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 第 9 章を削除 

4 第 4 条 5 病院長は、治験審査委員会が治験の実施について｢保留｣する旨の報告を

受けた場合は、治験の実施を了承することはできない。その旨を通知してき

た場合は、治験の実施を了承できない旨を治験責任医師及び治験依頼者に

当該関連資料を提出させ、「治験審査依頼書」とともに当該関連資料を治験

審査委員会に提出し、意見を求める。 

5 病院長は、治験審査委員会が治験の実施について｢保留｣する旨の報告を

受けた場合は、治験の実施を了承することはできない。その旨を通知してき

た場合は、治験の実施を了承できない旨を「治験審査結果通知書」により、

治験責任医師及び治験依頼者に通知し、治験責任医師及び治験依頼者に当

該関連資料を提出させ、「治験審査依頼書」とともに当該関連資料を治験審

査委員会に提出し、意見を求める。 

5 第 5 条 第 5 条 病院長は、治験審査委員会の意見に基づき治験の実施を了承した

後、治験依頼者と「治験契約書」により契約を締結する。なお、開発業務受

託機関が関与する場合は、当院、治験依頼者及び開発業務受託機関の 3 者

間で契約を締結するものとするが、治験依頼者による治験の準備及び管理

に関する業務、当院における治験の実施に関する業務が円滑に実施できる

場合にあっては、治験依頼者、開発業務受託機関との合意の上、当院と開発

業務受託機関の 2 者間で契約を締結しても差し支えない。また、治験施設

第 5 条 病院長は、治験審査委員会の意見に基づき治験の実施を了承した

後、治験依頼者と「治験契約書」により契約を締結する。なお、開発業務受

託機関が関与する場合は、当院、治験依頼者及び開発業務受託機関の 3 者

間で契約を締結するものとするが、治験依頼者による治験の準備及び管理

に関する業務、当院における治験の実施に関する業務が円滑に実施できる

場合にあっては、治験依頼者、開発業務受託機関との合意の上、当院と開発

業務受託機関の 2 者間で契約を締結しても差し支えない。また、治験施設



支援機関に治験の実施に係る業務の一部を委託する場合には、必要に応じ

て別途協議のうえ、治験契約書にその旨を追記する。 

支援機関に治験の実施に係る業務の一部を委託する場合には、必要に応じ

て別途協議する。               ※一部文言を削除 

5 第 5 条 4 治験契約書の内容を変更する際には、「治験契約内容変更に関する覚書」

を締結する。 

4 治験契約書の内容を変更する際には、第 1 項若しくは第 3 項に準じて

「治験契約内容変更に関する覚書」を締結する。なお、契約内容に直接関わ

らない双方の代表者変更及び所在地の変更のみの場合は、変更に関する読

み替え通知のみで差し支えない。 

5 第 5 条 5 項（3）病院長は、次の治験審査委員会の意見を治験責任医師及び治験依

頼者に通知する。 

   ①治験実施の妥当性への意見 

   ②治験が長期（1 年を超える）の場合の治験の継続の妥当性への意見 

   ③第 5 条 4 項（1）に規定する事項に関しての治験の継続の妥当性へ

の意見 

5 項（3）病院長は、次の治験審査委員会の意見を治験責任医師及び治験依

頼者に通知する。 

   ①治験実施の妥当性への意見 

   ②治験が長期（1 年を超える）の場合の治験の継続の妥当性への意見 

   ③第 5 条 5 項（1）に規定する事項に関しての治験の継続の妥当性へ

の意見 

7 第 7 条 第 7 条 病院長は、治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象とな

る文書が追加、更新又は改訂された場合は、治験責任医師及び治験依頼者に

｢治験に関する変更申請書｣とともにそれらの当該文書を速やかに提出させ

る。 

第 7 条 病院長は、治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象とな

る文書が追加、更新又は改訂された場合は、治験責任医師及び治験依頼者に

｢治験に関する変更申請書｣とともにそれらの当該文書を速やかに提出させ

る。ただし治験実施計画書の分冊を作成しており、当該分冊に記載された当

院以外の実施医療機関に特有の情報を改訂する場合、あるいは症例報告書

の見本の改訂にあっては、レイアウトのみ変更を行う場合は報告の必要は

ない。 

7 第 7 条 2 病院長は、治験責任医師及び治験依頼者より、治験に関する変更申請書

の提出があった場合には、治験継続の可否について治験審査委員会の意見

を求める。これに基づく病院長の指示・決定が同じである場合には、治験審

査結果通知書及び治験審査委員会出席者リストを用いて、治験依頼者及び

2 病院長は、治験責任医師及び治験依頼者より、治験に関する変更申請書

の提出があった場合には、治験継続の可否について治験審査委員会の意見

を求める。これに基づく病院長の指示・決定が同じである場合には、「治験

審査結果通知書」及び「治験審査委員会委員出欠リスト」を用いて、治験依



治験責任医師に通知するものとする。異なる場合には治験に関する指示・決

定通知書（参考書式 1）を作成し、治験依頼者及び治験責任医師に通知する

ものとする。 

頼者及び治験責任医師に通知するものとする。異なる場合には「治験に関す

る指示・決定通知書（参考書式 1）」を作成し、治験依頼者及び治験責任医

師に通知するものとする。 

7 第 8 条 第 8 条 病院長は、治験責任医師より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る治験実施計画書からの逸脱の報告を

受けた場合は、治験審査委員会の意見を求め、病院長の決定を治験審査結果

通知書により、責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。 

第 8 条 病院長は、治験責任医師より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る「緊急の危険を回避するための治験

実施計画書からの逸脱に関する報告書」を受けた場合は、治験審査委員会の

意見を求め、病院長の決定を治験審査結果通知書により、責任医師及び治験

依頼者に通知するものとする。 

7 第 8 条 2 病院長は、治験依頼者等より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る治験実施計画書からの逸脱に関する通知

（書式 9）を用いて依頼者の検討結果を責任医師に通知する。 

2 病院長は、治験依頼者等より「緊急の危険を回避するための治験実施計

画書からの逸脱に関する通知書（書式 9）」を入手し、依頼者の検討結果を

責任医師に通知する。             ※一部文言を削除 

8 第 11 条 2 病院長は、治験依頼者が治験の中止又は中断、あるいは開発中止を「開

発の中止等に関する報告書」で通知してきた場合は、治験責任医師及び治験

審査委員会に対し、速やかにその旨を当該報告書により通知する。また、当

該治験が実施中であった場合には、治験責任医師に「治験終了（中止・中断）

報告書」を提出させ、治験依頼者及び治験審査委員会に当該報告書を提出す

る。 

2 病院長は、治験依頼者が治験の中止又は中断、あるいは開発中止を「開

発の中止等に関する報告書」で通知してきた場合は、治験責任医師及び治験

審査委員会に対し、速やかにその旨を当該報告書により通知する。また、当

該治験が実施中であった場合には、治験責任医師に「治験終了（中止・中断）

報告書」を提出させ、治験依頼者及び治験審査委員会に当該報告書を提出す

る。ただし、当該治験が既に終了済みであり、かつ当該治験責任医師が退職

している場合には、治験責任医師への通知を省略することができる。 

8 第 11 条 4 病院長は、治験依頼者が製造販売承認の取得、あるいは再審査・再評価

結果を「開発の中止等に関する報告書」で通知してきた場合は、治験責任医

師及び治験審査委員会に当該報告書を提出する。 

4 病院長は、治験依頼者が製造販売承認の取得、あるいは再審査・再評価

結果を「開発の中止等に関する報告書」で通知してきた場合は、治験責任医

師及び治験審査委員会に対し、その旨を当該報告書により通知する。ただ

し、当該治験が既に終了済みであり、かつ当該治験責任医師が退職している

場合には、治験責任医師への通知を省略することができる。 



11 第 17条 第 17 条 治験責任医師は、治験分担医師、治験協力者リストを作成し、病

院長に提出しその了解を得る。また治験関連業務を治験分担医師と情報を

共有した上、協力して治験を行う。 

第 17 条 治験責任医師は、「治験分担医師・治験協力者リスト」を作成し、

病院長に提出しその了解を得る。また治験関連業務を治験分担医師と情報

を共有した上、協力して治験を行う。 

11 第 17条 2 前項の治験分担医師は、原則として医籍登録後、4 年以上の経験のある

医師とする。ただし、前項の治験分担医師、治験協力者リストとあわせて治

験分担医師としての推薦書を提出することにより分担医師とすることがで

きる。（前期研修医を除く） 

2 前項の治験分担医師は、原則として医籍登録後、4 年以上の経験のある

医師とする。ただし、前項の「治験分担医師・治験協力者リスト」とあわせ

て治験分担医師としての推薦書を提出することにより分担医師とすること

ができる。（前期研修医を除く） 

12 第 18条 （1）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得

ることを証明する最新の履歴書並びに当該治験分担医師、治験協力者リス

ト、また必要に応じて治験分担医師の推薦書及び履歴書を病院長に提出す

る。 

（1）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得

ることを証明する最新の「履歴書」並びに「治験分担医師・治験協力者リス

ト」、また必要に応じて治験分担医師の推薦書及び履歴書を病院長に提出す

る。 

12 第 18条 （5）治験実施計画書及び症例報告書について、依頼者と合意する前に、治 

験依頼者から提供される治験実施計画書案、症例報告書及び最新の治験薬

概要書、…。 

（5）治験実施計画書及び症例報告書について、治験依頼者と合意する前に、 

治験依頼者から提供される治験実施計画書案、症例報告書及び最新の治験

薬概要書、…。 

12 第 18条 （6）治験実施の申請をする前に、依頼者の協力を得て、被験者から治験の

参加に関する同意を得るために用いる説明文書を作成すること。 

（6）治験実施の申請をする前に、治験依頼者の協力を得て、被験者から治

験の参加に関する同意を得るために用いる説明文書を作成すること。 

13 第 18条 1 項（10）から（19）の号番号 

※号番号（9）が欠番 

1 項（9）から（18）の号番号を付番 

 

15 第 21条 3 治験責任医師は、治験責任医師又は治験分担医師が被験者の緊急の危険

を……病院長の了承及び病院長を経由して治験依頼者の合意を「緊急の危

険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書」で得なけ

ればならない。 

3 治験責任医師は、治験責任医師又は治験分担医師が被験者の緊急の危険

を……病院長の了承及び病院長を経由して治験依頼者の合意を「緊急の危

険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書」で得なけ

ればならない。 

15 第 23条 第 23 条 治験責任医師は、治験依頼者から安全性に関する情報を「安全性 第 23 条 治験責任医師は、治験依頼者から安全性に関する情報を「安全性



情報等に関する報告書）」等により入手した場合は、説明文書の改訂の必要

性等を検討する（「安全性情報等に関する見解」又は依頼者書式）。説明文書

の改訂等が必要な場合には、本章 9.(9)項の手順に準ずる。 

情報等に関する報告書）」等により入手した場合は、説明文書の改訂の必要

性等を検討する。説明文書の改訂等が必要な場合には、第 19 条 2 項（8）

の手順に準ずる。               ※一部文言を削除 

18 第 27条 2 事務局は、次の者で構成する。 

（1）事務局長：薬剤部長（副薬剤部長、統括主任） 

2 事務局は、次の者で構成する。 

（1）事務局長：薬剤部長（副薬剤部長、総括主任） 

18 第 27条 （4）治験分担医師、治験協力者リストの作成と治験依頼者への通知書の交

付 

（5）治験申請書及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付 

（6）治験審査結果通知書の作成と治験依頼者及び治験責任医師への通知書

の交付（治験審査委員会の審査結果を確認するために必要とする文書の交

付を含む） 

（7）治験契約（治験費用に係る業務、被験者への金銭支払い等を含む）に

係る手続き等の業務 

（8）治験終了（中止、中断）報告書の受領及び交付 

（4）「治験分担医師・治験協力者リスト」の作成と治験依頼者への通知書の

交付 

（5）「治験依頼書」及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付 

（6）「治験審査結果通知書」の作成と治験依頼者及び治験責任医師への通知

書の交付（治験審査委員会の審査結果を確認するために必要とする文書の

交付を含む） 

（7）治験契約（治験費用に係る業務、被験者への金銭支払い等を含む）に

係る手続き等の業務 

（8）「治験終了（中止、中断）報告書」の受領及び交付 

19 第 29条 2 「治験審査委員長」「実施医療機関の長」「治験責任医師」は各々の責務

で作成すべき書類の作成責任を負う。なお、「中国中央病院治験審査委員会

標準業務手順書」にて関連業務の支援を規定している場合は、当該担当者に

業務を代行させることができるが、最終責任は各書類の作成責任者が負う

こととする。 

2 「治験審査委員会委員長」「実施医療機関の長」「治験責任医師」は各々

の責務で作成すべき書類の作成責任を負う。なお、「中国中央病院治験審査

委員会標準業務手順書」にて関連業務の支援を規定している場合は、当該担

当者に業務を代行させることができるが、最終責任は各書類の作成責任者

が負うこととする。 

20 第 30条 2 事務局等は、モニター又は監査担当者から直接閲覧を伴うモニタリング

又は監査の申入れを、事前に電子メール又で受付ける。（「直接閲覧実施連絡

票を使用） 

その際に必要に応じてモニター及び監査実施者ごとに ID、パスワードを発

2 事務局等は、モニター又は監査担当者から直接閲覧を伴うモニタリング

又は監査の申入れを、事前に電子メール等で受付ける。（「直接閲覧実施連絡

票を使用） 

その際に必要に応じてモニター及び監査実施者ごとに ID、パスワードを発



行する。 行する。 

21 第 33条 2 病院長は、治験依頼者から製造販売承認を取得した旨を記した開発の中

止等に関する報告書を受け取り、治験審査委員会に対して、開発中止等に関

する報告書の写しを提出する。 

2 病院長は、治験依頼者から製造販売承認を取得した旨を記した「開発の

中止等に関する報告書」を受け取り、治験責任医師及び治験審査委員会に提

出する。ただし、当該治験が既に終了済みであり、かつ当該治験責任医師が

退職している場合には、治験責任医師への通知を省略することができる。 

－ 第 9 章 治験コーディネーター（CRC）の業務 全文削除 

24 附則 ― 附則(令和 4 年 5 月 1 日) 

この改訂は、令和 4 年 5 月 1 日から適用する。 

 


