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第１章 総則 

（趣旨） 

第１条 この規程は、京都府公立大学法人京都府立医科大学（以下「大
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第１章 総則 

（趣旨） 

第１条 本規程は、京都府公立大学法人京都府立医科大学（以下「大学」
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学」という。）が学内外からの依頼を受けて行う研究、試験、調査等のう

ち、大学の附属病院（以下「附属病院」という。）における治験又は自ら

治験を実施しようとする者が附属病院で行う治験の取扱いについて、医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35 年法律第 145 号）（以下「医薬品医療機器等法」という。）、医薬品

の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省令第 28 号）（以

下「ＧＣＰ省令」という。）及び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 16 年厚生労働省令第 171 号）（以下「ＧＰ

ＳＰ省令」という。）に定めるもののほか、必要な事項を定めるものとす

る。 

 

 

 

 

（定義） 

第２条 この規程において、次に揚げる用語の意義は、それぞれ当該各号

に定めるところによる。 

（１）「製造販売後臨床試験」とは、ＧＰＳＰ省令第２条第４項に規定する

製造販売後臨床試験をいう。 

（２）「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）「治験責任医師」とは、附属病院において、治験に係る業務を統括す

る医師又は歯科医師をいう。「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」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医薬品医療機器等法第８０条の２第２項の規定に基

という。）が学内外からの依頼を受けて行う研究、試験、調査等のうち、

大学の附属病院（以下「附属病院」という。）における治験又は自ら治験

を実施しようとする者が附属病院で行う治験及び製造販売後調査の取扱

いについて、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）（以下「医薬品医療機器等法」と

いう。）、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省

令第 28 号）（以下「ＧＣＰ省令」という。）及び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 16 年厚生労働省令第 171

号）（以下「ＧＰＳＰ省令」という。）に定めるもののほか、必要な事項

を定めるものとする。 

２ 本規程は、医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売承認

申請（承認事項の一部変更承認申請を含む。） の際に提出すべき資料

の収集のために行う治験及び製造販売後調査に対して適用する。 

 

（定義） 

第２条 本規程において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ当該各号に

定めるところによる。 

（１）「製造販売後臨床試験」とは、ＧＰＳＰ省令第２条第４項に規定する

製造販売後臨床試験をいう。 

（２）「実施医療機関」とは、治験、製造販売後臨床試験又は製造販売後調

査を行う医療機関をいう。 

（３）「治験責任医師」とは、附属病院において、治験又は製造販売後調査

に係る業務を統括する医師又は歯科医師をいう。「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」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医薬品医療機器等法第８０条の
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づき治験の計画を届け出ようとする者又は届け出た者であって、「治験責

任医師」となるべき医師又は歯科医師をいう。治験の準備を行う場合は

「自ら治験を実施しようとする者」、管理の業務を行う場合は「自ら治験

を実施する者」、治験を実施する場合は「治験責任医師」という。 

 

 

＜中略＞ 

（13）「治験分担医師」とは、附属病院において、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。 

 

＜中略＞ 

（16）「治験協力者」とは、附属病院において、治験責任医師等の指導の下

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。 

 

＜中略＞ 

 

（18）「モニタリング」とは、治験又は製造販売後臨床試験（以下「治験

等」という。）が適正に行われていることを確保するため、治験等の進捗

状況並びに治験等が GCP 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

依頼をする者（以下「治験依頼者」という。）又は製造販売後臨床試験の

依頼をする者（以下「製造販売後臨床試験依頼者」という。）により依頼

された治験（以下「企業主導治験」という。）においては治験依頼者又は

２第２項の規定に基づき治験の計画を届け出ようとする者又は届け出た

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。治験

の準備を行う場合は「自ら治験を実施しようとする者」、管理の業務を行

う場合は「自ら治験を実施する者」、治験を実施する場合は「治験責任医

師」という。 

 

＜中略＞ 

（13）「治験分担医師」とは、附属病院において、治験責任医師の指導の下

に治験又は製造販売後調査に係る業務を分担する医師又は歯科医師をい

う。 

＜中略＞ 

（16）「治験協力者」とは、附属病院において、治験責任医師等の指導の下

にこれらの者の治験又は製造販売後調査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。 

（ 

＜中略＞ 

 

（18）「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

てい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ＧＣＰ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、治験の依頼をする者（以下「治験依頼者」という。）又は製造

販売後臨床試験の依頼をする者（以下「製造販売後臨床試験依頼者」と

いう。）により依頼された治験（以下「企業主導治験」という。）におい
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製造販売後臨床試験依頼者が附属病院に対して行う調査をいい、自ら治

験を実施する者による治験（以下「医師主導治験」という。）においては

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。 

 

（19）「監査」とは、治験等により収集された資料の信頼性を確保するた

め、治験等がＧＣＰ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どうかについて、企業主導治験においては治

験依頼者又は製造販売後臨床試験依頼者が行う調査をいい、医師主導治

験において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。 

 

＜後略＞ 

 

 第２章 治験審査委員会 

（治験審査委員会） 

第３条 附属病院に治験、製造販売後臨床試験、医療機器又は再生医療等

製品の臨床試験を行うことの適否その他の調査審議を行わせるため、

次のとおり京都府立医科大学附属病院治験審査委員会（以下「審査委

員会」という。）を置く。 

   治験審査委員会の名称：京都府立医科大学附属病院治験審査委員会 

   治験審査委員会の設置者：京都府公立大学法人理事長 

   治験審査委員会の所在地：京都市上京区河原町通広小路上る梶井町

465 番地 

２ 審査委員会の組織、運営等に関し必要な事項は、別に定める。 

 

ては治験依頼者又は製造販売後臨床試験依頼者が附属病院に対して行う

調査をいい、自ら治験を実施する者による治験（以下「医師主導治験」

という。）において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。 

（19）「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ＧＣＰ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ど

うかについて、企業主導治験においては治験依頼者又は製造販売後臨床

試験依頼者が行う調査をいい、医師主導治験においては自ら治験を実施

する者が特定の者を指定して行わせる調査をいう。 

 

＜後略＞ 

 

第２章 治験審査委員会 

（治験審査委員会） 

第３条 附属病院に治験、製造販売後臨床試験又は製造販売後調査（以下

「治験等」という。）を行うことの適否その他の調査審議を行わせるた

め、次のとおり京都府立医科大学附属病院治験審査委員会（以下「審査

委員会」という。）を置く。 

   審査委員会の名称：京都府立医科大学附属病院治験審査委員会 

   審査委員会の設置者：京都府公立大学法人理事長 

   審査委員会の所在地：京都市上京区河原町通広小路上る梶井町 465

番地 

２ 審査委員会の組織、運営等に関し必要な事項は、別に定める。 
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第３章 治験の受入れ・決定 

（受入れの条件） 

第４条 治験の受入れは、大学の教育研究上有意義であり、かつ、附属病

院の業務に支障がないと認められるものに限るものとする。 

２ 附属病院長は、治験等がＧＣＰ省令、治験実施計画書、治験の契約書

及び本規程に従って適正かつ円滑に行われるよう必要な措置を講じるも

のとする。 

３ 小児治験ネットワークを介して受託した治験においては、別途手順を

定める。 

 

（治験の依頼又は申請書） 

第５条 治験依頼者又は自ら治験を実施しようとする者は、あらかじめ治

験実施依頼･申請書（以下「依頼･申請書」という。）に附属病院長が別に

定める書類を添付の上、附属病院長に提出しなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第３章 治験等の受入れ・決定 

（受入れの条件） 

第４条 治験等の受入れは、大学の教育研究上有意義であり、かつ、附属

病院の業務に支障がないと認められるものに限るものとする。 

２ 附属病院長は、治験等がＧＣＰ省令、ＧＰＳＰ省令、治験実施計画

書、治験等の契約書及び本規程に従って適正かつ円滑に行われるよう必

要な措置を講じるものとする。 

３ 小児治験ネットワークを介して受託した治験においては、別途手順を

定める。 

 

（治験等の依頼・申請） 

第５条 治験責任医師又は自ら治験を実施しようとする者は、予め治験分

担医師・治験協力者リスト（書式２又は（医）書式２（以下「書式２

等」という。））を作成し、附属病院長に提出しなければならない。 

２ 附属病院長は、前項により提出された書式２等に基づき、治験業務の

一部を分担及び補助させる者の了承を行う。 

３ 附属病院長は、了承した書式２等を治験責任医師に提出するととも

に、その写しを保存するものとする。また、附属病院長は治験又は製造

販売後調査依頼者に書式２等の写しを提出する。 

４ 治験依頼者、自ら治験を実施しようとする者又は製造販売後調査依頼

者（以下「治験依頼者等」という。）は、審査委員会の審査に必要な次に

掲げる最新の資料（以下「申請書類」という。）を附属病院長に提出しな

ければならない。 

 

≪企業主導治験の場合≫ 
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１） 治験依頼書（書式３）  

２） 治験実施計画書の概要 

３） 治験実施計画書  

４） 症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべ

き事項が十分に読み取れる場合は、当該治験実施計画書をもって症例報

告書の見本に関する事項を含むものとする。）  

５） 治験薬概要書及び治験使用薬（被験薬を除く。）に係る科学的知見を

記載した文書（製造販売後臨床試験の場合は添付文書又は注意事項等情

報及びインタビューフォーム）  

６） 同意説明文書及びその他の説明文書 （説明文書と同意文書は一体化

した文書又は一式の文書とする。） 

７） 治験責任医師の履歴書（必要な場合は治験分担医師の履歴書）（書式

１）  

８） 治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（書式２での代用

可） 

９） 被験者への健康被害に対する補償に関する資料  

10） 被験者への支払いに関する資料（支払いがある場合）  

11） 被験者の募集手順（広告等）に関する資料（募集する場合）  

12） 被験者の安全等に係る資料  

13） その他審査委員会が必要と認める資料  

  

≪医師主導治験の場合≫ 

１）治験実施申請書（（医）書式３） 

２）治験実施計画書(ＧＣＰ省令第 15 条の４第４項の規定により改訂され

たものを含む。) 
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３）治験薬概要書（ＧＣＰ省令第 15 条の５第５項の規定により改訂された

ものを含む。）及び治験使用薬（被験薬を除く。）に係る科学的知見を記

載した文書 

４）症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべ

き事項が十分に読み取れる場合は、当該治験実施計画書をもって症例報

告書の見本に関する事項を含むものとして解する。） 

５）説明文書、同意文書（説明文書と同意文書は一体化した文書又は一式

の文書とする。） 

６）モニタリングの実施に関する手順書 

７）監査に関する計画書及び業務に関する手順書 

８）治験責任医師の履歴書((医)書式１)(必要な場合は治験分担医師の履歴

書) 

９）治験分担医師となるべき者の氏名を記載した文書（(医)書式２での代

用可) 

10) 治験使用薬の管理に関する事項を記載した文書 

11) ＧＣＰ省令の規定により治験責任医師及び医療機関に従事する者が行

う通知に関する事項を記載した文書 

12) 治験の費用に関する事項を記載した文書（被験者への支払（支払があ

る場合）に関する資料） 

13) 被験者の健康被害の補償について説明した文書 

14) 医療機関が治験責任医師の求めに応じてＧＣＰ省令第 41 条第２項各号

に掲げる記録(文書を含む。) を閲覧に供する旨を記載した文書 

15) 医療機関がＧＣＰ省令又は治験実施計画書に違反することにより適正

な治験に支障を及ぼしたと認める場合(ＧＣＰ省令第 46 条に規定する場

合を除く。) には、治験責任医師は治験を中止することができる旨を記
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２ 治験依頼者又は自ら治験を実施しようとする者、製造販売後調査依頼

者（以下「治験依頼者等」という。）が治験実施に係る書類を附属病院長

に提出するときは、治験審査委員会事務局を経由するものとする。 

 

（治験の申請） 

第６条 治験責任医師は、依頼・申請書に別に定める書類を添付の上、治

験審査委員会事務局を経由して附属病院長に提出しなければならない。 

（受入れの決定） 

第７条 附属病院長は、前条の申請があったときは、当該治験の受入れの

適否について、治験審査依頼書により、あらかじめ審査委員会の意見を

聴かなければならない。なお、附属病院長は、必要があると認めるとき

載した文書 

16) その他治験が適正かつ円滑に行われることを確保するために必要な事

項を記載した文書 

17) 被験者の募集手順(広告等)に関する資料(募集する場合) 

18) 被験者の安全等に係る報告 

19) その他審査委員会が必要と認める資料 

 

≪製造販売後調査の場合≫ 

１) 治験依頼書（書式３） 

２) 製造販売後調査実施計画書又は実施要綱 

３) 添付文書 

４) 症例報告書（調査票）の見本 

５) 説明文書、同意文書（ある場合のみ） 

 

５ 治験依頼者等が治験等の実施に係る書類を附属病院長に提出するとき

は、審査委員会事務局を経由するものとする。 

 

 

削除 

 

 

（受入れの決定） 

第６条 附属病院長は、前条第４項の依頼・申請があったときは、当該治

験等の受入れの適否について、予め審査委員会の意見を聴かなければな

らない。なお、附属病院長は、必要があると認めるときは、審査委員会
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は、審査委員会以外の治験審査委員会（以下「外部治験審査委員会」と

いう。）を選択し、意見を聴くことができる。 

２ 前項の外部治験審査委員会の意見を聴く場合は、当該外部治験審査委

員会の設置者とあらかじめ契約を締結しなければならない。なお、契約

内容等その他必要な事項については、別に定める。 

３ 附属病院長は、企業主導治験の場合は治験依頼者及び治験責任医師か

ら、医師主導治験の場合は自ら治験を実施しようとする者から提出のあ

った依頼・申請書を、審査委員会開催の７日前までに審査委員会に提出

し審査を依頼するものとする。 

 

４ 審査委員会の長（以下「審査委員長」という。）は、第１項の規程によ

る意見を求められたときは、定例又は臨時の審査委員会を開催し、治験

の受入れの適否について審査し、治験審査結果通知書により附属病院長

に意見を述べなければならない。 

 

５ 附属病院長は、前項の治験審査結果通知書を受けて、当該治験の受入

れの適否を決定したときは、治験審査結果通知書により、企業主導治験

の場合は治験依頼者及び治験責任医師に、医師主導治験の場合は自ら治

験を実施しようとする者に通知しなければならない。 

 

 

６ 企業主導治験の場合、治験責任医師は、前項の治験審査結果通知書に

おいて、修正を条件に付された案件については、治験依頼者と協議の

上、治験実施計画書等修正報告書及び関係書類を添付の上、附属病院長

に提出しなければならない。医師主導治験の場合、自ら治験を実施しよ

以外の治験審査委員会（以下「外部審査委員会」という。）を選択し、意

見を聴くことができる。 

２ 前項の外部審査委員会の意見を聴く場合は、当該外部審査委員会の設

置者と予め契約を締結しなければならない。なお、契約内容等その他必

要な事項については、第１２章に定める。 

３ 附属病院長は、第１項により治験審査委員会の意見を聴く場合、治験

責任医師及び治験依頼者等から提出のあった申請書類を添えて、治験審

査依頼書（書式４若しくは（医）書式４（以下「書式４等」という。））

を審査委員会開催の原則７日前までに審査委員会に提出し審査を依頼す

るものとする。 

４ 審査委員会の長（以下「審査委員長」という。）は、第１項の規程によ

る意見を求められたときは、定例又は臨時の審査委員会を開催し、治験

等の受入れの適否について審査し、治験審査結果通知書（書式５若しく

は（医）書式５（以下「書式５等」という。））により附属病院長に意見

を述べなければならない。 

５ 附属病院長は、前項の書式５等を受けて、当該治験等の受入れの適否

を決定したときは、書式５等により、治験責任医師及び治験依頼者等に

通知しなければならない。なお、附属病院長の指示が審査委員会の決定

と異なる場合には、書式５等の写しとともに治験に関する指示・決定通

知書（参考書式１若しくは（医）参考書式１)により、治験責任医師及び

治験依頼者等に通知する。 

６ 治験責任医師及び治験依頼者等は、前項の書式５等において、修正を

条件に付された案件については、治験実施計画書等修正報告書（書式６

若しくは（医）書式６（以下「書式６等」という。）及び関係書類を添付

の上、附属病院長に提出しなければならない。 
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うとする者は、前項の治験審査結果通知書において、修正を条件に付さ

れた案件については、治験実施計画書等修正報告書及び関係書類を添付

の上、附属病院長に提出しなければならない。 

７ 附属病院長は、前項の治験実施計画書等修正報告書に関係書類の写し

を添付の上、審査委員会に提出しなければならない。 

 

（治験実施契約書） 

第８条 企業主導治験の場合、京都府公立大学法人理事長は、治験実施の

受入れが決定されたときは、治験実施契約書（以下「実施契約書」とい

う。）により治験依頼者と契約を締結するものとする。 

 

 

（業務の委託） 

第９条 治験依頼者が治験の業務に係る全部又は一部を他の者に委託した

場合は、受託者の氏名、住所及び当該委託した業務の範囲を記載した覚

書を締結するものとする。 

 

＜第２項 略＞ 

３．医師主導治験において、自ら治験を実施しようとする者又は附属病院

長は、治験の準備及び管理に係る業務の全部又は一部を委託する場合に

は、次に掲げる事項を記載した文書により当該業務を受託する者と契約

を締結しなければならない。 

（１）当該業務に係る業務の範囲 

（２）当該業務に係る業務の手順に関する事項 

（３）前項の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われて

 

 

 

７ 附属病院長は、前項の書式６等に関係書類の写しを添付の上、審査委

員会に提出しなければならない。 

 

（治験実施契約書） 

第７条 企業主導治験又は製造販売後調査の場合、京都府公立大学法人理

事長は、治験又は製造販売後調査実施の受入れが決定されたときは、治

験実施契約書（以下「実施契約書」という。）により治験依頼者又は製造

販売後調査依頼者と契約を締結するものとする。 

 

（業務の委託） 

第８条 治験依頼者又は製造販売後調査依頼者が治験又は製造販売後調査

の業務に係る全部又は一部を他の者に委託した場合は、受託者の氏名、

住所及び当該委託した業務の範囲を記載した覚書を締結するものとす

る。 

＜第２項 略＞ 

３．医師主導治験において、自ら治験を実施しようとする者又は附属病院

長は、治験の準備及び管理に係る業務の全部又は一部を委託する場合に

は、次に掲げる事項を記載した文書により当該業務を受託する者と契約

を締結しなければならない。 

（１）当該業務に係る業務の範囲 

（２）当該業務に係る業務の手順に関する事項 

（３）前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われて
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いるかどうかを自ら治験を実施しようとする者又は附属病院長が確認す

ることができる旨 

（４）当該受託者に対する指示に関する事項 

（５）全号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを

自ら治験を実施する者又は附属病院長が確認することができる旨 

（６）当該受託者が自ら治験を実施しようとする者又は附属病院長に対し

て行う報告に関する事項 

（７）その他当該委託する業務に係る被験者に対する補償措置に関する事

項 

（８）その他当該委託に係る業務について必要な措置 

 

（契約事項又は治験実施計画書等の変更） 

第１０条 企業主導治験の場合、第８条の実施契約書の内容に変更が生じ

たときは、附属病院長は、治験依頼者から治験に関する変更申請書に附

属病院長が別に定める書類を添付の上、提出させるものとする。 

 医師主導治験の場合、第５条第１項により提出した文書の内容に変更が

生じたときは、附属病院長は、自ら治験を実施する者から、治験に関す

る変更申請書に附属病院長が別に定める書類を添付の上、提出させるも

のとする。 

２ 治験責任医師は、第８条の実施契約書又は第５条第１項により提出し

た文書に変更が生じたときは、治験に関する変更申請書に別に定める書

類を添付の上、治験審査委員会事務局を経由して提出しなければならな

い。 

３ 附属病院長は、第１項の規定による申請があったときは、当該治験の

変更の適否について治験審査依頼書により、あらかじめ審査委員会の意

いるかどうかを自ら治験を実施しようとする者又は附属病院長が確認す

ることができる旨 

（４）当該受託者に対する指示に関する事項 

（５）前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを

自ら治験を実施する者又は附属病院長が確認することができる旨 

（６）当該受託者が自ら治験を実施しようとする者又は附属病院長に対し

て行う報告に関する事項 

（７）その他当該委託する業務に係る被験者に対する補償措置に関する事

項 

（８）その他当該委託に係る業務について必要な措置 

 

（契約事項又は治験実施計画書等の変更） 

第９条 第１項 削除 

 

 

 

 

 

 

 治験責任医師及び治験依頼者等は、第７条の実施契約書又は第５条第４

項により提出した文書に変更が生じたときは、治験に関する変更申請書

（書式 10 若しくは（医）書式 10）に別に定める書類を添付の上、審査

委員会事務局を経由して附属病院長に提出しなければならない。 

２ 附属病院長は、前項の規定による申請があったときは、当該治験等の

変更の適否について書式４等により、予め審査委員会の意見を聴かなけ
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見を聴かなければならない。 

４ 審査委員長は、前項の意見を求められたときは治験の適否について審

査し、治験審査結果通知書により、附属病院長に意見を述べなければな

らない。 

５ 附属病院長は、前項の治験審査結果通知書を受けて、治験の変更の適

否を決定したときは、治験審査結果通知書により、企業主導治験の場合

は治験依頼者及び治験責任医師に、医師主導治験の場合は自ら治験を実

施する者に通知しなければならない。 

６ 第４項の治験審査結果通知書において、修正を条件に付された場合の

治験責任医師及び附属病院長のとるべき措置は、第７条第４項及び同条

第５項の規定を準用する。 

７ 企業主導治験において、実施契約書の内容について変更が決定された

とき、京都府公立大学法人理事長は、治験実施変更契約書（以下「実施

変更契約書」という。）により治験依頼者と変更契約を締結するものとす

る。 

 

第４章 治験責任医師 

（治験責任医師） 

第１１条 治験責任医師は、次に掲げる要件を満たしていなければならな

い。 

（１）治験を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受け、かつ、

十分な臨床経験を有すること。 

（２）治験実施計画書、治験薬概要書（製造販売後臨床試験を除く）及び

治験使用薬の取扱い方法を説明した文書に記載されている治験使用薬の

適切な使用方法に精通していること。 

ればならない。 

３ 審査委員長は、前項の意見を求められたときは治験等の変更の適否に

ついて審査し、書式５等により、附属病院長に意見を述べなければなら

ない。 

４ 附属病院長は、前項の書式５等を受けて、治験等の変更の適否を決定

したときは、書式５等により、治験責任医師及び治験依頼者等に通知し

なければならない。 

 

５ 第３項の書式５等において、修正を条件に付された場合の治験責任医

師及び附属病院長のとるべき措置は、第６条第６項及び同条第７項の規

定を準用する。 

６ 企業主導治験又は製造販売後調査において、実施契約書の内容につい

て変更が決定されたとき、京都府公立大学法人理事長は、治験実施変更

契約書（以下「実施変更契約書」という。）により治験依頼者又は製造販

売後調査依頼者と変更契約を締結するものとする。 

 

第４章 治験責任医師 

（治験責任医師） 

第１０条 治験責任医師は、次に掲げる要件を満たしていなければならな

い。 

（１）治験等を適正に行うことができる十分な教育及び訓練を受け、か

つ、十分な臨床経験を有すること。 

（２）治験実施計画書、治験薬概要書（製造販売後臨床試験を除く。）及び

治験使用薬の取扱い方法を説明した文書に記載されている治験使用薬の

適切な使用方法に精通していること。 
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（３）治験を行うのに必要な時間的余裕を有すること。 

（４）大学の医師又は歯科医師（助教以上）であること。 

２ 治験責任医師は、当該治験に係る治験分担医師及び治験協力者が存す

る場合には、治験分担医師・治験協力者リストを作成し、附属病院長に

提出しなければならない。 

＜第３項・第４項 略＞ 

 

 

 

５．治験を実施する医師は、次の各号を順守する者とする。 

（１）治験の実施にあたっては、承認された治験等実施計画書から逸脱し

てはならないこと。 

（２）企業主導治験の場合は審査委員会の承認及び治験実施契約が締結さ

れる前に、医師主導治験の場合は審査委員会の承認並びに厚生労働大臣

に治験計画の届け出後、医薬品医療機器等法で規定された期間が経過す

るまで被験者を治験に参加させてはならないこと。 

（３）被験者に対する緊急の危険を回避する等医療上やむを得ない場合、

又は変更が事務的事項に関するものである場合を除き、企業主導治験の

場合は実施契約書を締結する前に、医師主導治験の場合は審査委員会の

承認及び附属病院長の了承があるまで治験を継続してはならないこと。 

 

（被験者の選定） 

第１２条 ＜後略＞ 

 

（被験者に対する責務） 

（３）治験等を行うのに必要な時間的余裕を有すること。 

（４）大学の医師又は歯科医師（助教以上）であること。 

２ 治験責任医師は、教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施し

うることを証明する最新の履歴書（書式１若しくは（医）書式１）及び

ＧＣＰ省令に規定する要件を満たすことを証明したその他の資料（製造

販売後調査の場合を除く。） 並びに当該治験に係る治験分担医師及び治

験協力者が存する場合には書式２等を作成し、附属病院長に提出しなけ

ればならない。 

＜第３項・第４項 略＞ 

５．治験を実施する医師は、次の各号を順守する者とする。 

（１）治験の実施にあたっては、承認された治験等実施計画書から逸脱し

てはならないこと。 

（２）企業主導治験の場合は審査委員会の承認及び治験実施契約が締結さ

れる前に、医師主導治験の場合は審査委員会の承認並びに厚生労働大臣

に治験計画の届け出後、医薬品医療機器等法で規定された期間が経過す

るまで被験者を治験に参加させてはならないこと。 

（３）被験者に対する緊急の危険を回避する等医療上やむを得ない場合又

は変更が事務的事項に関するものである場合を除き、企業主導治験の場

合は実施契約書を締結する前に、医師主導治験の場合は審査委員会の承

認及び附属病院長の了承があるまで治験を継続してはならないこと。 

 

（被験者の選定） 

第１１条 ＜後略＞ 

 

（被験者に対する責務） 
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第１３条 ＜後略＞ 

 

（実施計画書からの逸脱等） 

第１４条 治験責任医師等は、被験者の緊急の危険を回避するためその他

医療上やむを得ない理由により治験実施計画書に従わなかった場合に

は、全てこれを記録し、その写しを保存しなければならない。 

２ 前項の場合において、治験責任医師は、治験実施計画書からの逸脱に

関する報告書を、企業主導治験の場合は附属病院長及び治験依頼者に、

医師主導治験の場合は附属病院長に直ちに提出しなければならない。 

 

３ 附属病院長は、前項の報告を受けたときは、審査委員会の意見を求

め、その結果を治験審査結果通知書により、企業主導治験の場合は治験

依頼者及び治験責任医師に、医師主導の場合は自ら治験を実施する者に

通知しなければならない。 

４ 第１項の場合において、企業主導治験の場合、治験責任医師は、附属

病院長を経由して、治験依頼者から治験実施計画書からの逸脱に関する

通知書により合意を得なければならない。 

 

（症例報告書） 

第１５条 治験責任医師等は、治験実施計画書に従って正確に症例報告書

を作成し、これに氏名を記載しなければならない。 

２ 治験責任医師等は、症例報告書の記載を変更し、又は修正するとき

は、これにその日付及び氏名を記載しなければならない。 

３ 治験責任医師は、治験分担医師が作成した症例報告書を点検し、内容

を確認した上で、これに氏名を記載しなければならない。 

第１２条 ＜後略＞ 

 

（実施計画書からの逸脱等） 

第１３条 治験責任医師等は、被験者の緊急の危険を回避するためその他

医療上やむを得ない理由により治験実施計画書に従わなかった場合に

は、全てこれを記録し、その写しを保存しなければならない。 

２ 前項の場合において、治験責任医師は、治験実施計画書からの逸脱に

関する報告書（書式８若しくは（医）書式８）を、企業主導治験の場合

は附属病院長及び治験依頼者に、医師主導治験の場合は附属病院長に直

ちに提出しなければならない。 

３ 附属病院長は、前項の報告を受けたときは、審査委員会の意見を求

め、その結果を書式５等により、治験責任医師及び治験依頼者又は自ら

治験を実施する者に通知しなければならない。 

 

４ 第１項の場合において、企業主導治験の場合、治験責任医師は、附属

病院長を経由して、治験依頼者から治験実施計画書からの逸脱に関する

通知書（書式９）により合意を得なければならない。 

 

（症例報告書） 

第１４条 治験責任医師等は、治験実施計画書に従って正確に症例報告書

を作成し、これに氏名を記載しなければならない。 

２ 治験責任医師等は、症例報告書の記載を変更し又は修正するときは、

これにその日付及び氏名を記載しなければならない。 

３ 治験責任医師は、治験分担医師が作成した症例報告書を点検し、内容

を確認した上で、これに氏名を記載しなければならない。 
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（重篤な有害事象の発生） 

第１６条 企業主導治験の場合、治験責任医師は、治験使用薬との因果関

係の有無に関わらず死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたとき

は、直ちに重篤な有害事象に関する報告書により附属病院長に報告する

ともに、治験依頼者に通知しなければならない。医師主導治験の場合、

治験責任医師は、本項の発生を認めたときは、直ちに重篤な有害事象に

関する報告書により附属病院長（一つの実施計画書に基づき共同で複数

の医療機関において治験を実施する場合には他の実施医療機関の治験責

任医師を含む。）に報告するとともに、治験薬提供者に通知しなければな

らない。 

２ 附属病院長は、前項の報告を受けたときは、審査委員会の意見を求

め、その結果を治験審査結果通知書により企業主導治験の場合は治験依

頼者及び治験責任医師に、医師主導治験の場合は自ら治験を実施する者

に通知しなければならない。 

  

（中止等） 

第１７条 附属病院長は、企業主導治験において、治験依頼者から開発の

中止等に関する報告書により治験を中断又は中止する旨の通知があった

場合は、速やかにその旨及びその理由等を審査委員会及び治験責任医師

に通知しなければならない。医師主導治験において、自ら治験を実施す

る者から本項の通知があった場合は、速やかにその旨及びその理由を審

査委員会に通知しなければならない。 

 

２ 治験責任医師は、前項の通知があった場合は、速やかに被験者に通知

 

（重篤な有害事象の発生） 

第１５条 企業主導治験の場合、治験責任医師は、治験使用薬との因果関

係の有無に関わらず死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたとき

は、直ちに重篤な有害事象に関する報告書（書式 12）により附属病院長

に報告するとともに、治験依頼者に通知しなければならない。医師主導

治験の場合、治験責任医師は、本項の発生を認めたときは、直ちに重篤

な有害事象に関する報告書（（医）書式 12）により附属病院長（一つの

実施計画書に基づき共同で複数の医療機関において治験を実施する場合

には他の実施医療機関の治験責任医師を含む。）に報告するとともに、治

験薬提供者に通知しなければならない。 

２ 附属病院長は、前項の報告を受けたときは、審査委員会の意見を求

め、その結果を書式５等により治験責任医師及び治験依頼者又は自ら治

験を実施する者に通知しなければならない。 

  

 

（中止等） 

第１６条 附属病院長は、企業主導治験において、治験依頼者から開発の

中止等に関する報告書（書式 18）により治験を中断又は中止する旨の通

知があった場合は、速やかにその旨及びその理由等を審査委員会及び治

験責任医師に通知しなければならない。医師主導治験において、自ら治

験を実施する者から開発の中止等に関する報告書（（医）書式 18）によ

り治験を中断又は中止する旨の本項の通知があった場合は、速やかにそ

の旨及びその理由を審査委員会に通知しなければならない。 

２ 治験責任医師は、前項の通知があった場合は、速やかに被験者に通知
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し、適切な医療の提供その他必要な措置を講じなければならない。 

３ 治験責任医師は、自らが治験を中断又は中止した場合は、速やかに附

属病院長に治験終了（中止･中断）報告書により報告するとともに、速や

かに被験者に通知し、適切な医療の提供その他必要な措置を講じなけれ

ばならない。 

 

４ 附属病院長は、前項の報告があった場合は、その旨及びその理由を企

業主導治験の場合は治験依頼者及び審査委員会、医師主導治験の場合は

審査委員会に通知しなければならない。  

 

（複数年にわたる治験の継続審査） 

第１８条 治験責任医師は、治験の期間が１年を超える場合には、附属病

院長が別に定める日までに治験実施状況報告書により治験の実施状況を

附属病院長に報告しなければならない。 

 

２ 附属病院長は、前項の報告があった場合は、当該治験を継続して行う

ことの適否について審査委員会の意見を聴かなければならない。 

３ 附属病院長は、前項の審査委員会の意見に基づき、第７条第３項から

第５項の規定に準じて、当該治験の継続の適否について処理するものと

する。 

 

 

 

 

 

し、適切な医療の提供その他必要な措置を講じなければならない。 

３ 治験責任医師は、自らが治験を中断又は中止した場合は、速やかに附

属病院長に治験終了（中止･中断）報告書（書式 17 若しくは（医）書式

17（以下「書式 17 等」という。））により報告するとともに、速やかに被

験者に通知し、適切な医療の提供その他必要な措置を講じなければなら

ない。 

４ 附属病院長は、前項の報告があった場合は、その旨及びその理由を企

業主導治験の場合は治験依頼者及び審査委員会、医師主導治験の場合は

審査委員会に通知しなければならない。  

 

（治験の継続審査等） 

第１７条 治験責任医師は、治験の期間が１年を超える場合には、附属病

院長が別に定める日までに治験実施状況報告書（書式 11 若しくは（医）

書式 11）により治験の実施状況を附属病院長に報告しなければならな

い。 

２ 附属病院長は、前項の報告があった場合は、当該治験を継続して行う

ことの適否について審査委員会の意見を聴かなければならない。 

３ 附属病院長は、前項の審査委員会の意見に基づき、第６条第３項から

第５項の規定に準じて、当該治験の継続の適否について処理するものと

する。 

４ 附属病院長は、自ら治験を実施する者が実施する治験において、モニ

ター又は監査担当者より提出されたモニタリング報告書又は監査報告書

を審査委員会に提出し、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審査委員会の意見を聴かなければならない。 
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（完了報告） 

第１９条 治験責任医師は、治験を終了したときは、速やかに治験終了

（中止・中断）報告書により附属病院長にその旨を報告しなければなら

ない。 

２ 附属病院長は、前項の報告があった場合、その旨を企業主導治験の場

合は治験依頼者及び審査委員会に、医師主導治験の場合は審査委員会に

通知しなければならない。 

 

（治験総括報告書の作成） 

第２０条 ＜後略＞ 

 

第５章 被験者の同意 

（被験者の同意の取得） 

第２１条 ＜後略＞ 

 

（被験者への説明文書） 

第２２条  

 

（同意文書等の署名及び交付） 

第２３条 第２１条第１項に規定する同意は、被験者となるべき者又は代

諾者となるべき者（以下「被験者となるべき者等」という。）が説明文書

の内容を十分理解した上で、当該内容の治験に参加することに同意する

旨を記載した文書（以下「同意文書」という。）に、説明を行った治験責

任医師等及び治験協力者並びに被験者となるべき者等（第３項に規定す

る立会人が立ち会う場合にあっては、被験者となるべき者及び立会人）

（完了報告） 

第１８条 治験責任医師は、治験又は製造販売後調査を終了したときは、

速やかに書式 17 等により附属病院長にその旨を報告しなければならな

い。 

２ 附属病院長は、前項の報告があった場合、その旨を企業主導治験、製

造販売後調査の場合は治験依頼者又は製造販売後調査依頼者及び審査委

員会に、医師主導治験の場合は審査委員会に通知しなければならない。 

 

（治験総括報告書の作成） 

第１９条 ＜後略＞ 

 

第５章 被験者の同意 

（被験者の同意の取得） 

第２０条 ＜後略＞ 

 

（被験者への説明文書） 

第２１条  

 

（同意文書等の署名及び交付） 

第２２条 第２０条第１項に規定する同意は、被験者となるべき者又は代

諾者となるべき者（以下「被験者となるべき者等」という。）が説明文書

の内容を十分理解した上で、当該内容の治験に参加することに同意する

旨を記載した文書（以下「同意文書」という。）に、説明を行った治験責

任医師等及び治験協力者並びに被験者となるべき者等（第３項に規定す

る立会人が立ち会う場合にあっては、被験者となるべき者及び立会人）
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が日付を記載して、これに署名しなければならない。 

２ 第２１条第１項及び第２項に規定する同意は、治験責任医師等に強制

され、又はその判断に不当な影響を及ぼされたものであってはならな

い。 

３ 説明文書を読むことができない被験者となるべき者等（第２１条第２

項に規定する被験者となるべき者を除く。）に対する同条第１項に規定す

る説明及び同意は、立会人を立ち合わせた上で行わなければならない。

この場合において、立会人は治験責任医師等及び治験協力者であっては

ならない。 

４ 治験責任医師等は、第１項の同意文書の写しを、被験者、代諾者に交

付しなければならない。 

 

（被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合） 

第２４条 治験責任医師は、治験依頼者から安全性情報等に関する報告書

により、治験に継続して参加するかどうかについて被験者の意思に影響

を与えるものと認められる情報を入手した場合には、直ちに当該情報を

被験者に提供し、これを文書により記録するとともに、被験者が継続し

て治験に参加するかどうかを確認しなければならない。この場合におい

て、第２１条第４項及び前条第２項の規定を準用する。 

 

２ 治験責任医師は、前項の場合において、説明文書を改訂する必要があ

ると認めたときは、速やかに説明文書を改訂しなければならない。 

３ 治験責任医師は、前項の規定により説明文書を改訂したときは、その

旨を附属病院長に報告するとともに、治験の参加の継続について改めて

被験者の同意を得なければならない。この場合においては、第２１条か

が日付を記載して、これに署名しなければならない。 

２ 第２０条第１項及び第２項に規定する同意は、治験責任医師等に強制

され又はその判断に不当な影響を及ぼされたものであってはならない。 

 

３ 説明文書を読むことができない被験者となるべき者等（第２０条第２

項に規定する被験者となるべき者を除く。）に対する同条第１項に規定す

る説明及び同意は、立会人を立ち合わせた上で行わなければならない。

この場合において、立会人は治験責任医師等及び治験協力者であっては

ならない。 

４ 治験責任医師等は、第１項の同意文書の写しを、被験者、代諾者に交

付しなければならない。 

 

（被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合） 

第２３条 治験責任医師は、治験依頼者から安全性情報等に関する報告書

（書式 16 若しくは（医）書式 16）により、治験に継続して参加するか

どうかについて被験者の意思に影響を与えるものと認められる情報を入

手した場合には、直ちに当該情報を被験者に提供し、これを文書により

記録するとともに、被験者が継続して治験に参加するかどうかを確認し

なければならない。この場合において、第２０条第４項及び前条第２項

の規定を準用する。 

２ 治験責任医師は、前項の場合において、説明文書を改訂する必要があ

ると認めたときは、速やかに説明文書を改訂しなければならない。 

３ 治験責任医師は、前項の規定により説明文書を改訂したときは、その

旨を附属病院長に報告するとともに、治験の参加の継続について改めて

被験者の同意を得なければならない。この場合においては、第２０条か
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ら前条までの規定を準用する。 

４ 附属病院長は、前項の報告を受けた場合は、審査委員会の意見を求

め、その結果を治験審査結果通知書により企業主導治験の場合は治験依頼

者及び治験責任医師に、医師主導治験の場合は自ら治験を実施する者に通

知しなければならない。 

 

（緊急状況下における救命的治験） 

第２５条 治験責任医師等は、第２１条第１項及び第２項の同意を得るこ

とが困難と予測される者を対象としている治験においては、次の各号の

すべてに該当する場合に限り、被験者となるべき者等の同意を得ずに当

該被験者となるべき者を治験に参加させることができるものとする。 

＜後略＞ 

 

第６章 治験使用薬の管理 

（治験使用薬の管理） 

第２６条 ＜第１項 略＞ 

２ 治験薬管理者は、原則として薬剤部長とする。だだし、医療機器にお

いては、原則として責任医師が管理するものとする。 

＜第３項 略＞ 

４ 治験薬管理者は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者から提出され

た治験使用薬の管理に関する手順書（以下「治験使用薬管理手順書」と

いう。）に従って治験使用薬を適切に管理することとし、次に掲げる業務

を行う。 

（１）治験使用薬を受領し、それに対する受領書を発行する。 

（２）治験使用薬の在庫管理（保管、管理及び払い出し）を行う。 

ら前条までの規定を準用する。 

４ 附属病院長は、前項の報告を受けた場合は、審査委員会の意見を求

め、その結果を書式５等により治験責任医師及び治験依頼者又は自ら治

験を実施する者に通知しなければならない。 

 

 

（緊急状況下における救命的治験） 

第２４条 治験責任医師等は、第２０条第１項及び第２項の同意を得るこ

とが困難と予測される者を対象としている治験においては、次の各号の

すべてに該当する場合に限り、被験者となるべき者等の同意を得ずに当

該被験者となるべき者を治験に参加させることができるものとする。 

＜後略＞ 

 

第６章 治験使用薬の管理 

（治験使用薬の管理） 

第２５条 ＜第１項 略＞ 

２ 治験薬管理者は、原則として薬剤部長とする。ただし、医療機器にお

いては、原則として責任医師が管理するものとする。 

＜第３項 略＞ 

４ 治験薬管理者は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者から提出され

た治験使用薬の管理に関する手順書（以下「治験使用薬管理手順書」と

いう。）に従って治験使用薬を適切に管理することとし、次に掲げる業務

を行う。 

（１）治験使用薬を受領し、それに対する受領書を発行する。 

（２）治験使用薬の在庫管理（保管、管理及び払い出し）を行う。 
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（３）治験使用薬の管理に関する記録を作成する。 

（４）被験者ごとの治験使用薬の使用状況の把握と、その記録の作成を行

う。 

（５）未使用治験使用薬（被験者からの未使用返却治験使用薬、使用期限

切れ治験使用薬、欠陥品を含む。）の治験依頼者又は治験使用薬管理手順

書に定める者への返却又はそれに代わる処分を行い、未使用治験使用薬

返却書を発行する。 

（６）その他、治験依頼者又は自ら治験を実施する者から提出された治験

使用薬管理手順書に従って治験使用薬を適切に管理する。 

＜第５項 略＞ 

 

第７章 記録の保存・治験事務局等 

（記録の保存） 

第２７条 ＜後略＞ 

 

（治験事務局） 

第２８条 治験に関する事務は、京都府立医科大学附属病院臨床治験セン

ターにおいて処理する。 

 

（モニタリング･監査への協力） 

第２９条 附属病院長は、治験依頼者又は自ら実施する者が指定した特定

の者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び規制当局に

よる調査に協力するものとする。 

２ 附属病院長及び治験責任医師は、前項のモニタリング、監査又は調査

が実施される際には、モニター及び監査担当者並びに治験審査委員会及

（３）治験使用薬の管理に関する記録を作成する。 

（４）被験者ごとの治験使用薬の使用状況の把握とその記録の作成を行

う。 

（５）未使用治験使用薬（被験者からの未使用返却治験使用薬、使用期限

切れ治験使用薬、欠陥品を含む。）の治験依頼者又は治験使用薬管理手順

書に定める者への返却又はそれに代わる処分を行い、未使用治験使用薬

返却書を発行する。 

（６）その他、治験依頼者又は自ら治験を実施する者から提出された治験

使用薬管理手順書に従って治験使用薬を適切に管理する。 

＜第５項 略＞ 

 

第７章 記録の保存・治験事務局等 

（記録の保存） 

第２６条 ＜後略＞ 

 

（治験事務局） 

第２７条 治験及び製造販売後調査に関する事務は、京都府立医科大学附

属病院臨床治験センターにおいて処理する。 

 

（モニタリング･監査への協力） 

第２８条 附属病院長は、治験依頼者又は自ら実施する者が指定した特定

の者によるモニタリング及び監査並びに審査委員会及び規制当局による

調査に協力するものとする。 

２ 附属病院長及び治験責任医師は、前項のモニタリング、監査又は調査

が実施される際には、モニター及び監査担当者並びに審査委員会及び規
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び規制当局の求めに応じ、第２７条第１項の治験に関連する記録を直接

閲覧に供しなければならない。 

 

第８章 製造販売後臨床試験 

（製造販売後臨床試験） 

第３０条 製造販売後臨床試験の取扱いについては、第４条から第２８条

までの規定を準用する。この場合において、「治験」とあるのは「製造販

売後臨床試験」と読み替えるものとする。ただし、第２７条第２項の規

定は除く。 

 

第９章 医療機器の臨床試験 

（医療機器の臨床試験） 

第３１条 ＜第１項 略＞ 

２ 前項の医療機器の治験を実施する場合は、第２条の定義のうち「被験

薬」を「被験機器」に、「対照薬」を「対照機器」に、「治験使用薬」を

「治験使用機器」及び「製造販売後臨床試験使用機器」（製造販売後臨床試

験に係るものに限る。）に、読み替えるものとする。 

 

第１０章 体外診断用医薬品の臨床試験 

（臨床性能試験、相関性能試験） 

第３２条 ＜後略＞ 

第１１章 再生医療等製品の臨床試験 

（再生医療等製品の臨床試験） 

第３３条 再生医療等製品の臨床試験の取扱いについては、医薬品医療機

器等法並びに再生医療統制品ＧＣＰ省令及び再生医療等製品の製造販売後

制当局の求めに応じ、第２６条第１項の治験に関連する記録を直接閲覧

に供しなければならない。 

 

第８章 製造販売後臨床試験 

（製造販売後臨床試験） 

第２９条 製造販売後臨床試験の取扱いについては、第４条から第２７条

までの規定を準用する。この場合において、「治験」とあるのは「製造販

売後臨床試験」と読み替えるものとする。ただし、第２６条第２項の規

定は除く。 

 

第９章 医療機器の臨床試験 

（医療機器の臨床試験） 

第３０条 ＜第１項 略＞ 

２ 前項の医療機器の治験を実施する場合は、第２条の定義のうち「被験

薬」を「被験機器」に、「対照薬」を「対照機器」に、「治験使用薬」を

「治験使用機器」及び「製造販売後臨床試験使用機器」（製造販売後臨床

試験に係るものに限る。）に読み替えるものとする。 

 

第１０章 体外診断用医薬品の臨床試験 

（臨床性能試験、相関性能試験） 

第３１条 ＜後略＞ 

第１１章 再生医療等製品の臨床試験 

（再生医療等製品の臨床試験） 

第３２条 再生医療等製品の臨床試験の取扱いについては、医薬品医療機

器等法、再生医療等製品ＧＣＰ省令及び再生医療等製品の製造販売後の
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の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 26 年厚生労働省令第 90

号）による。 

２ 前項の再生医療等製品の治験を実施する場合は、第２条の定義のうち

「被験薬」を「被験製品」に、「対照薬」を「対照製品」に、「治験使用

薬」を「治験使用製品」又は「製造販売後臨床試験使用製品」（製造販売後

臨床試験に係るものに限る。）に、読み替えるものとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 26 年厚生労働省令第 90

号）による。 

２ 前項の再生医療等製品の治験を実施する場合は、第２条の定義のうち

「被験薬」を「被験製品」に、「対照薬」を「対照製品」に、「治験使用

薬」を「治験使用製品」又は「製造販売後臨床試験使用製品」（製造販売

後臨床試験に係るものに限る。）に読み替えるものとする。 

 

第１２章  治験調査審議の委受託 

（外部の実施医療機関からの調査審議の受託） 

第３３条 附属病院長は、外部の実施医療機関から審査委員会へ審議等の

依頼があり、これを受託する場合は事前に契約を締結する。なお、契約

にあたっては、以下の内容を含むものとする。 

（１）当該契約を締結した年月日 

（２）当該実施医療機関及び審査委員会の設置者の名称及び所在地 

（３）当該契約に係る業務の手順に関する事項 

（４）当該審査委員会が意見を述べるべき期限 

（５）被験者の秘密の保全に関する事項 

（６）その他必要な事項 

２ 附属病院長は、当該実施医療機関に以下の最新の資料を提供する。 

（１）審査委員会における治験等の審査に係る標準業務手順書 

（２）審査委員会委員名簿及び会議の記録の概要 

（３）その他必要な事項 

 

（外部審査委員会への調査審議の委託） 

第３４条 附属病院長は、当院の審査委員会以外に適切な外部審査委員会
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を選択し、審議等を依頼することができる。 

２ 附属病院長は、外部審査委員会へ審議等を依頼する場合、以下の最新

の資料を入手し、確認するものとする。 

（１）標準業務手順書 

（２）委員名簿及び会議の記録の概要 

（３）その他必要な事項 

３ 附属病院長は、外部審査委員会へ審議等を依頼するにあたり、当該外

部審査委員会がＧＣＰ省令第 27 条第１項第２号から第４号に掲げる設置

者の場合、以下の事項について確認するものとする。 

（１）定款その他これに準ずるものにおいて、治験審査委員会を設置する

旨の定めがあること 

（２）その役員（いかなる名称によるかを問わず、これと同等以上の職権

又は支配力を有する者を含む。次号において同じ。）のうち医師、歯科医

師、薬剤師、看護師その他の医療関係者が含まれていること 

（３）その役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ３分の１以下で

あること  

① 特定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有する者  

② 特定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係を有する者 

（４）治験審査委員会の設置及び運営に関する業務を適確に遂行するに足

りる財産的基礎を有していること 

（５）財産目録、貸借対照表、損益計算書、事業報告書その他の財務に関

する書類をその事務所に備えて置き、一般の閲覧に供していること 

（６）その他治験審査委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれ

がないこと 

４ 附属病院長は、外部審査委員会へ審議等を依頼する場合は、事前に当
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該外部審査委員会の設置者と契約を締結する。なお、契約にあたって

は、以下の内容を含むものとする。 

（１）当該契約を締結した年月日 

（２）当院及び当該外部審査委員会の設置者の名称及び所在地 

（３）当該契約に係る業務の手順に関する事項 

（４）当該外部審査委員会が意見を述べるべき期限 

（５）被験者の秘密の保全に関する事項 

（６）その他必要な事項 

５ 附属病院長は、外部審査委員会の求めに応じて関連する資料等を提出

する。なお、治験の実施に関する事務及び支援については本規程第２７

条の治験事務局が行うものとする。 

６ 附属病院長は、審議等を依頼した治験について外部審査委員会より治

験概要等の説明を依頼された場合は、当該治験の治験責任医師または治

験分担医師に行わせるものとする。 

 

（特定の専門的事項の審議調査）  

第３５条 附属病院長は、当院の審査委員会又は本規程第３４条の外部審

査委員会の意見を聴くにあたり、治験を行うことの適否の判断の前提と

なる特定の専門的事項を審議等させる必要があると認める場合は、当院

の審査委員会又は外部審査委員会の承諾を得て、当該専門的事項につい

て専門の治験審査委員会（以下「専門審査委員会」という。）に意見を聴

くことができる。 

２ 附属病院長は、専門審査委員会に意見を聴く場合は事前に当該専門審

査委員会の設置者と契約を締結する。なお、契約にあたっては、以下の

内容を含むものとする。 



               改正前                              改正後 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第１２章 その他 

（雑則） 

第３４条 この規程に定めるもののほか、治験、製造販売後臨床試験、医

療機器の臨床試験、再生医療等製品の臨床試験及び体外診断用医薬品の

臨床試験の取扱いに関して必要な事項については、附属病院長が別に定

める。 

 

 

 

 

 

 

附 則 

 この規程は、平成２０年 ４月 １日から施行する。 

（１）当該契約を締結した年月日 

（２）当院及び当該専門審査委員会の設置者の名称及び所在地 

（３）当該契約に係る業務の手順に関する事項 

（４）当該専門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

意見を述べるべき期限 

（５）被験者の秘密の保全に関する事項 

（６）その他必要な事項 

３ 附属病院長は、本条第１項の規定により意見を聴いた専門審査委員会

が意見を述べた時は、速やかに当院の審査委員会又は本規程第３４条の

外部審査委員会に報告しなければならない。 

 

第１３章 その他 

（雑則） 

第３６条 本規程に定めるもののほか、治験、製造販売後臨床試験、医療

機器の臨床試験、再生医療等製品の臨床試験及び体外診断用医薬品の臨

床試験の取扱いに関して必要な事項については、附属病院長が別に定め

る。 

２ 本規程において、製造販売後調査の場合、第１１条から第１７条ま

で、第１９条から第２７条まで及び第２９条から第３５条までは適用し

ないものとする。 

 

 

 

附 則 

  この規程は、平成２０年 ４月 １日から施行する。 



               改正前                              改正後 

 附 則（平成２１年規程第１４６－１号） 

 この規程は、平成２１年 １月 １日から施行する。 

附 則(平成２１年規程第１４６－２号) 

  この規程は、平成２１年１１月 １日から施行する。 

附 則(平成２２年規程第１４６－３号) 

この規程は、平成２２年 ４月 １日から施行する。 

附 則(平成２４年規程第１４６－４号) 

この規程は、平成２４年 ４月１６日から施行する。但し、第１８条、

第２０条及び第２１条を除く改正後の規程は、平成２４年４月１日から

適用する。 

附 則(平成２５年規程第１４６－５号) 

この規程は、平成２５年 ７月 １日から施行する。 

附 則(平成２５年規程第１４６－６号) 

この規程は、平成２５年 ９月２０日から施行する。 

附 則(平成２６年規程第１４６－７号) 

この規程は、平成２６年１２月１６日から施行する。 

附 則(平成２７年規程第１４６－８号) 

この規程は、平成２７年 ４月１６日から施行し、平成２７年４月１日

から適用する。 

附 則(平成２８年規程第１４６－９号) 

この規程は、平成２８年 ９月 １日から施行する。 

附 則(平成２８年規程第１４６－１０号) 

この規程は、平成２９年 ３月 １日から施行する。 

附 則(平成３１年規程第１４６－１１号) 

この規程は、平成３１年 ４月 １日から施行する。 

附 則（平成２１年規程第１４６－１号） 

  この規程は、平成２１年 １月 １日から施行する。 

附 則（平成２１年規程第１４６－２号） 

  この規程は、平成２１年１１月 １日から施行する。 

附 則（平成２２年規程第１４６－３号） 

 この規程は、平成２２年 ４月 １日から施行する。 

附 則（平成２４年規程第１４６－４号） 

この規程は、平成２４年 ４月１６日から施行する。但し、第１８条、

第２０条及び第２１条を除く改正後の規程は、平成２４年４月１日から

適用する。 

附 則（平成２５年規程第１４６－５号） 

 この規程は、平成２５年 ７月 １日から施行する。 

附 則（平成２５年規程第１４６－６号） 

 この規程は、平成２５年 ９月２０日から施行する。 

附 則（平成２６年規程第１４６－７号） 

 この規程は、平成２６年１２月１６日から施行する。 

附 則（平成２７年規程第１４６－８号） 

 この規程は、平成２７年 ４月１６日から施行し、平成２７年４月１日

から適用する。 

附 則（平成２８年規程第１４６－９号） 

 この規程は、平成２８年 ９月 １日から施行する。 

附 則（平成２８年規程第１４６－１０号） 

 この規程は、平成２９年 ３月 １日から施行する。 

附 則（平成３１年規程第１４６－１１号） 

 この規程は、平成３１年 ４月 １日から施行する。 



               改正前                              改正後 

附 則(令和 ４年規程第１４６－１２号) 

この規程は、令和 ４年 ９月 １日から施行する。 

 

附 則（令和 ４年規程第１４６－１２号） 

 この規程は、令和 ４年 ９月 １日から施行する。 

附  則（令和 ８年規程第１４６－１３号） 

 この規程は、令和 ８年 ４月 １日から施行する。 

 


