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「治験のあり方に関する検討会」報告書（平成19年9月19日）の概要

１．実施医療機関外の治験審査委員会の活用

２．治験の計画の届出事項の整理と事後変更届の活用

実施医療機関の長が、当該実施医療機関の内外を問わず、治験審査委員会を選択できる
こととするとともに、設置主体に医療に関わる独立行政法人、学校法人等を追加

治験審査委員会に関する情報の公開を義務化

４．治験に係る文書の整理

治験に必要な文書及び記録を６０種類に整理

３．治験中の副作用等報告の整理と定期報告制度の導入

定期報告制度を導入し、それを活用することにより規制当局及び実施医療機関への一部
の個別の副作用等報告を不要とする等の整理

届出事項について、治験審査委員会の設置者の名称、所在地の追加、治験分担医師の
職名等を削除する等の整理

治験分担医師の氏名表記の変更等の事前届出から事後届出への変更

５．その他

治験薬の品質管理、運搬等を確実に行うことを前提に、第三者を介した治験薬の交付を認
める 等



報告書を受けての省令等の改正（１）

（GCP省令関連）

平成１９年１０月２日
治験に係る文書又は記録について（課長通知）

平成２０年２月２９日
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の

施行について（局長通知）

平成２０年３月２６日
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の

施行等に関する留意事項について（課長通知）

平成２０年１０月１日
「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用について（課長通

知）



「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用について
（平成２０年１０月１日薬食審査発第１００１００１号審査管理課長通知）

１． 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令（平成２０年厚生労働省令第２
４号。）、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について」（平
成２０年２月２９日付け薬食発第0229007号厚生労働省医薬食品局長通知）及び「医薬品の臨床試験
の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行等に関する留意事項について」（平成２０年
３月２６日付け薬食審査発第0326001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）等による記載整
備

２． 治験実施計画書の作成及び改訂の日付並びに版表示の記載について解釈を追記（第７条第１項、第
１５条の４第１項）

３． 治験実施計画書の分冊及び症例報告書の見本の取扱いについて解釈を追記（第７条第４項及び第５
項、第１０条第１項、第１５条の４第４項、第３２条第１項及び第２項）

４． 実施医療機関の長へ事前に提出する文書のうち、モニタリングに関する手順書、監査に関する手順
書及び治験分担医師の履歴書に関する規定を改正（第１０条第１項、第１５条の７）

５． 自ら治験を実施しようとする者と治験薬提供者との間で行われる契約について解釈を追記（第１５条
の２、第１５条の３、第１５条の５、第１５条の６）

６． 治験責任医師及び実施医療機関の長に通知する副作用等について留意事項を追記(第２０条第２項
及び第３項)

７． 迅速審査の対象となる事項の例示を削除及び治験実施計画書からの逸脱が認められる事務的事項
の変更について例示を追記（第２８条第２項）

８． 継続審査の対象となる事項について解釈を追記（第３１条第２項）
９． 実施医療機関の長が講じる必要な措置の内容について追記（第３６条第１項及び第２項）
10 .治験実施計画書から逸脱した際の取扱いを改正（第４６条第１項）

１．は平成２０年４月１日。２．～１０．は、平成２０年１０月１日。

（旧運用通知からの主な改正点）

（施行日）



報告書を受けての省令等の改正（２）

（薬事法施行規則（治験届、副作用報告）関連）
平成２０年２月２９日

薬事法の施行規則の一部を改正する省令
薬物に係る治験の計画の届出及び治験に関する副作用等の報告に係る

薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行について（局長通知）

平成２０年８月１５日
治験を依頼しようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する

取扱いについて（課長通知）
自ら治験を実施しようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関

する取扱いについて（課長通知）

平成２０年１０月１日
薬物に係る治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行規則の一部

を改正する省令の施行等に関する留意事項について（課長通知）



施行時期等について

改正ＧＣＰ省令の施行は、平成２０年４月１日
一部の規定について、

改正ＧＣＰ省令の第２０条第２項及び第３項の規定並びに第２８条第３項の
規定については、平成２１年４月１日から施行

第５１条第１項第１５号の規定は、平成２１年４月１日以降治験審査委員会
の会議の記録の概要を公表した後に、被験者に交付する説明文書から適用

改正GCP省令の経過措置として、
改正ＧＣＰ省令が施行される平成２０年４月１日より前に実施された治験又

は平成２０年４月１日時点で実施されている治験については、なお従前の例
による

改正ＧＣＰ省令が施行される平成２０年４月１日より前に治験実施計画書（
ＧＣＰ省令第７条第１項から第３項まで又は第１５条の４第１項から第３項まで
の規定に適合するものに限る。）等が作成された治験については、なお従前
の例による

改正薬事法施行規則の施行は、平成２１年４月１日



GCP省令の主な改正内容（１）
（平成２１年４月１日施行部分）

第２０条第２項（副作用情報等）
国内・国外の重篤な副作用等症例の全てについて、半年ごとの定期

報告を導入

治験責任医師及び実施医療機関の長への定期報告の通知は、期
間満了後2か月以内に実施

第２０条第３項（副作用情報等）
国内・国外の重篤な副作用等症例のうち、治験薬概要書から予測で

きないもの（未知の副作用等症例）について、治験責任医師及び実施
医療機関の長へ症例ごとに通知

→ 既知の副作用等症例について症例ごとの通知を廃止

既知の副作用等症例のうち、規制当局から要請があったものについ
ては、直ちに治験責任医師及び実施医療機関の長への症例ごとに通
知



治験に係る副作用等症例の実施医療機関への通知

予測性 重篤性 国内症例 外国症例

死亡・死亡に
つながる恐れ

個別（直ちに）

→ 個別（直ちに）・定期（6か月毎）

個別（直ちに）

→ 個別（直ちに）・定期（6か月毎）
予測できない

（未知）

その他重篤
個別（直ちに）

→ 個別（直ちに）・定期（6か月毎）

個別（直ちに）

→ 個別（直ちに）・定期（6か月毎）

死亡・死亡に
つながる恐れ

個別（直ちに）

→ 定期（6か月毎）

個別（直ちに）

→ 定期（6か月毎）
予測できる

（既知）

その他重篤
なし

→ 定期（6か月毎）

なし

→ 定期（6か月毎）

（注）

・ （→）は、平成２０年２月の省令改正後の制度

・ ６か月ごとに定期報告の導入、既知の個別症例の通知の除外。施行は、平成２１年４月１日

製薬企業が実施医療機関へ通知する治験時の副作用等症例については、薬事法第８０
条の２の規定に基づくＧＣＰ省令第２０条により規定されている。



GCP省令の主な改正内容（２）
（平成２１年４月１日施行部分）

第２８条第３項（治験審査委員会の構成等）
治験審査委員会の手順書、委員名簿、会議の記録の概要の公表を義務化

（留意事項）

治験審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表するための
手順書を作成

治験審査委員会の開催（生物学的同等性試験等の調査審議のために開催した
場合を含む。）ごとに、その会議の記録の概要を公表

公表は、実施医療機関等のホームページで公表することが望ましいが、ホーム
ページを有しない場合には、治験審査委員会の手順書等を事務所に備えて置くこ
となどにより一般の閲覧に供していることでも可

職業、資格及び所属が含まれる委員名簿を作成。委員が資格等を特に有してい
ない場合には、その部分について記載の必要なし

治験依頼者等より、会議の記録の概要に治験依頼者等の知的財産権を侵害す
る内容が含まれていないか事前に確認したい旨の求めがあった場合には、求め
に応じるとともに、必要があればマスキングなどの措置を講じた上で公表

手順書及び委員名簿に変更があった場合には、直ちに、公表内容を更新。

会議の記録の概要は、治験審査委員会の開催後2か月以内を目途に公表

治験審査委員会の開催予定日について公表することが望ましい旨を規定



治験審査委員会に関する情報の登録について
（平成２０年１０月１日付け薬食審査発第1001013号）

目的

治験関係者等が治験審査委員会に関する情報を入手しやすい環境を充実するとともに
、広く国民に周知されるよう実施

登録事項（①～④を機構HPで公表）

① 治験審査委員会の名称

② 治験審査委員会の設置者の名称

③ 治験審査委員会の設置者の住所

④ 治験審査委員会の手順書等を掲載したホームページアドレス。一般の閲覧に供してい
る場合には、閲覧場所。

⑤ 登録依頼担当者の氏名、所属及び電話番号・FAX番号

⑥ その他

登録方法

（１）電子メールの場合 → info-irb@pmda.go.jp宛に送付

（２）郵送の場合 → 〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞ヶ関ビル

（独）医薬品医療機器総合機構審査マネジメント部審査企画課宛

mailto:info-irb@pmda.go.jp
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