関の長が指  治験分担医師及び治験協力者に関する分担業  ○  ○  ○  第36条第2項   第36条第l項・第2項の   

た治験分担医師及び治  （正及  2のり   

験協力者のリスト   び写）  

ー→4，1   の。   

医療機関の長が治験審  ○  第30条第1項   第30条第1項の1   

査委員会に意見を求め  
る文書   求める文書  

一→5，1   

治妄給閏始前   



保存場所（注4）  

必須文書の種類（注4）  自ら治葺実を実施  ICH－GCP必  
治験依規者によ      する者による治   碩文書番号  根拠規定  

る治験  
験   

医療  
説   明（注4）  

関連する一連の文書  
（注   提   案  

治験貴  
（注4）  医療機   任医師／   

文書名（i主4）  （→）新たな「治験に  関（注 2   頼者  自ら治  治験実  GCP  運用  

係る文書又は記録」－  
）   

験を実  施医療  省令等  通知   

覧での文書番号  施する  
者  

機関   

治験審査委員会の意見  1，9治験審査委貴会の  治験審査委貴会が治験の実施について医療機  ○  ○  ○  ○  実施医療機関の長と治験責任医師が同一人物で  8．2．7  8．2，7  第32条第1項   第32条第1項・第2項の  
に係る通知文書   通知文書   関の長に通知する文書。本文書の写しは、医  （正及  （写）  （写）  ある場合には、本文書の写しについて、実施医  

り承認文書  療機関の長から1．10医療機関の長の指示、決  療機関の長と治験責任医師との間の文書のやり  
2）修正条件付き承言忍文  とりを行う必要がないこと。なお、この場合に  
書  依頼者又は自ら治験を実施する者に交付され  あっては、治験審査委鼻会は、実施医療機関の  
3）却下の決定の文書  長と治験責任医師の肩書きを連記して文書を通  
－→6．1  知すること。  

1．30治験依頼者又は自  ○  第32条第6項・第7項  第32条第6項・第7項の  
ら治験を実施する者が  
医療機関の長から入手  
する文書  手する文書。又は、治験審査委鼻会が治験の  
→6．2   実施について審査した場合に自ら治験を実施   

1；口験審査霹の名  第36条第1項・第2項の  
称と所在地が記された  26）ア）  

文書  
一→6．11）   

；口 ＝【の  第36条第1項・第2項の  
成と活動に関する文書  26）ア）  

→6．12）   した文書。1．9治験審査委員会の通知文書に  
記載することができる。  

3）審査された「弟32  第36条第1項・第2項の  
条に規定する文書  
→6．21）   

26）  

2．3治験審査委員会の  治験審査委員会が実施中の治験の継続に関し  ○（正  ○  ○  ○  実施医療機関の長と治験責任医師が同一人物で  8．3．3  8．3．3  第32条第3項   第32条第3項の2  
治験の継続に関する通  て、医療機関の長に通知したことを示す。本  及び  （写）  （写）  ある場合には、本文書の写しについて、実施医  
知文書  文書の写しは、医療機関の長から2．4治験の  療機関の長と治験責任医師との間の文書のやり  
1）承認文書  継続に関する医療機関の長の指示、決定に関  とりを行う必要がないこと。なお、この場合に  
2〉修正条件付き承認文  あっては、治験審査委員会は、実施医療機関の  
書  又は自ら治験を実施する者に交付される。   長と治験責任医師の肩書きを連記して文書を通  
3）既承認事項の取消し  知すること。   
に関する文書  
－→6．3  

治験開始前   



保存場所（注4）  

ICH－G CP必   
須文書番号  

自ら治験を実施  
する者による治  

覧奏  

根拠規定  必須文書の種類（注4）  治験依頼者によ  
る治験  

提   案  説   明（注4）   
関連する一連の文書  

（注4）  

（一→）新たな「治験に  

係る文書又は記録」一  
文書名（注4）  

の文書番号  
lノー、▼■′、■【－P ノ   l 者  ‖   

I   I   】   I  】   

医療機関の長の指示、  1．10医療機関の長の指  医療機関の長が、治験審査委員会の決定に基  ○  ○  ○  治験審査委員会の決定と医療機儲の長の指示、  第32条第6項・第7項の   

決定に関する文書  示、決定に関する文書  決定が同じ場合には、1．9（治験審査委鼻会の通  1．2．3  

→7．1   者及び治験責任医師、又は自ら治験を実施す  知文書）に医療機関の長が記名捺印又は署名す  

る者に通知する文書。1．9治顔審査委員会の  ることで、本文書の内容を確認することが可能  

通知文書の写しとともに交付される。  であり、独立した文書として保存する必要はな  
いと考えられる。  
説明欄に「治験審査委員会の決定と医療機関の  
長の指示・決定が同じ場合には、1．9（治験審査  
委員会の通知文書）に医療機関の長が記名捺印  
又は署名することで本文書に代えることができ  
る。」旨追記する。  

2．4治顔の継続に関する  医療機関の長が、治験審査委貞会の決定に基  ○  ○  ○  治験審査委鼻会の決定と医療機関の長の指示、  第32条第6項一第7項の  

医療機関の長の指示、  決定が同じ場合には、2．3（治験審査委員会の治  4．5  
決定に関する文書   験の継続に関する通知文書）に医療機関の長が  
→ 7．2   る者に通知する文書。2．3治験審査委員会の  記名捺印又は署名することで本文書の内容を確  

治験の継続に関する通知文書の写しとともに  認することが可能であり、独立した文書として  

交付される。  保存する必要はないと考えられる。  
説明欄に「治験審査委貞会の決定と医療機関の  
長の指示・決定が同じ場合には、2．3（治験審査  
委員会の治験の継続に関する通知文書）に医療  
機関の長が記名捺印又は署名することで本文書  
に代えることができる。」旨追記する。   

治験責任医師及び治験  8，2．10  第42条の1   

分担医師の履歴書等の  8．3．5   

文書   等の文書  履歴書。   
一→8．丁   

記名捺印又は署名した  1．15記名捺印又は署名  治験依頼者と治験責任医師が治験実施計画書  ○  ○  ○  ○  8．2．2  8．2．2  企業ニ   企業：   

治験実施計画書又はそ  臥3．2  8．3．2  第7条第4項   第7条第4項・第5項の  

れに代わる文書   はそれに代わる文書  4．5  
→9．1   すため治験依頼者と治験責任医師が記名捺印  医師：  

又は署名したもの。  第15条の4第1項の1   

自ら治験を実施する者による治験では自ら治  
旗を実施する暑が作成し、実施医療機関の長  
及び自ら治験を実施する者が記名捺印又は署  
名した治験実施計画書又はそれに代わる文  

書。  

治験開始前   



保存場所（注4）  

自ら治験を実施  lCH－GCP必  
必須文書の種類（注4）  治験依扱者によ      する者による治   須文書番号  

根拠規定  

る治験  験   

医療  
説   明（注4）  （注   提   案  

関連する一連の文書  治験責  
（注4）  医療機   任医師／   

文書名（注4）  自ら治  治験実  
GCP  

（→）新たな「治験に  関（注 2）   頼者  
運用  

係る文書又は記録」－  験を実  施医療  省令等  通知   

覧での文書番号  施する  
者  

機関   

1．21医学専門家の指名  治験依粗肴又は自ら治験を実施する者が適格  0   0  集約：  企業：  

記録   な医学専門家を含む専門的知識を有する者を  1．15（治験実施計画書）で本記録を確認するこ  第4条第2項の3  
→ 9．11）   指名した文書。本記録は1．15治験実施計画書  とが可能であれば、独立した文書として保存す  医師：  

に記載することができる。  る必要はないと考えられる。  第15条の2第2項  

1．35盲横下の治験薬の  緊急時に、当該治験薬がどの薬剤であるかを   ㊤  ㊤  ㊤  」9  集約：  8．2．17  8．2．17  企業：   企業：  

割付けコードの開封手  直ちに識別でき、かつ盲検性が破られたこと  1．15（治験実施計画書）で本手順書の内容を確  （thjrd  第16条第3項   第16条第3項の1  

頂書   を検知できる方法を示す。本手順は1．15治験  記することが可能であれば、独立した文書とし  PartY  医師こ   医師こ  
→ 9，12）   実施計画書に記載することができる。  て保存する必要はないと考えられる。  第26条の2第3項  第26条の2第3項  

appl ica 
b！e）  

1．41症例報告書の変更  症例報告書の変更又は修正に関する手引きと  ㊤  ㊤  ㊤  ㊤  集約：  企業：  

又は修正の手引き書  して、治験依粗肴又は自ら治験を実施する者  1．15（治験実施計画書）で木内容を確認するこ  第4条第1項の6  
」ゝ  → 9．13）   が症例報告書の作成及び変更又は修正を行う  とが可能であれば、独立した文書として保存す  医師：  

治験責任医師、治験分担医師及び必要に応じ  る必要はないと考えられる。  第15条の2第1項の7  

て治験協力者に提供するもの。本手引書の内  
容は1．15治験実施計画書又は症例報告書の見  
本に記載することができる。  

1．43治験調整医師の選  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が治験  0  く∋  集約：  企業：   企業：  

定、治験調整委旦会の  調整医師を選定又は治験調整委貴会を設置し  1．15（治験実施計画書）で本記録を確認するこ  第18条第1項   第18条第1項の1  
設置に関する記録  たことを示す。本記録は1．15治験実施計画書  とが可能であれば、独立した文書として保存す  医師：   医師こ  
→ 9．14）   に記載することができる。  る必要はないと考えられる。  第26条の4第1項  

1．44治験調整医師、治  治験調整医師を選定又は治男貪調整委鼻会を設  0  」〇  0  Q  集約こ  企業：   企業：  

験調整委員会及び治験  置した場合、治験依頼者又は自ら治験を実施  1．15（治験実施計画書）で木内容を確認するこ  第18条革2項   第18条第2項の1の3）  

責任医師の責務に閲す  する暑がそれらの責務を治験開始前に文書で  とが可能であれば、独立した文書として保存す  医師：   医師：  

る文書  定めたことを示す。本文書の内容は1．15治験  る必要はないと考えられる。  第26条の4第2項   第26条の4第2項の1の  
→9．15）  実施計画書に記載することができる。  

治験開始前   



保存場所（注4）  

1CH－GCP必   
頒文書番号  

自ら治験を実施  
する者による治  

験  

根拠規定  必須文書の種規（注4）  治験依頼者によ  
る治験  

提   案  説   明（注4）   
関連する一連の文書  

（注4）  

（→）新たな「治馬割こ  

係る文書又は記録」－  
文書名（注4）  

覧での文書番号  
l‾‾ ▼ －▼【【■ －   

l   】   l 者  l   

l   」   

l   事  t   

1．45評価の統一基準の  多施設共同治験で必要な場合、全ての治験責  0  0  Q  0  集約：  企業：  

遵守方法に関する説明  任医師に対し、臨床上及び検査上の所見の評  1．15（治験実施計画書）で木内容を確認するこ  第18条第2項の1の4）  

文書   価に関する統一基準の遵守方法について説明  とが可能であれば、独立した文書として保存す  医師ニ  
ー→ 9．16）   した文書。本文書の内容は1．15治験実施計画  る必要はないと考えられる。  第26条の4第2項の1の  

書に記載するごとができる。  4）  

1，48モニターの指名記  」∋  ㊤  集約：  企業ニ  

録   ターを指名した記録。本記録の内容は1．15治  1．15（治験実施計画書）でモニターを指名した  第21条第1項の2  

→ 9．1了）   験実施計画書に記載することができる。  ことを確認することが可能であれば、独立した  医師：  

文書として保存する必要はないと考えられる。  第26条の7貫之項の1．  
なお、モニターについては、治験実施計画書作  2   

成時点において決まっている者の氏名を記載  
し、その後モニターの追加・変更があった場合  
には、治験実施計画書又はその分冊を変更する  
こと。  

．fゝ  
一  
同意文書及びその他の  1．16同意文書及びその  治験責任医師が治験依頼者の協力を得て作成  ○  ○  】 ○  ○  8．2．3  8．2．3  企業：   企業二   
説明文書   他の説明文書  した文書（修正又は改訂版を含む）。自ら治  8．3．2  8．3．2  第9条第1項  

・→10．1  験を実施する者による治験では自ら治真実を実  医師：  医師：  

施する者が作成した文書（修正又は改訂版を  第15条の6第1項  

含む）。  共通： 第51条第 

1項  
第54条第2項  

治験開始前   



保存場所（注4）  

自ら治験を実施  ICH－GCP必  
必須文書の種類（注4）  治験依頼者によ  る治験    する者による治   須文書番号  

根拠規定  

験   

医療  
説   明（注4）  （注   提   案  

関連する一連の文書  治験責  
（注4）  医療機   任医師／   

文書名（注4）  （→）新たな「治験に  関（注 2   粗肴  自ら治  治験実  
GCP  運用  

係る文書又は記録」－  ）   

醜を実  施医療  省令等  通知   

覧での文書番号  施する  
者  

機関   

治験依根者又は自ら治  1．17治験依頼者又は自  治験に関する業務が本基準等を遵守して行わ  ○  ○  企業：   企業：   

験を実施する者の標準  ら治験を実施する者の  れ、品質保証及び品質管理システムの履行、  第4条第1項   第4条第1項の1   

業務手順書  標準業務手順書  保持を保証するための標準業務手順書。  医師：  医師：  

→11．1  1．18データの品質管理に関する文書  第15条の2第1項  第15条の2第1項の1  
1．20治験関連業務割当て記録（記載される場  
合）  

1．25治験実施計画書及び症例報告書の作成、 改訂の手続きに関する文書  
1．40電子データ処理システムのバリデーシヨ  
ン等に関する記録  
1．42治験依頼者又は自ら治験を実施する者  
の指名者による症例報告書の変更又は修正の  
手順書  
1．46健康被害の補償に関する治験依頼者又は  
自ら治験を実施する者の手順書  
1．49モニターの要件に関する文書  
1，50モニタリングに関する標準業務手順書  
1．54監査手順書  

．fゝ  は本手順書に含めることができる。  

1．18データの品質管理  治験に関連する全てのデータの信頼性とその  0  0  集約：  企業ニ  
こ関する文書   適正な処理を保証するためにデータの取扱い  1．17（治験依頼者又は自ら治験を実施する者の  第4条第1項の3  
→11．11）   の各段階に品質管理を適用するためのもの。  標準業務手順書）で木内容を確認することが可  医師：  

能であれば、独立した文書として保存する必要  第15条の2第1項の4  
はないと考えられる。  

1．20治験関連業務割当  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が治験  ㊤  ㊤  集約：  企業：  

て記録   こ関連する全ての業務を確定し、適格な者に  1．17（治験依頬看又は自ら治験を実施する者の  第4条第2項の4  
→11．12）   割り当てたことを示す。本記録は1．17治験  標準業務手順書）で本記録を確認することが可  医師：  

依頬者の標準業務手順書又は1，15治験実施計  能であれば、独立した文書として保存する必要  第15条の2第2項の3  

画蕃に記載することができる。  はないと考えられる。  

1．Z5治験実施計画書及  治験依緑青が治験責任医師と協議して、治験  Q  Q  集約：  企業：  

び症例報告書の作成、  実施計画書、症例報告書を作成、改訂する手  1．17（治験依頼者又は自ら治験を実施する者の  第4条第1項の1  
改訂の手続きに関する  続き、並びに当該治験の倫理的及び科学的妥  標準業務手順書）で本記録を確認することが可  医師：  

真書記録  当性が裏付けられていることを保証するため  能であれば、独立した文書として保存する必要  第15条の2第1項の1   
→11．13）  の手続きに関する文書。  はないと考えられる。  

治験開始前   



保存場所（注4）  

lCH－GCP必   
須文書番号  

自ら治瑛を実施  
する者による治  

験  

必ラ貞文書の種短（注4）  根拠規定  治験依頼者によ  
る治験  

提   案  説   明（注4）  
関連する一連の文書  

（注4）  

（→）新たな「治験に  
係る文書又は記録」－  

文書名（注4）  

の文書番号  
l－▼   

l 者  l   l  l   

l   l  l   

1．40電子データ処理シ  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が、電  0  Q  集約：  企業：  

ステムのバリデーショ  子データ処理システムを用いる場合、下記事  1，17（治験依頼者又は自ら治験を実施する者の  第26条第1項の3  
ン等に関する記録  項を行うことを示す。  標準業務手順書）で本記録を確認することが可  医師：  

一→11．14）   り当該システムの完全性等を保証し、文書化  能であれば、独立した文書として保存する必要  第26条の12の4  
していること、  はないと考えられる。  
2）標準業務手順書を整備すること、  
3）データ修正の履歴が残せるようデザイン  
されていること、  
4）データのセキュリティシステムを保持し、  
バックアップを適切に行うこと、  
5）データ修正音名薄を作成、管理するこ  
と。  
1．17治験依頼者又は自ら治験を実施する者  
の標準業務手順書に含めることができる。  

．lゝ  1．42治鳥美依粗肴又は自  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が指名  0  ㊤  0  Q  集約：  企業：  

ら治験を実施する者の  した者によって行われる症例報告書の変更又  ㈲  鼎  丁．17（治験依頼者又は自ら治験を実施する者の  第4条第】項の6  
指名者による症例報告  ま修正に関する手順書。1．17治験依頬者又は  標準業務手順書）で本手順書の内容を確認する  医師：  

書の変更又は修正の手  ことが可能であれば、独立した文書として保存  第15条の2第1項の7  
順書  び1，15治験実施計画書に記載することができ  する必要はないと考えられる。  
－→11．15）   る。  

1．46健康被害の補償に  治験依縛者又は自ら治験を実施する者が、被  0  Q  ㊤  集約：  企業：  

関する治験依頬者又は  験者の健康被害の治療に要する費用その他の  1．17（治験依頼者又は自ら治験を実施する者の  第14条の1  
自ら治験を実施する者  標準業務手順書）で本手順書の内容を確認する  医師：  

の手順書  ことが可能であれば、独立した文書として保存  第15条の9の1  
→11．16）   する必要はないと考えられる。  

1．49モニターの要件に  治験依粗肴又は自ら治験を実施する者がモニ  」〇  0  ㊤  削除：  企業：  

関する文書  ターの要件を定めた文書。  モニターの要件は1．50（モニタリングに関する  第21条第1項の2  
→削除  標準業務手順書）に記載することとされている  医師：  

ことから、重複して保存を求める必要はないと  第26条の7第】項の2  
考えられる。（第21条、第26条の7）  

1．50モニタリングに関  モニタリングに関して治験依頼者又は自ら治  ㊤  く∋  ㊤  集約ニ  企業：  

する標準業務手順書  1．17（治験依頼者又は自ら治験を実施する者の  第21条第1項  
→11．17）   標準業務手順書）で本手順書の内容を確認する  医師：  

ことが可能であれば、独立した文書として保存  第26条の7第1項   
する必要はないと考えられる。  

治験開始前   



保存場所（注4）  

必須文書の種類（注4）  自ら治験を実施  lCH－GCP必  
治験依頼者によ      する者による治   須文書番号  根拠規定  

る治旗  験   

医療  
説   明（注4）  （注   提   案  

関連する一連の文書  治験責  
（注4）  医療機   任医師／ 治  

文書名（注4）  （→）新たな「治験に  関（注 2   頼者  自ら治  験実  GCP  運用  

係る文書又は記録」－  ）   

験を実  施医療  省令等  通知  

覧での文書番号  施する  
者  

機関   

1．54監査手順書   治験依構音叉は自ら治験を実施する者が監査  0  0  Q  集約：  企業：   企業：  

→11．18）   の対象、方法及び頻度並びに監査報告書の様  1．17（治験依締着又は自ら治験を実施する者の  第23条第1項   第23条第1項の2  
式と内容を記述した監査手順書。  標準業務手順書）で本手順暮の内容を確認する  医師：  医師：  

ことが可能であれば、独立した文書として保存  第26条の9第1項   第26条の9第7項の2   
する必要はないと考えられる。  

検査の基準値及びその  8，2，11  8．2、11  
範囲（修正又は改訂版  検査、臨床検査等の基準値を示す。   
を含む）  →12．1   

2．26検査の基準値及び  臥3．8  8．3，6  
その範囲の最新版  1．19（検査の基準値及びその範囲）で木内容を  
→12．1   す。   確認することが可能であれば、独立した文書と  

して保存する必要はないと考えられる。  
1．柑（検査の基準値及びその範囲）に「修正又  

．lゝ  
は改訂版を含む。」の文言を追加する。  

」ゝ   

効果安全性評価委員会  1．22効果安全性評価委  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が設置  0  Q  集約：  企業：   企業：  

鼻会の設置に関する記  したことを示す。1．23効果安全性評価委員会  1．23（効果安全性評価委員会標準業務手順書）  第19条第1項   第19条第1項の1  
緑   の標準業務手順書に記載することができる。  で本記録を確認することが可能であれば、独立  医師：   医師：  

・→13．11）   又、1．15治験実施計画書に記載することもで  した文書として保存する必要はないと考えられ  第26条の5第1項  
きる。  る。  

1．23効果安全性評価委  ○  ○  企業：  企業：  

員会  順書及び全ての会合の記録。  第19条第2項・第3項  
り標準業務手順書  医師：  項の1  
→13．11）  第26条の5第2項・第3  
2）会合の記録  項  第26条の5第2項の1・  
→13．12）   第3項の1   

治験責任医師及び医療  ○  第6条  
機関の選定に関する記  
録   る記録  選定したことを示す。  

→14．1   

治験計画届書（控）  1．28治験計画届書  ○  ○  規則第269条  
（控）  当局に治験計画届書を提出したことを示す。  8．2．9  

→15．1   （Whee  
requ汀e  
州   州  

治験開始前   



保存場所（注4）  

ICH－GCP必   
須文書番号  

自ら治験を実施  
する者による治  

験  

根拠規定  必須文書の種妃（注4）  治験依粗肴によ  
る治験  

提   案  説   明（注4）   
関連する一連の文書  

（注4）  

（一→）新たな「治告針こ  

係る文書又は記録」－  
文書名（注4）  

の文立番  

l   

l見しリノ人音曾ち   l   ‡   l   【   t室▼  i   l  】   

l   】  l   

治験依根暗又は治験の  1．29治験依頼時又は治  治験の依頼時又は治験の実施の承言忍の前に、  ○  ○  ○  ○  企業：   企業：   

実施の承認の前に医療  験の実施の承認の前に  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が医療  第10条第1項   第10条第1項の1   

機関の長に提出した文  医師：  医師：  

≡巨   た文書  第15条の7  第15条の7の1   
→16．1   

治験薬の表示内容  1．31治験薬の表示内容  ○  ○  8．2．13  企業：  企業：  

→17．1   ることを示す（該当する場合には、盲検性が  第16条第1項  第16条第1項の1  

維持されるような方法で表示）。治験薬の容  医師：  医師：   

器若しくは被包に記載されている内容がこれ  第26条の2第1項  

にあたる。  

治験薬の製造記録  1．32治験薬の製造記録  ○  ○  8．2．15  

－→18．1   とを示す記録。  8．3．8   

医師：  

第26条の3  

治験薬の品質試験成績  1．33治験薬の品質試験  ○  ○  8．2．16  企業：  企業：  

成績  力価）試験等の規格を満たしていることを示  第16条第5項  第16条第5項の1  

→19．1   す記録。  医師：  医師：  

第26条の2第5項     第26条の2第5項の1  

1．39ロットサンプルの  ○  ○  8．3．9  企業：  

分析記録  認するために経時的に分析した記録。  第16条第5項の3  
・・→19．2   医師：  

第26条の2第5項の3  

3．8治験終了時の治験薬  ○  ○  企業：  

の品質試験成績  記録。  第16条第5項の2  
・・→19．3   医師：  

第26条の2第5項の2   

無作為割付け原簿  1．34無作為割付け原簿  治験薬が無作為に割付けられたことを示す文  ⊂）  ○  8．2．18（  企業：   企業：  

→ 20．1   書。  third  第16条第3項の1  
Pa「ty  医師：  

げ  
applica  
b王e）   

治験開始前   



保存場所（注4）  

自ら治験を実施  ICH－GCP必  
必須文書の種頴（注4）  治験依頼者によ      する者による治   須文書番号  

根拠規定  

る治験  験   

医療  
説   明（注4）  （注   提   案  

関連する一連の文書  治男貪責  
（注4）  医療機   任医師／   

自ら治  治験実  
GCP  運用  

文書名（注4）  （→）新たな「治験に  関（注 2   頼者  

係る文書又は記録」－  ）   

験を実  施医療  省令等  通知   

覧での文書番号  施する  機関   
者  

治験薬の管理に関する  1．36治験薬の溶解方法  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が治験  0  Q  0  0  集約：   8．2．14  8．2．14  企業：   企業：   

手順書   その他の取扱方法を説  薬の保存条件、使用期限、溶解液及び溶解方  1．38（治験薬の管理に関する手順書）で本内容  第16条第7項   第16条第7項の1  

明した文書   法並びに注入器具等を定めた文書で、治験に  を確認することが可能であれば、独立した文書  医師：   医師：  

→ 21．11）   関与する全ての者に知らせるもの。本文書の  として保存する必要はないと考えられる。  第26条の2第7項  第26条の2第7項の1  
内容は1．38治験薬の管理に関する手順書に記  
載することができる。  

1．38治験薬の管理に関  8．2．14  8．2，14  企業：  企業：  

する手順書  取扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に  第16条第6項  第16条第6項の1  

→21．1   際し従うべき指示を記載した治族依頼者又は  医師：  医師：  

自ら治験を実施する者による手順書。   第26条の2第6項     第26条の2第6項の1   

治験薬の製剤組成を変  1．37治験薬の製剤組成  被験薬又は対照薬の製剤組成が大きく変更さ  ㊤  ㊤  集約：  企業：   

更した場合の非臨床試  を変更した場合の非臨  れた場合に必要な試験成績（安定性、溶出性  1．62（治験薬概要書）で木内容を確認すること  第5条の3   

験成績   床試験成績  又は生物学的利用性等）。  が可能であれば、独立した文書として保存する  医師：  

→31．1り  必要はないと考えられる。  第15条の3   

健康被害の補償措置に  1．47健康被害の補償措  治験依頼者又は自ら治験を実施する者が、被  ○  ○  8．2．5  8．2．5  企業：   企業：   

関する文書   置に関する文書  験者の健康被害の補償を履行するため、保険  第14条  第14条の1  

→22．1  その他の措置を講じたことを示す文書。  医師：  医師：  

第15条の9  第15条の9の1   

当該治験に特有のモニ  ○  ○  ○  企業：  

タリングに関する手順  第21粂第1項  

書   手順書  る手順書。  医師：  

→23．1   第26条の7第1項  

治験開始前   




