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【参考】以下に，平成 20 年２月 29 日厚生労働省令第 24 号による改正のうち、
平成 21 年４月１日から施行される内容を反映させる前の「医薬品の臨床試
験の実施の基準に関する省令」の該当条文を収載します。

第 20 条 　治験依頼者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その
他の治験を適正に行うために必要な情報を収集し、及び検討するとともに、
実施医療機関の長に対し、これを提供しなければならない。 

２ 　治験依頼者は、被験薬について法第 80 条の２第６項 に規定する事項を
知ったときは、直ちにその旨を治験責任医師及び実施医療機関の長に通知し
なければならない。 

３ 　治験依頼者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の
治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じ、治験実施
計画書及び治験薬概要書を改訂しなければならない。この場合において、治
験実施計画書の改訂について治験責任医師の同意を得なければならない。 

第28条 　治験審査委員会は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。 
１） 治験について倫理的及び科学的観点から十分に審議を行うことができる

こと。 
２）  ５名以上の委員からなること。 
３）  委員のうち、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専

門的知識を有する者以外の者（次号及び第５号の規定により委員に加えら
れている者を除く。）が加えられていること。 

４）  委員のうち、実施医療機関と利害関係を有しない者が加えられている
こと。 

５）  委員のうち、治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない者が加え
られていること。 

２ 　治験審査委員会の設置者は、次に掲げる事項について記載した手順書、
委員名簿並びに会議の記録及びその概要を作成し、当該手順書に従って業務
を行わせなければならない。 
 １）  委員長の選任方法 
 ２）  会議の成立要件 
 ３）  会議の運営に関する事項 
 ４）  第 31 条第１項の適否の審査の実施時期に関する事項 
 ５）  会議の記録に関する事項 
 ６）  記録の保存に関する事項 
 ７）  その他必要な事項 

３ 　治験審査委員会の設置者は、治験審査委員会の事務を行う者を選任しな
ければならない。 

第 31 条 　実施医療機関の長は、治験の期間が１年を越える場合には、１年に
１回以上、当該実施医療機関において治験を継続して行うことの適否につい
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て前条第１項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を、当該治
験を継続して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項につい
て前条第４項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合に
あっては当該専門治験審査委員会の意見を聴かなければならない。 

２ 　実施医療機関の長は、第 20 条第２項、第 26 条の６第２項並びに第 48
条第２項及び第３項の規定により通知を受けたとき、第 54 条第３項の規
定により報告を受けたときその他実施医療機関の長が必要があると認めた
ときは、当該実施医療機関において治験を継続して行うことの適否につい
て前条第１項の規定により意見を聴いた治験審査委員会の意見を、当該治
験を継続して行うことの適否の判断の前提となる特定の専門的事項につい
て前条第４項の規定により意見を聴いた専門治験審査委員会がある場合に
あっては当該専門治験審査委員会の意見を聴かなければならない。 

３ 　前２項の規定により専門治験審査委員会の意見を聴く場合については、
前条第５項の規定を準用する。 

４ 　実施医療機関の長は、第 26 条の８第２項に規定するモニタリング報告
書を受け取ったとき又は第 26 条の９第３項に規定する監査報告書を受け
取ったときは、当該実施医療機関において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、前条第１項の規定により意見
を聴いた治験審査委員会の意見を聴かなければならない。 

第 40 条 　実施医療機関の長は、第 20 条第２項の規定により治験依頼者か
ら又は第 26 条の６第２項の規定により自ら治験を実施する者から通知を
受けたときは、直ちにその旨を治験審査委員会等に文書により通知しなけ
ればならない。 

２ 　実施医療機関の長は、第 24 条第２項の規定により治験依頼者から若し
くは第 26 条の 10 第 2 項の規定により自ら治験を実施する者から治験を中
断し、若しくは中止する旨の通知を受けたとき又は第 24 条第３項の規定
により治験依頼者から申請書に添付しないことを決定した旨の通知若しく
は第 26 条の 10 第３項の規定により自ら治験を実施する者から申請書に添
付されないことを知った旨の通知を受けたときは、速やかにその旨及びそ
の理由を治験責任医師及び治験審査委員会等に文書により通知しなければ
ならない。 

３ 　実施医療機関の長は、第 49 条第２項の規定により治験責任医師から治
験を中断し、又は中止する旨の報告を受けた場合は、速やかにその旨及び
その理由を治験審査委員会等及び治験依頼者に文書により通知しなければ
ならない。 

４ 　実施医療機関の長は、第 49 条第３項の規定により治験責任医師から治
験を終了する旨の報告を受けたときは、その旨及びその結果の概要を治験
審査委員会等及び治験依頼者に通知しなければならない。 

５ 　第３項に規定する文書による通知については、第 10 条第２項から第６
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項までの規定を準用する。この場合において、これらの規定中「治験の依
頼をしようとする者」とあるのは「実施医療機関の長」と、「実施医療機
関の長」とあるのは「治験依頼者」と読み替えるものとする。 

第 43 条 　治験責任医師は、当該治験に係る治験分担医師又は治験協力者が
存する場合には、分担する業務の一覧表を作成しなければならない。 

２ 　治験責任医師は、治験分担医師及び治験協力者に治験の内容について
十分に説明するとともに、第 20 条第２項の規定により通知された事項、
第 26 条の６第２項の規定により通知した事項その他分担させる業務を適
正かつ円滑に行うために必要な情報を提供しなければならない。 

第 56 条 　法第 14 条 又は第 19 条の２の承認を受けた者が行う医薬品の臨
床試験の実施に係る法第 14 条の４第４項 及び第 14 条の６第４項 （これ
らの規定を法第十九条の４において準用する場合を含む。）に規定する資
料の収集及び作成については、第４条から第６条まで、第７条（第３項第
１号を除く。）、第９条、第 10 条（第１項第２号を除く。）、第 11 条から第
15 条まで、第 16 条、第 17 条第１項、第 18 条から第 23 条まで、第 24 条
第１項及び第２項、第 25 条、第 26 条並びに第 27 条から第 55 条までの規
定を準用する。この場合において、これらの規定（見出しを含む。）中「治
験」とあるのは「製造販売後臨床試験」と、「治験実施計画書」とあるの
は「製造販売後臨床試験実施計画書」と、「治験責任医師」とあるのは「製
造販売後臨床試験責任医師」と、「治験国内管理人」とあるのは「製造販
売後臨床試験国内管理人」と、「治験調整医師」とあるのは「製造販売後
臨床試験調整医師」と、「治験調整委員会」とあるのは「製造販売後臨床
試験調整委員会」と、「治験分担医師」とあるのは「製造販売後臨床試験
分担医師」と、「治験責任医師等」とあるのは「製造販売後臨床試験責任
医師等」と、「治験依頼者」とあるのは「製造販売後臨床試験依頼者」と、

「治験薬管理者」とあるのは「製造販売後臨床試験薬管理者」と、「治験協
力者」とあるのは「製造販売後臨床試験協力者」と、「治験審査委員会」
とあるのは「製造販売後臨床試験審査委員会」と、「専門治験審査委員会」
とあるのは「専門製造販売後臨床試験審査委員会」と、「治験審査委員会
等」とあるのは「製造販売後臨床試験審査委員会等」と、これらの規定

（見出しを含み、第 11 条、第 16 条第１項、第 2 項及び第５項から第７項
まで、第 17 条第１項並びに第 39 条を除く。）中「治験薬」とあるのは「製
造販売後臨床試験薬」と、第 11 条中「治験薬」とあるのは、「被験者、製
造販売後臨床試験責任医師等又は製造販売後臨床試験協力者が被験薬及び
対照薬の識別をできない状態（以下「盲検状態」という。）にした製造販
売後臨床試験薬」と、第 16 条第１項第１号中「治験用」とあるのは「製
造販売後臨床試験用」と、同条第１項、第２項及び第 5 項から第７項まで
の規定中「治験薬」とあるのは「盲検状態にした製造販売後臨床試験薬」
と、第 16 条第２項第１号中「予定される」とあるのは「承認されている」
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と、第 17 条中「治験薬」とあるのは「盲検状態にした製造販売後臨床試
験薬」と、第 18 条見出し中「多施設共同治験」とあるのは「多施設共同
製造販売後臨床試験」と、第 20 条第２項中「被験薬」とあるのは「当該
製造販売後臨床試験において発生した被験薬」と、「法第 80 条の２第６項 
」とあるのは「法第 77 条の４の２ 」と、「直ちにその旨を治験責任医師」
とあるのは「直ちにその旨を当該製造販売後臨床試験責任医師」と、同条
第３項中「治験実施計画書及び治験薬概要書」とあるのは「製造販売後臨
床試験実施計画書」と、第 26 条第 1 項中「に係る医薬品についての製造
販売の承認を受ける日（第 24 条第３項の規定により通知したときは、通
知した日後３年を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の後３年を経
過した日のうちいずれか遅い日までの期間」とあるのは「の再審査又は再
評価が終了した日後５年間」と、第 34 条中「に係る医薬品についての製
造販売の承認を受ける日（第 24 条第 3 項又は第 26 条の 10 第３項に規定
する通知を受けたときは、通知を受けた日）又は治験の中止若しくは終了
の後３年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間」とあるのは「の
再審査又は再評価が終了する日まで」と、第 38 条見出し中「治験事務局」
とあるのは「製造販売後臨床試験事務局」と、第 39 条中「治験薬」とあ
るのは「盲検状態にした製造販売後臨床試験薬」と、第 40 条第 2 項中「通
知を受けたとき又は第 24 条第３項の規定により治験依頼者から申請書に
添付しないことを決定した旨の通知若しくは第 26 条の 10 第３項の規定に
より自ら治験を実施する者から申請書に添付されないことを知った旨の通
知」とあるのは「通知」と、第 41 条第２項中「に係る医薬品についての
製造販売の承認を受ける日（第 24 条第３項又は第 26 条の 10 第３項の規
定により通知を受けたときは、通知を受けた日後３年を経過した日）又は
治験の中止若しくは終了の後３年を経過した日のうちいずれか遅い日まで
の期間」とあるのは「の再審査又は再評価が終了する日まで」と、第 42
条第２号中「治験実施計画書、治験薬概要書」とあるのは「製造販売後臨
床試験実施計画書」と読み替えるものとする。


