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４－２ 第二節 実施医療機関 
 
  （実施医療機関の要件） 
第５４条  実施医療機関は、次に掲げる要件を満たしていなければならない。 
 一 十分な臨床観察及び試験検査を行う設備及び人員を有していること。 
 二 緊急時に被験者に対して必要な措置を講ずることができること。 
 三 治験責任医師等、薬剤師、看護師、診療放射線技師、臨床検査技師、臨床工学技

士その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職員が十分に確保されていること。 
 
１  実施医療機関は、十分な臨床観察及び試験検査を行うことができ、かつ、緊急時
に必要な措置を採ることができるなど、当該治験を適切に実施しうるものであるこ
と。通常、次の条件を満たすことが必要である。 

  １）当該治験を安全に、かつ、科学的に実施するための設備が備わっていること。 
  ２）治験責任医師、治験分担医師、当該治験に関係する薬剤師、看護師、診療放射

線技師、臨床検査技師及び臨床工学技士等必要な職員が十分揃っていること。 
  ３）治験機器管理者が治験使用機器の性質及び治験実施計画書を理解し、当該治験

使用機器の適切な保管及び管理等を実施し得ること。 
  ４）記録等の保存を適切に行い得ること。 
２  「治験責任医師等、薬剤師、看護師、診療放射線技師、臨床検査技師、臨床工学

技士その他治験を適正かつ円滑に行うために必要な職員」とは、治験に直接関与す
る治験責任医師等及び治験協力者のみを限定的に指すものではないこと。必要な人
員が十分に確保されているか否かは、実施医療機関全体として治験を適正かつ円滑
に実施することができるかどうかを、治験の内容等に応じて判断すべきである。ま
た、記録等の保存を適切に行い得るかどうかも含むものであること。 

 
  （実施医療機関の長） 
第５５条  実施医療機関の長は、治験に係る業務に関する手順書を作成しなければなら
ない。 

２ 実施医療機関の長は、当該実施医療機関における治験がこの省令、治験実施計画書
、治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては治験の契約書、自ら治験を実施する者が
治験を実施する場合にあっては第二十一条第五号から第十一号までに規定する文書及び
前項の手順書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なければならない
。 

３ 実施医療機関の長は、被験者の秘密の保全が担保されるよう必要な措置を講じなけ
ればならない。 

 
（第１項）（第２項） 
１  「治験に係る業務に関する手順書」は、実施医療機関ごとに定められているべき

である。なお、この手順書は個々の治験ごとに作成する必要はなく、治験に係る業
務が恒常的に又は均質にかつ適正に実施されるよう標準的な手順を定めたものであ
ること。 

２  「必要な措置」には、治験責任医師が作成した治験分担医師及び治験協力者のリ
ストの了承、実施医療機関において適切な情報伝達を行わせること、実施医療機関
において人事異動等による治験責任医師等の変更がある場合には治験依頼者に事前
に連絡すること等が挙げられる。 

  １）実施医療機関の長は、治験責任医師が治験関連の重要な業務の一部を治験分担
医師又は治験協力者に分担させる場合には、治験責任医師が作成した治験分担医
師及び治験協力者のリストを了承すること（第６３条第１項参照）。実施医療機
関の長は、了承した治験分担医師及び治験協力者のリストを治験責任医師に提出
すること。 

また、実施医療機関の長又は治験責任医師は、治験依頼者による治験において
は治験依頼者に治験分担医師及び治験協力者のリストを提出すること。 

  ２）実施医療機関の長は、治験期間を通じて、治験審査委員会の審査の対象となる
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文書（第５１条第１項及び第２項参照）を最新のものにすること。治験依頼者に
よる治験においては治験依頼者から、若しくは自ら治験を実施する者による治験
においては自ら治験を実施する者から、追加、更新又は改訂された当該文書が提
出された場合には治験審査委員会及び治験責任医師に、治験責任医師から、追
加、更新又は改訂された当該文書が提出された場合には治験審査委員会及び治験
依頼者による治験においては治験依頼者に、若しくは自ら治験を実施する者によ
る治験においては自ら治験を実施する者に、それらの当該文書の全てを速やかに
提出すること。 

  ３）治験責任医師は、治験審査委員会が治験の実施を承認し、又は何らかの修正を
条件に治験の実施を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が文書
で通知された後に（第５１条第６項及び第７項参照）、その指示、決定に従って
治験を開始すること。 

  ４）治験責任医師は、治験審査委員会が実施中の治験の継続を承認し、又は何らか
の修正を条件に治験の継続を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、決
定が文書で通知された場合は（第５１条第６項及び第７項参照）、その指示、決
定に従って治験を継続すること。 

  ５）治験責任医師は、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消
し（治験の中止又は中断を含む。）、これに基づく実施医療機関の長の指示、決
定が文書で通知された場合には（第５１条第６項及び第７項参照）、その指示、
決定に従うこと。 

  ６）実施医療機関の長は、治験の依頼をしようとする者又は治験依頼者から次の文
書の入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じること。 

    ア）治験の依頼をしようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を承認した場
合には、実施医療機関との間で治験の契約を締結する前に、実施医療機関の長
から次の文書を入手すること。 
① 治験審査委員会の名称と所在地が記された文書 
② 治験審査委員会が本基準に従って組織され、活動している旨を治験審査委
員会が自ら確認した文書 
③ 治験審査委員会の審議・採決の出席者リスト 
④ 治験審査委員会が承認したことを証する文書及びこれに基づく実施医療機
関の長の指示、決定の文書、並びに治験の依頼をしようとする者が変更の有
無等の確認のために必要とする場合には、審査に用いられた治験実施計画書
等の文書（第５１条第１項参照） 

    イ）治験の依頼をしようとする者は、治験審査委員会が治験実施計画書、説明文
書及びその他の手順について、何らかの修正を条件に治験の実施を承認した場
合には、実施医療機関との間で治験の契約を締結する前に、実施医療機関の長
から、当該治験審査委員会が修正を条件に承認したことを証する文書及びこれ
に基づく実施医療機関の長の指示、決定の文書を入手すること。上記ア）に規
定するその他の文書の入手については、同規定を準用すること。 

    ウ）治験の依頼をしようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を却下した場
合には、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会が却下したことを証する
文書及びこれに基づく実施医療機関の長の決定の文書を入手すること。上記
ア）に規定するその他の文書の入手については、同規定を準用すること。 

    エ）治験依頼者は、実施医療機関の長から、実施中の治験に関して治験審査委員
会が実施した全ての継続審査等にかかる承認したことを証する文書、修正を条
件に承認したことを証する文書又は既に承認した事項を取り消したこと（治験
の中止又は中断を含む。）を証する文書及びこれらに基づく実施医療機関の長
の指示、決定の文書を入手すること。上記ア）に規定するその他の文書の入手
については、同規定を準用すること。 

 ７）実施医療機関の長は、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
者から次の文書の入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じるこ
と。 
ア）自ら治験を実施しようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を承認した

場合には、治験計画届出を規制当局に提出する前に、実施医療機関の長から次
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の文書を入手すること。 
① 治験審査委員会の名称と所在地が記された文書 
② 治験審査委員会が本基準に従って組織され、活動している旨を治験審査委
員会が自ら確認した文書 
③ 治験審査委員会が承認したことを証する文書及びこれに基づく実施医療機
関の長の指示、決定の文書、並びに自ら治験を実施しようとする者が変更の
有無等の確認のために必要とする場合には、審査に用いられた治験実施計画
書等の文書（第５１条第１項参照） 

    イ）自ら治験を実施しようとする者は、治験審査委員会が治験実施計画書、説明
文書及びその他の手順について、何らかの修正を条件に治験の実施を承認した
場合には、治験計画届を規制当局に提出する前に、実施医療機関の長から、当
該治験審査委員会が修正を条件に承認したことを証する文書及びこれに基づく
実施医療機関の長の指示、決定の文書を入手すること。上記ア）に規定するそ
の他の文書の入手については、同規定を準用すること。 

    ウ）自ら治験を実施しようとする者は、治験審査委員会が治験の実施を却下した
場合には、実施医療機関の長から、当該治験審査委員会が却下したことを証す
る文書及びこれに基づく実施医療機関の長の決定の文書を入手すること。上記
ア）に規定するその他の文書の入手については、同規定を準用すること。 

    エ）自ら治験を実施する者は、実施医療機関の長から、実施中の治験に関して治
験審査委員会が実施した全ての継続審査等にかかる承認したことを証する文
書、修正を条件に承認したことを証する文書又は既に承認した事項を取り消し
たこと（治験の中止又は中断を含む。）を証する文書及びこれらに基づく実施
医療機関の長の指示、決定の文書を入手すること。上記ア）に規定するその他
の文書の入手については、同規定を準用すること。 

  ８）実施医療機関の長及び治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を
通じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が
被験者に提供されることを保証すること。また、治験責任医師又は治験分担医師
は、有害事象に対する医療が必要となったことを知った場合には、被験者にその
旨を伝えること。 

 ９）実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては
第２１条第１項第５号から第１４号までに規定する文書及び手順書に従って適正
かつ円滑に行われるよう必要な措置を講ずること。なお、「必要な措置」には、
治験責任医師が作成した治験分担医師及び治験協力者のリストを了承し、当該リ
ストを自ら治験を実施する者に提出すること、実施医療機関において適切に情報
伝達を行わせること等が挙げられる。 

 
（第３項） 
１ 実施医療機関の長は、被験者の秘密の保全が担保されるような必要な措置を講じ

ること。法第８０条の２第１０項の規定により、自ら治験を実施する者が、モニタ
リング、監査の際に得た被験者の秘密を漏らしてはならない旨及びこれらの地位に
あった者についても同様である旨を含むこと。 

 
 
  （モニタリング等への協力） 
第５６条  実施医療機関の長は、治験依頼者が実施し、又は自ら治験を実施する者が実
施させるモニタリング及び監査並びに第四十六条第一項の治験審査委員会及び第四
十九条第五項の専門治験審査委員会(専門治験審査委員会にあっては、第四十九条
第四項の規定により意見を聴く場合に限る。以下「治験審査委員会等」という。)
による調査に協力しなければならない。 

２ 実施医療機関の長は、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、監査担当者又は治験審査委員会等の求めに応じ、第六十一条第二項各号に掲
げる治験に関する記録を閲覧に供しなければならない。 

 
（第１項）（第２項） 
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１  実施医療機関の長は、治験依頼者によるモニタリング、監査並びに治験審査委員
会及び規制当局による調査を受け入れ、これに協力すること。また、モニター、監
査担当者、治験審査委員会又は規制当局の求めに応じ、原資料等の全ての治験関連
記録を直接閲覧に供すること。なお、実施医療機関の長は、これらによる調査が適
切かつ速やかに行われるよう協力すること。 

注１）モニタリングには、治験の実施を開始する前に、実施医療機関及び治験責任医
師等が治験を適切に実施するのに求められる要件を満たしているか否かを確認する
ことが含まれる。 

注２）治験責任医師は、治験依頼者によるモニタリング、監査並びに治験審査委員会
及び規制当局による調査を受け入れ、これに協力すること。治験責任医師は、モニ
ター、監査担当者、治験審査委員会又は規制当局の求めに応じて、原資料等の全て
の治験関連記録を直接閲覧に供すること（第６２条参照）。なお、治験責任医師
は、これらによる調査が適切かつ速やかに行われるよう協力すること。 

２ 実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者の指定する者によるモニタリング、
監査並びに治験審査委員会及び規制当局による調査を受け入れ、これに協力するこ
と。なお、実施医療機関の長は、これらによる調査が適切かつ速やかに行われるよ
う協力すること。 

 
  （治験事務局） 
第５７条  実施医療機関の長は、治験に係る業務に関する事務を行う者を選任しなけれ
ばならない。 

 
１  実施医療機関の長は、治験の実施に関する事務及び支援を行う者を指定し、その

組織（以下「治験事務局」という。）を設けること。 
なお、臨床研究中核病院等が他の実施医療機関とネットワークを形成する場合に

おいては、複数の実施医療機関の長が共同で治験事務局を設置して差し支えない
が、その責任は各実施医療機関の長が負うこと。 

２  「治験に係る業務に関する事務」とは、実施医療機関の長の指示により行う、以
下の１）から７）に掲げる事務である。 

  １）当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会（当該実施医療機関の長が他
の医療機関の長と共同で設置したものを含む。）の委員の指名に関する業務 

  ２）治験の契約に係る手続き等の業務 
  ３）治験の実施に必要な手順書を作成すること。 
  ４）治験審査委員会の審査の対象となる文書（第５１条第１項及び第２項参照）及

びその他の通知又は報告が、治験依頼者又は治験責任医師から実施医療機関の長
に提出された場合には、それらを治験審査委員会、治験依頼者又は治験責任医師
に提出すること。当該文書が追加、更新又は改訂された場合にも同様とする。 

  ５）治験審査委員会の意見に基づく実施医療機関の長の指示、決定に関する通知文
書を作成し、治験責任医師及び治験依頼者に伝達すること。 

  ６）記録の保存（治験審査委員会事務局を兼ねる場合には、第５３条に定める記録
を含む。） 

  ７）その他治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援。例えば、
実施医療機関内の治験に関与する部門との連携、治験責任医師等の履歴書等の管
理、治験依頼者への文書の発送等が該当する。 

３  治験事務局は、第４７条第４項の「治験審査委員会の事務を行う者」が兼ねるこ
とができる。 

 
  （治験使用機器の管理） 
第５８条  治験機器管理者（治験機器を管理する者をいう。）は、第二十四条第六項又
は第三十五条第六項の手順書に従って治験使用機器を適切に管理しなければならない。 

 
１  実施医療機関における治験使用機器の管理責任は、実施医療機関の長が負うこ

と。 
２  実施医療機関の長は、治験依頼者による治験又は自ら治験を実施する者による治
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験において、実施医療機関で全ての治験使用機器を適正に管理させるため、原則と
して、当該実施医療機関の薬剤師、臨床工学技士、臨床検査技師、診療放射線技師
等当該治験機器の管理に必要な知識と経験を有する者を治験機器管理者として選任
すること。なお、治験機器管理者としてこれらの者を選任できない場合には、当該
実施医療機関の医師又は歯科医師を選任すること。 

３  実施医療機関の長又は治験機器管理者は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者
の定めるところにより（第２４条第６項及び第７項並びに第３５条第６項及び第７
項参照）、また、本基準を遵守して治験使用機器を保管、管理、保守点検するこ
と。 

４  実施医療機関の長又は治験機器管理者は、治験依頼者が作成した治験使用機器の
取扱い及び保管、管理、保守点検並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載
した手順書（第２４条第６項参照）に従い、実施医療機関に交付された治験使用機
器の受領、実施医療機関での在庫、被験者ごとの使用状況及び未使用治験使用機器
の治験依頼者への返却又はそれに代わる処分等に関して、記録を作成し、保存する
こと。これらの記録には、日付、数量、製造番号又は製造記号、使用期限（必要な
場合）並びに治験機器及び被験者識別コードを含むこと。また、治験機器以外の治
験依頼者が交付しない治験機器であって、実施医療機関が在庫として保管するもの
等の中から使用する治験使用機器については、治験依頼者は、実施医療機関におい
て定められた取扱い、保管及び管理等に係る手順等に基づき対応すること。また、
治験実施計画書に規定された数量の治験使用機器が被験者に使用され、全ての治験
使用機器の数量が正しく管理されたことを示す記録を作成し、保存すること。 

５ 実施医療機関の長又は治験機器管理者は、自ら治験を実施する者が作成した若し
くは入手した、又は治験機器提供者から提供を受けた治験使用機器の取扱い及び保
管、管理、保守点検並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書
（第３５条第６項参照）に従い、治験使用機器の入手方法及び受領、実施医療機関
での在庫、被験者ごとの使用状況及び返却又は処分に関して、記録（日付、数量、
製造番号又は製造記号、使用期限（必要な場合）並びに治験機器及び被験者識別コ
ードを含むもの）を作成し、保存すること。また、治験実施計画書に規定された数
量の治験使用機器が被験者に使用され、自ら治験を実施する者から受領した全ての
治験使用機器の数量が正しく管理されたことを示す記録を作成し、保存すること。 

 
 
（業務の委託等） 
第５９条 実施医療機関（自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては、治
験責任医師又は実施医療機関。以下この条において同じ。）は、治験の実施に係る業務
の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
者との契約を締結しなければならない。 

 一 当該委託に係る業務の範囲 
 二 当該委託に係る業務の手順に関する事項 
 三 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いるかどうか

を実施医療機関が確認することができる旨 
 四 当該受託者に対する指示に関する事項 
 五 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実施医療機関

が確認することができる旨 
 六 当該受託者が実施医療機関に対して行う報告に関する事項 
 七 その他当該委託に係る業務について必要な事項 
 
１ 治験の実施に係る業務の一部を委託する場合には、治験依頼者による治験にあっ

ては実施医療機関が、自ら治験を実施する者による治験にあっては治験責任医師又
は実施医療機関が、当該業務の受託者と契約を締結すること。 

２ 自ら治験を実施する者による治験にあっては、治験責任医師が実施医療機関にお
ける業務の一部の委託契約を締結することが適切でない場合には、実施医療機関が
当該契約を締結することが適当であること。 

３ 実施医療機関（自ら治験を実施しようとする者が治験を実施する場合にあって
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は、治験責任医師又は実施医療機関。以下この条において同じ。）は、治験の実施
の業務の一部を外部に委託することができる。この場合において、実施医療機関と
当該受託者は文書により、委託業務の範囲、委託業務の手順に関する事項、実施医
療機関が手順書に基づき委託業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを確認す
ることができる旨等について記載した文書により契約を締結すること。 

４ 当該受託者は、実施医療機関とともに、当該受託業務により生じた健康被害に要
する費用その他の損失を補償するための手順を定め、当該手順書に従って健康被害
の補償に関する業務を実施すること。（第１４条及び第２３条参照。） 

５ 実施医療機関が当該受託者に委託した治験に関する業務については、当該受託者
との間で取り交わした文書に全て明記しておくこと。 

６ 治験に関する業務のうち、当該受託者に明確に委託されていないものは、全て実
施医療機関が行うこと。 

７ 受託者は、当該受託業務を本基準に従って行うこと。 
８ 受託者は、業務終了後も受託者で継続して保存すべき文書又は記録（データを含

む）及びその期間を実施医療機関との契約書に定めること。なお、保存すべき期間
については、第６１条を参照のこと。 

９ 受託者は、法第２３条の５第６項後段及び法第８０条の２第７項の規定による調
査等の対象となる。実施医療機関は、規制当局による調査時に受託者が保存すべき
文書又は記録（データを含む）の全ての記録を直接閲覧に供することを、受託者と
の治験の契約書に明記すること。 

１０ 受託者は、実施医療機関が行う監査及び規制当局による調査を受け入れるこ
と。受託者は、実施医療機関の監査担当者及び規制当局の求めに応じて、保存すべ
き文書又は記録（データを含む）の全ての治験関連記録を直接閲覧に供すること。 

 
  （治験の中止等） 
第６０条  実施医療機関の長は、第二十八条第二項及び第三項の規定により治験依頼者
から又は第三十九条第二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、第三十二条第二項の規定により治験依頼者から若しくは第四
十三条第二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三十二条第三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四十三条第三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、第六十九条第二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、第六十九条第三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 第三項の規定による文書による通知については、第十条第二項から第五項までの規
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１項） 
１  実施医療機関の長は、第２８条第３項に基づき治験依頼者が、法第８０条の２第

６項に規定する事項のうち重篤で予測できないものを実施医療機関の長に通知して
きた場合には、直ちにこれを治験審査委員会等に通知すること（第５０条第２項参
照）。 

２ 実施医療機関の長は、自ら治験を実施する者から治験中の不具合等に関する通知
を受け取ったときは、直ちにその旨を治験審査委員会等に文書により通知するこ
と。 
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３ あらかじめ、治験依頼者等、治験審査委員会等及び実施医療機関の長の合意が得
られている場合においては、第２８条第２項及び第３項並びに第３９条第２項に関
する通知に限り、実施医療機関の長が、本規定に基づき治験審査委員会等に文書に
より通知したものとみなす。 

 
（第２項） 
１  実施医療機関の長は、治験依頼者が治験の中止若しくは中断（第３２条第２項参

照）、又は被験機器の開発の中止（第３２条第３項参照）を決定し、その旨を通知
してきた場合には治験責任医師及び治験審査委員会等に対し、速やかにその旨を文
書で通知するとともに、中止又は中断について文書で詳細に説明すること。 

２ 実施医療機関の長は、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、又は治験の成績が承認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審査委員会等に文書により通
知すること。 

 
（第３項） 
１  実施医療機関の長は、治験責任医師が治験を中止又は中断し（第６９条第２項参

照）、その旨を報告してきた場合には、治験審査委員会等及び治験依頼者に対し、
速やかにその旨を通知するとともに、中止又は中断について文書で詳細に説明する
こと。 

 
（第４項） 
１  実施医療機関の長は、治験責任医師が治験の終了を報告してきた場合（第６９条

第３項参照）には、治験審査委員会等及び治験依頼者に対し、その旨を文書で通知
するとともに、治験責任医師から提出された報告書に基づき、治験結果の概要を報
告すること。 

 
  （記録の保存） 
第６１条  実施医療機関の長は、記録保存責任者を置かなければならない。 
２ 前項の記録保存責任者は、次に掲げる治験に関する記録(文書を含む。)を被験機器
に係る医療機器についての製造販売の承認を受ける日(第三十二条第三項又は第四十三
条第三項の規定により通知を受けたときは、通知を受けた日後三年を経過した日)又は
治験の中止若しくは終了の後三年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間保存し
なければならない。 

 一 原資料 
 二 契約書又は承認書、同意文書及び説明文書その他この省令の規定により実施医療

機関に従事する者が作成した文書又はその写し 
 三 治験実施計画書、第五十一条第一項から第三項までの規定により治験審査委員会

等から入手した文書その他この省令の規定により入手した文書 
 四 治験使用機器の管理その他の治験に係る業務の記録 
 
（第１項） 
１  実施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき記録（文書を含む。）の

保存に際しては、それぞれの記録ごとに記録保存責任者を定めておくこと。 
２  治験責任医師は、治験の実施に係る文書又は記録を実施医療機関の長の指示に従

って保存すること。なお、これら保存の対象となる記録には、治験の実施に関する
重要な事項について行われた治験依頼者との書簡、会合、電話連絡等に関するもの
を含む。 

 
（第２項） 
１  記録保存責任者は、実施医療機関において保存すべき文書又は記録を、次の１）

又は２）の日のうちいずれか遅い日までの期間保存すること。ただし、治験依頼者
等がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法につい
て治験依頼者等と協議すること。 
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  １）当該被験機器に係る医療機器の製造販売承認日（第３２条第３項又は第４３条
第３項の規定により、開発の中止又は臨床試験の試験成績が承認申請書に添付さ
れない旨の通知を受けた場合には、その通知を受けた日から３年が経過した日） 

  ２）治験の中止又は終了後３年が経過した日 
２  実施医療機関の長又は記録保存責任者は、これらの記録がこの保存義務期間中に

紛失又は廃棄されることがないように、また求めに応じて提示できるように必要な
措置を講じておくこと。 
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４－３  第三節  治験責任医師 
 
  （治験責任医師の要件） 
第６２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。 
 一 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。 
 二 治験実施計画書、治験機器概要書及び第二十四条第七項又は第三十五条第七項に

規定する文書に記載されている治験使用機器の適切な使用方法に精通していること
。 

 三 治験を行うのに必要な時間的余裕を有すること。 
 
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うる者であ

ること。 
    治験責任医師は、本基準を熟知し、これを遵守すること。 
２  治験責任医師は、治験実施計画書、最新の治験機器概要書、製品情報及び第２４

条第７項又は第３５条第７項に規定する文書に記載されている治験使用機器の適切
な使用方法に十分精通していること。 

３  治験責任医師は、モニタリング及び監査並びに治験審査委員会並びに規制当局に
よる調査を受け入れること。治験責任医師は、モニター、監査担当者、治験審査委
員会又は規制当局の求めに応じて、原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供
すること。なお、直接閲覧に関する事項は、治験実施計画書に記載されるべき事項
である（第７条第１項第９号又は第１８条第１項第１０号参照）。 

４  治験責任医師は、合意された期間内に治験を適正に実施し、終了するに足る時間
を有すること。 

５  治験責任医師は、合意された募集期間内に必要数の適格な被験者を集めることが
可能であることを過去の実績等により示すこと。 

６  治験責任医師は、治験を適正かつ安全に実施するため、治験の予定期間中に十分
な数の治験分担医師及び治験協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設
備を利用できるものであること。 

 
  （治験分担医師等） 
第６３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、第二十八条第二項及び第三項の規定により通知された事項、第三十九条第
二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１項） 
１  治験責任医師は、治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師又は治験協力者に

分担させる場合には、分担させる業務と分担させる者のリストを作成し、予め実施
医療機関の長に提出し、その了承を受けること（第５５条第２項参照）。なお、実
施医療機関の長の了承を受けた時点から業務を分担して差し支えないが、治験分担
医師については治験審査委員会による審査が必要となること。 

２  実施医療機関の長は、治験責任医師から提出された治験分担医師及び治験協力者
のリストを了承し、当該治験分担医師及び治験協力者のリストを治験責任医師に提
出すること。 
また、実施医療機関の長又は治験責任医師は、治験依頼者による治験においては

治験依頼者に治験分担医師及び治験協力者のリストを提出すること。 
 
（第２項） 
１  治験責任医師は、治験分担医師、治験協力者等に治験実施計画書、治験使用機器

及び各人の業務について十分な情報を与え、指導及び監督すること。 
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２ 治験責任医師は、自ら治験を実施する者が収集した治験使用機器の品質、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、治験使用機
器について、当該治験使用機器の不具合によるものと疑われる疾病、障害又は死亡
の発生等に該当する事項を知った際に通知した事項等、治験分担医師及び治験協力
者に、各人の業務について十分な情報を与え、指導及び監督すること 

３ 治験依頼者による治験においても、２の規定は適用されるものである。 
 
  （被験者となるべき者の選定） 
第６４条 治験責任医師等は、次に掲げるところにより、被験者となるべき者を選定し
なければならない。 

 一 倫理的及び科学的観点から、治験の目的に応じ、健康状態、症状、年齢、同意の
能力等を十分に考慮すること。 

 二 同意の能力を欠く者にあっては、被験者とすることがやむを得ない場合を除き、
選定しないこと。 

 三 治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者を選定する場
合にあっては、当該者の同意が自発的に行われるよう十分な配慮を行うこと。 

 
１  治験責任医師等は、被験者となるべき者の選定に当たり、人権保護の観点から、

治験実施計画書に定められた選択基準及び除外基準に基づき、被験者の健康状態、
症状、年齢、性別、同意能力、治験責任医師等との依存関係、他の治験への参加の
有無等を考慮のうえ、治験に参加を求めることの適否について慎重に検討するこ
と。 

２  同意の能力を欠く者については、当該治験の目的上、被験者とすることがやむを
得ない場合を除き、原則として被験者としない。 

３  「治験に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれがある者」とは、参
加に伴う利益又は参加拒否による上位者の報復を予想することにより、治験への自
発的参加の意思が不当に影響を受ける可能性のある個人、例えば、階層構造を有す
るグループの構成員としての医・歯学生、薬学生、看護学生、病院及び検査機関の
下位の職員、医療機器製造販売業者等の従業員並びに被拘禁者等がある。その他の
例として、不治の病に罹患している患者、養護施設収容者、失業者又は貧困者、緊
急状態にある患者、少数民族集団、ホームレス、放浪者、難民、未成年及び治験参
加の同意を表明する能力のない者があげられる。これらの者を被験者とする場合に
は、特に慎重な配慮を払うこと。 

 
  （被験者に対する責務） 
第６５条  治験責任医師等は、治験使用機器の適正な使用方法を被験者に説明し、かつ
、必要に応じ、被験者が治験使用機器を適正に使用しているかどうかを確認しなければ
ならない。 

２ 治験責任医師等は、被験者が他の医師により治療を受けている場合には、被験者の
同意の下に、被験者が治験に参加する旨を当該他の医師に通知しなければならない。 

３ 実施医療機関の長及び治験責任医師等は、被験者に生じた有害事象に対して適切な
医療が提供されるよう、事前に、必要な措置を講じておかなければならない。 

４ 治験責任医師等は、被験者に有害事象が生じ、治療が必要であると認めるときは、
その旨を被験者に通知しなければならない。 

 
 
（第１項） 
１  治験責任医師等は、治験使用機器が承認された治験実施計画書を遵守した方法で

のみ使用されることを保証すること。 
２ 「被験者」に説明する場合とは、被験者自ら使用する治験使用機器の場合である

こと。例えば、コンタクトレンズ、在宅用治験機器があげられる。 
３  治験責任医師又は治験分担医師は、治験使用機器の正しい使用方法を各被験者に

説明、指示し、当該治験にとって適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正し
く守っているか否かを確認すること。 
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（第２項） 
１  第２項の趣旨は、被験者が既に受けている治療において使用されている医療機器

及び投与されている医薬品等との相互作用等による被験者の健康被害を防ぐための
ものであること。 

２  治験責任医師又は治験分担医師は、被験者に他の主治医がいるか否かを確認し、
被験者の同意のもとに、主治医に被験者の治験への参加について知らせること。 

 
（第３項）（第４項） 
１  治験責任医師は、治験に関連する医療上の全ての判断に責任を負うこと。 
２  実施医療機関の長及び治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を通

じ、治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被験
者に提供されることを保証すること。また、治験責任医師又は治験分担医師は、有
害事象に対する医療が必要となったことを知った場合には、被験者にその旨を伝え
ること。 

３  被験者が治験の途中で参加を取り止めようとする場合、又は取り止めた場合に
は、被験者はその理由を明らかにする必要はないが、治験責任医師又は治験分担医
師は、被験者の権利を十分に尊重した上で、その理由を確認するための適切な努力
を払うこと。 

 
  （治験実施計画書からの逸脱） 
第６６条  治験責任医師は、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、その旨及
びその理由を記載した文書を直ちに治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては治験依
頼者及び実施医療機関の長に、自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては
実施医療機関の長に提出しなければならない。 

２ 治験依頼者が治験を依頼する場合における前項の規定による文書の提出について
は、第十条第二項から第五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「治験責任医師」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。 

 
１  治験責任医師又は治験分担医師は、治験責任医師が治験依頼者との事前の文書に

よる合意及び治験審査委員会の事前の審査に基づく文書による承認を得ることな
く、治験実施計画書からの逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、被験者の緊
急の危険を回避するためのものであるなど医療上やむを得ないものである場合又は
治験の事務的事項（例：治験依頼者の組織・体制の変更、実施医療機関の名称・診
療科名の変更、実施医療機関及び治験依頼者の所在地又は電話番号の変更、モニタ
ーの変更）のみに関する変更である場合には、この限りではない。 

２  治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書から逸脱した行為を理由のい
かんによらず全て記録しておくこと。 

  治験責任医師は、逸脱した行為のうち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ものについてのみ、
その理由等を説明した記録を作成し、直ちに治験依頼者及び実施医療機関の長に提
出すること。 

３  自ら治験を実施する者の治験において、治験責任医師又は治験分担医師は、治験
実施計画書から逸脱した行為を理由のいかんによらず全て記録しておくこと。 

  治験責任医師は、逸脱した行為のうち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ものについてのみ、
その理由等を説明した記録を作成し、直ちに実施医療機関の長に提出すること。 

４  治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避するためのもので
ある等医療上やむを得ない事情のために、治験依頼者との事前の文書による合意及
び治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うこ
とができる。その際には、治験責任医師は、逸脱又は変更の内容及び理由並びに治
験実施計画書の改訂が適切な場合にはその案を可能な限り早急に治験依頼者並びに
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実施医療機関の長及び実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に提出してその
承認を得るとともに、実施医療機関の長の了承及び実施医療機関の長を経由して治
験依頼者の合意を文書で得ること。 

５  治験責任医師は、無作為割付の手順が規定されている場合にはこれに従い、治験
機器割付記号が治験実施計画書を遵守した方法でのみ開封されることを保証するこ
と。盲検法による治験において予め定められた時期よりも早い段階での開封（事故
による開封、重篤な有害事象のための開封など）を行った時は、治験責任医師はこ
れをその理由とともに速やかに文書に記録し、治験依頼者による治験においては治
験依頼者に提出し、自ら治験を実施する者による治験においては自ら治験を実施す
る者が保存すること。。 

６  治験責任医師は、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させ
るような治験のあらゆる変更について、治験依頼者、実施医療機関の長及び実施医
療機関の長を経由して治験審査委員会に速やかに報告書を提出すること。 

７ 治験責任医師は、自ら治験を実施する者の実施する治験においては、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、実施医療機関の長にその旨及びその理由を記載した文書を直
ちに提出すること。 

  なお、提出された内容については、実施医療機関の長を経由して治験審査委員会
等に速やかに報告すること。 

 
  （症例報告書等） 
第６７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
れに記名押印し、又は署名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、その日付を
記載して、これに押印し、又は署名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、これに記名押印し、又は署名しなければならない。 

 
（第１項） 
１  治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書を治験実施計画書の規定に従って

作成し、その内容を点検し、問題がないことを確認したときに、記名押印又は署名
すること。また、治験依頼者に提出した症例報告書の写しを保存すること。 

２  症例報告書中のデータのうち原資料に基づくものは、原資料と矛盾しないもので
あること。原資料との何らかの矛盾がある場合には、治験責任医師はその理由を説
明する記録を作成して、治験依頼者による治験においては治験依頼者に提出すると
ともにその写しを保存し、自ら治験を実施する者による治験においては自ら治験を
実施する者が保存すること。 

３  治験責任医師は、症例報告書及びその他の全ての報告書のデータが、正確、完全
で、読み易く、提出の時期が適切であること、及び被験者の識別に被験者識別コー
ドを用いていることを保証すること。 

 
（第２項） 
１  治験責任医師又は治験分担医師は、症例報告書の変更又は修正に当たり、治験依

頼者から提供された又は自ら治験を実施する者が作成した手引きに従うこと。症例
報告書のいかなる変更又は修正にも日付の記入及び押印又は署名がなされ、重大な
変更又は修正については説明を記すること。また、変更又は修正は当初の記載内容
を不明瞭にするものであってはならない（すなわち、監査証跡として保存するこ
と。）。このことは文書及び電子データの変更又は修正の双方に適用される。 

２  治験責任医師は、症例報告書の変更及び修正の記録を治験依頼者による治験にお
いては治験依頼者に提出するとともにその写しを保存し、自ら治験を実施する者に
よる治験においては自ら治験を実施する者が保存すること。 

注１）治験依頼者は、治験の実施に先立って、治験責任医師及び治験分担医師に症例
報告書の変更又は修正に関する手引きを提供すること。また、治験依頼者が指名し
た者によって行われた症例報告書の変更又は修正においては、それらが文書に記録
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され、必要なものであり、かつ治験責任医師が承認したものであることを保証する
ための手順書を作成しておくこと。 

注２）自ら治験を実施する者は、治験の実施に先立って、症例報告書の変更又は修正
に関する手引きを作成し、治験分担医師（自ら治験を実施する者が治験調整医師で
ある場合においては、治験責任医師を含む。）に提供すること。 

 
（第３項） 
１  治験責任医師は、治験分担医師が作成した症例報告書について、その内容を点検

し、問題がないことを確認したときに、記名押印又は署名すること。治験分担医師
が行った症例報告書の変更又は修正について、治験責任医師が点検し、問題がない
ことを確認したときを含む。 

 
  （不具合等報告） 
第６８条  治験責任医師は、治験の実施状況の概要を、適宜、実施医療機関の長に文書
により報告しなければならない。 

２ 治験依頼者が治験を依頼する場合にあっては、治験責任医師は、治験使用機器の不
具合等による死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたとき又はその発生のおそれ
があると認めたときは、直ちに実施医療機関の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。この場合において、治験依頼者、実施医療機関の長又は治
験審査委員会等から更に必要な情報の提供を求められたときは、当該治験責任医師は
これに応じなければならない。 

３ 自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては、治験責任医師は、治験使
用機器の不具合等による死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたとき又はその発
生のおそれがあると認めたときは、直ちに実施医療機関の長（一つの実施計画書に
基づき共同で複数の実施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、治験機器提供者に通知しなければならな
い。この場合において、治験機器提供者、実施医療機関の長又は治験審査委員会等か
ら更に必要な情報の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこれに応じなければ
ならない。 

 
（第１項） 
１  治験責任医師は、治験審査委員会の継続審査を受けるために、治験の現況の概要

を年に１回又は当該治験審査委員会の求めに応じてそれ以上の頻度で、実施医療機
関の長に文書をもって提出すること。 

２  「治験実施状況の概要」は、第５０条に規定する治験を継続して行うことの適否
の審査のために用いられる資料である。 

 
（第２項）（第３項） 
１  重篤な有害事象の発生を認めたときは、治験使用機器との因果関係の有無に係わ

らず、全ての重篤な有害事象を報告するという趣旨である。また、治験使用機器の
不具合のうち、当該不具合の発生によって重篤な有害事象が発生するおそれがある
ものの発生を認めたときも、報告するという趣旨である。 

２  治験責任医師は、全ての重篤な有害事象又は不具合を、実施医療機関の長に直ち
に文書により報告すること。この場合、治験責任医師は、報告する重篤な有害事象
のうち、重篤で予測できない治験使用機器の使用による影響であると疑われる有害
事象を特定すること。 

３  治験責任医師は、治験実施計画書及び治験機器概要書等の文書において緊急の報
告が不要であると規定されている場合を除き、全ての重篤な有害事象又は不具合を
治験依頼者に直ちに報告すること。また、緊急報告の後に、文書による詳細な報告
を速やかに行うこと。 

４  治験責任医師は、治験実施計画書において治験使用機器の安全性評価のために重
要であると規定された有害事象について、治験実施計画書で規定された報告要件及
び期限を守って治験依頼者に報告すること。 

５  治験責任医師は、報告した死亡例を含む重篤な有害事象又は不具合について、治
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験依頼者、実施医療機関の長及び治験審査委員会から要求された追加の情報（剖検
報告書、末期の医療記録及びその他必要とされる情報）をこれらに提出すること。 

注）治験責任医師は既承認の医療機器をそのまま盲検状態にせず対照機器等の治験使
用機器として使用する場合、当該治験使用機器を使用したことにより生じた不具合
等のうち、法第６８条の１０第２項の規定に該当する場合は、厚生労働大臣へその
旨を報告すること。 

６ 自ら治験を実施する者が治験を実施する場合にあっては、治験責任医師は、治験
使用機器の使用による影響であると疑われる重篤な有害事象又は不具合の発生を認
めたときは、直ちに実施医療機関の長のみならず、共同で治験を実施している他の
実施医療機関の治験責任医師（多施設共同治験の場合）及び治験機器提供者に対し
ても通知すること。治験機器提供者、実施医療機関の長又は治験審査委員会等から
更に必要な情報の提供を求められたときは、当該治験責任医師はこれに応じるこ
と。 

 
  （治験の中止等） 
第６９条  治験責任医師は、第六十条第二項の通知により治験が中断され、又は中止さ
れたときは、被験者に速やかにその旨を通知するとともに、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。 

２ 治験責任医師は、自ら治験を中断し、又は中止したときは、実施医療機関の長に速
やかにその旨及びその理由を文書により報告しなければならない。 

３ 治験責任医師は、治験を終了したときは、実施医療機関の長にその旨及びその結果
の概要を文書により報告しなければならない。 

 
（第１項） 
１  治験が何らかの理由で中止又は中断された場合には、治験責任医師は被験者に速

やかにその旨を通知し、被験者に対する適切な治療及び事後処理を保証すること。 
２  治験依頼者が治験の中止又は中断（第３２条第２項参照）若しくは被験機器の開

発中止（第３２条第３項参照）を決定したときは、実施医療機関の長を経由して治
験責任医師に通知される。 

 
（第２項） 
１  治験責任医師が治験を中止又は中断した場合には、治験責任医師は実施医療機関

の長に速やかにその旨を文書で通知するとともに、中止又は中断について文書で詳
細に説明すること。 

 
（第３項） 
１  治験が終了した場合には、治験責任医師は実施医療機関の長にその旨を文書で通

知し、治験結果の概要を文書で報告すること。 
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４－４  第四節  被験者の同意 
 
  （文書による説明と同意の取得） 
第７０条  治験責任医師等は、被験者となるべき者を治験に参加させるときは、あらか
じめ治験の内容その他の治験に関する事項について当該者の理解を得るよう、文書によ
り適切な説明を行い、文書により同意を得なければならない。 

２ 被験者となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得ることが困難である
ときは、前項の規定にかかわらず、被験者となるべき者の代諾者の同意を得ることによ
り、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。 

３ 治験責任医師等は、前項の規定により被験者となるべき者の代諾者の同意を得た場
合には、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と被験者との関係についての記録を作成
しなければならない。 

４ 治験責任医師等は、当該被験者に対して治験機器の効果を有しないと予測される治
験においては、第二項の規定にかかわらず、同意を得ることが困難な被験者となるべき
者を治験に参加させてはならない。ただし、第七条第二項又は第十八条第二項に規定
する場合は、この限りではない。 

５ 治験責任医師等は、説明文書の内容その他治験に関する事項について、被験者とな
るべき者（被験者となるべき者の代諾者の同意を得る場合にあっては、当該者。次条か
ら第七十三条までにおいて同じ。)に質問をする機会を与え、かつ、当該質問に十分に
答えなければならない。 

 
（第１項） 
１  治験責任医師又は治験分担医師は、被験者となるべき者が治験に参加する前に、

被験者となるべき者に対して第７１条第１項各号に掲げる事項を記載した説明文書
を用いて十分に説明し、治験への参加について自由意思による同意を文書により得
ること。 

 
（第２項）（第３項） 
１  同意の能力を欠く等により被験者となるべき者の同意を得ることは困難である

が、当該治験の目的上それらの被験者を対象とした治験を実施することがやむを得
ない場合（例：未成年者や重度の認知症患者を対象とする場合）には、治験責任医
師又は治験分担医師は、代諾者となるべき者に対して第７１条第１項各号に掲げる
事項を記載した説明文書を用いて十分説明し、治験への参加について文書による同
意を得ること。この場合、同意に関する記録とともに代諾者と被験者との関係を示
す記録を残すこと。 

２  この場合にあっても、治験責任医師又は治験分担医師は、被験者となるべき者の
理解力に応じて説明を行い、可能であれば被験者となるべき者からも同意文書への
記名押印又は署名と日付の記入を得ること 

３  第２項では、第１項の例外として、本人でなく代諾者の同意により被験者となる
べき者を治験に参加させることができる旨規定しているが、この場合における同意
取得の過程については、同意者が代諾者であること以外は第１項の規定によること
（代諾者の同意は第２項に基づくが、その場合代諾者に対して文書により説明を行
うこと及び代諾者から文書による同意を得るべきことの根拠は第１項となる。）。 

 
（第４項） 
１  次の２に掲げる場合を除き、被験者に対する直接の臨床的利益が予測されない非

治療的な内容の治験においては、必ず被験者となるべき者から同意を得ること。 
２  非治療的な内容の治験において、次の１）から４）に掲げる事項が全て満たされ

る場合には、被験者となるべき者の代諾者による同意を得て治験を行うことができ
る。このような治験は、例外が正当化される場合を除き、被験機器の適応となるこ
とが意図された疾病又は症状を有する患者において行われるべきである。また、治
験責任医師又は治験分担医師は、このような治験における被験者に対しては、特に
綿密な観察を行い、もし不当な苦痛を受けていると見受けられた場合には、治験を
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中止すること。 
  １） 治験の目的が、本人による同意が可能な被験者による治験では達成されないこ

と。 
  ２）被験者に対する予見しうる危険性が低いこと。 
  ３）被験者の福祉に対する悪影響が最小限とされ、かつ低いこと。 
  ４）代諾者となるべき者の同意に基づいて被験者を治験に組み入れる旨を明示した

上で治験審査委員会に承認の申請がなされ、かかる被験者の参加を承認する旨が
承認文書に記載されていること。 

３  治験責任医師は、あらかじめ、第７条第２項の規定に従ってその旨が明記された
治験実施計画書が治験審査委員会において審査された上で治験が承認され、当該治
験審査委員会の承認文書上に同意を得ることが困難な者を被験者とすることを認め
る旨が記載されていることを確認しておくこと 

  なお、自ら治験を実施する者による治験の場合は、第１８条第２項の規定に従う
こと。 

 
（第５項〉 
１  治験責任医師又は治験分担医師は、同意を得る前に、被験者となるべき者（被験

者となるべき者の代諾者の同意を得る場合にあっては、当該者）が質問をする機会
と、治験に参加するか否かを判断するのに十分な時間を与えること。その際、当該
治験責任医師、治験分担医師又は補足説明者としての治験協力者は、全ての質問に
対して被験者となるべき者（被験者となるべき者の代諾者の同意を得る場合にあっ
ては、当該者）が満足するように答えること。 

 
  （説明文書） 
第７１条  治験責任医師等は、前条第一項の説明を行うときは、次に掲げる事項を記載
した説明文書を交付しなければならない。 

 一 当該治験が試験を目的とするものである旨 
 二 治験の目的 
 三 治験責任医師の氏名、職名及び連絡先 
 四 治験の方法 
 五 予測される治験機器による被験者の心身の健康に対する利益（当該利益が見込ま

れない場合はその旨）及び予測される被験者に対する不利益 
 六 他の治療方法に関する事項 
 七 治験に参加する期間 
 八 治験の参加をいつでも取りやめることができる旨 
 九 治験に参加しないこと又は参加を取りやめることにより被験者が不利益な取扱い

を受けない旨 
 十 治験の参加を取りやめる場合の治験機器の取扱いに関する事項 
 十一 被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査

委員会等が原資料を閲覧できる旨 
 十二 被験者に係る秘密が保全される旨 
 十三 健康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先 
 十四 健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨 
 十五 健康被害の補償に関する事項 
 十六 当該治験の適否等について調査審議を行う治験審査委員会の種類、各治験審査

委員会において調査審議を行う事項その他当該治験に係る治験審査委員会に関する事
項 

 十七 被験者が負担する治験の費用があるときは、当該費用に関する事項 
十八 当該治験に係る必要な事項 

２ 説明文書には、被験者となるべき者に権利を放棄させる旨又はそれを疑わせる記載
及び治験依頼者、自ら治験を実施する者、実施医療機関、治験責任医師等の責任を免除
し、若しくは軽減させる旨又はそれを疑わせる記載をしてはならない。 

３ 説明文書には、できる限り平易な表現を用いなければならない。 
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（第１項） 
１  説明文書には、少なくとも次の事項が含まれていること。 
  １）治験が研究を伴うこと（第１号）。 
  ２）治験の目的（第２号） 

３）治験責任医師の氏名、職名及び連絡先（第３号） 
  ４）治験の方法（治験の試験的側面、被験者の除外基準・選択基準、及び無作為割

付が行われる場合は各処置に割り付けられる確率を含む。）（第４号） 
５）予期される臨床上の利益及び危険性又は不便（被験者にとって予期される利益
がない場合には、被験者にその旨を知らせること。）（第５号） 

６）患者を被験者にする場合には、当該患者に対する他の治療方法の有無及びその
治療方法に関して予測される重要な利益及び危険性（第６号） 

  ７）被験者の治験への参加予定期間（第７号） 
 ８）治験への参加は被験者の自由意思によるものであり、被験者又はその代諾者

は、被験者の治験への参加を随時拒否又は撤回することができること。また拒
否・撤回によって被験者が不利な扱いを受けたり、治験に参加しない場合に受け
るべき利益を失うことはないこと。（第８号及び第９号） 

  ９）治験への参加後、治験の参加を取りやめる場合の治験機器の取扱いに関する事項（
第１０号） 

１０）モニター、監査担当者、治験審査委員会等及び規制当局が医療に係る原資料
を閲覧できること。その際、被験者の秘密は保全されること。また、同意文書に被
験者又はその代諾者が記名押印又は署名することによって閲覧を認めたことになる
こと。（第１１号） 

  １１）治験の結果が公表される場合であっても、被験者の秘密は保全されること。
（第１２号） 

  １２）被験者が治験及び被験者の権利に関してさらに情報の入手を希望する場合又
は治験に関連する健康被害が生じた場合に照会すべき又は連絡をとるべき実施医
療機関の相談窓口（第１３号） 

１３）治験に関連する健康被害が発生した場合に被験者が受けることのできる補償
及び治療（第１４号及び第１５号） 

  １４）治験に参加する予定の被験者数（罹患病変数の場合も含む。）（第１７号） 
  １５）治験への参加の継続について被験者又はその代諾者の意思に影響を与える可

能性のある情報が得られた場合には速やかに被験者又はその代諾者に伝えるこ
と。（第１７号） 

  １６）治験への参加を中止させる場合の条件又は理由（第１７号） 
  １７）被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容（第１７号） 
  １８）被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容（支払額算定の取決め等）

（第１７号） 
  １９）被験者が守るべき事項（第１７号） 
２ 第５号の「予測される治験機器による被験者の心身の健康に対する利益（当該利

益が見込まれない場合はその旨）及び予測される被験者に対する不利益」とは、予
期される臨床上の利益及び危険性又は不便を指すものである。また、被験者にとっ
て予期される利益がない場合には、被験者にその旨を知らせること。 

３ 第１０号の「治験の参加を取りやめる場合の治験機器の取扱いに関する事項」とは、
例えば、植込み型の治験機器であって、参加を取りやめる場合に取り外す又は取り
出すことができないものにあってはその旨とともに、治験の参加を取りやめた後の
治験機器に係る保守管理に関する取扱い、参加を取りやめた後に発生した当該治験
機器に関連する不具合等に関する取扱い等を指すものである。 

４ 第１６号における用語の意義等については次のとおりである。 
 １）「治験審査委員会の種類」とは、治験審査委員会及び専門治験審査委員会の別

を指すものである。 
 ２）「各治験審査委員会において調査審議を行う事項」とは、本基準の規定により

各治験審査委員会が実施医療機関の長から意見を聴かれる事項を指すものであ
り、当該事項については各治験審査委員会が倫理的、科学的及び医学的観点から
治験の実施又は継続についての調査審議を行い、実施医療機関の長に意見を述べ



99 

る旨を被験者に分かりやすく記載することが適当である。 
 ３）「その他当該治験に係る治験審査委員会に関する事項」には、各治験審査委員

会の設置者の名称及び所在地、当該設置者に係る閲覧可能な情報等を含むもので
ある。「当該設置者に係る閲覧可能な情報等」とは、第４６条第１項第２号から
第４号までに掲げる治験審査委員会の設置者にあっては、定款、財産目録、貸借
対照表、損益計算書、事業報告書（学会のうち法人格を有しないものにあっては
これらに準ずるもの。）等の一般の閲覧に供している情報の入手方法を含むもの
である。また、被験者がこれらの閲覧を希望する場合には、速やかにこれらの資
料を閲覧に供することができるようにしておくこと。 

５ 治験の被験者に交付する説明文書には、治験審査委員会の手順書等を確認するこ
とができる旨を記載し、併せて、治験審査委員会の手順書等を実施医療機関等のホ
ームページで公表している場合にあっては当該ホームページのアドレスを、公表し
ていない場合にあって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旨を記載すること。 
また、治験審査委員会の手順書等を確認したい場合には申し出てほしい旨を記載

すること（第１６号） 
６  第１７号の 「当該治験に係る必要な事項」とは、治験に参加する予定の被験者

数、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
認める情報を入手した場合には直ちに被験者又は代諾者に当該情報が伝えられるこ
と、治験への参加を中止させる場合の条件又は理由、被験者が費用負担をする必要
がある場合にはその内容、被験者に金銭等が支払われる場合にはその内容及び被験
者が守るべき事項が挙げられること。 

７  説明文書と同意文書（第７２条参照）は一体化した文書又は一式の文書とするこ
とが望ましい。 

８  説明文書の交付の対象は、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者である。 
 
（第２項） 
１  説明文書には、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者に権利を放棄させる

かそれを疑わせる語句、又は治験責任医師、治験分担医師、治験協力者、実施医療
機関、自ら治験を実施する者、治験依頼者の法的責任を免除するかそれを疑わせる
語句が含まれていないこと。 

２  説明に際して口頭で提供される情報についても、１と同様である。 
 
（第３項） 
１  説明文書には、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者（被験者となるべき

者又は代諾者となるべき者が説明文書を読むことができないが、口頭又は他の伝達
方法ではその内容を理解することができる場合における公正な立会人を含む。）が
理解可能で、可能な限り非専門的な言葉を用いること。 

２  説明に際して口頭で提供される情報についても、１と同様である。 
 
  （同意文書等への署名等） 
第７２条  第七十条第一項又は第二項に規定する同意は、被験者となるべき者が説明文
書の内容を十分に理解した上で、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被験者となる
べき者(第三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。次条において同じ。)が日付を記載して、これに記名押印し、又は署名しなけ
れば、効力を生じない。 

２ 第七十条第一項又は第二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(第七十条第二項に規定する被験
者となるべき者を除く。)に対する同条第一項に規定する説明及び同意は、立会人を立
ち会わせた上で、しなければならない。 

４ 前項の立会人は、治験責任医師等及び治験協力者であってはならない。 
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（第１項） 
１  同意文書には、説明を行った治験責任医師又は治験分担医師、並びに被験者とな

るべき者又は代諾者となるべき者が説明文書の内容を十分に理解した上で、治験に
参加することに同意する旨を記載した同意文書に記名押印又は署名し、各自日付を
記入すること。なお、治験協力者が補足的な説明を行った場合には、当該治験協力
者も記名押印又は署名し、日付を記入すること。 

２  第３項の規定により、被験者となるべき者又はその代諾者となるべき者が説明文
書を読むことができないが、口頭又は他の伝達方法ではその内容を理解することが
できる場合には、説明に際して公正な立会人を要する。この場合には、被験者とな
るべき者又は代諾者となるべき者に加え、立会人も同意文書に記名押印又は署名
し、自ら日付を記入すること。 

 
（第２項） 
１  治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者は、治験への参加又は治験への参加

の継続に関し、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者に強制したり又は不当
な影響を及ぼさないこと。 

 
（第３項） 
１  被験者となるべき者又は代諾者となるべき者が説明文書を読むことができない

が、口頭又は他の伝達方法ではその内容を理解することができる場合には、説明に
際して公正な立会人を要することとする。被験者となるべき者又は代諾者となるべ
き者に対して、説明文書が渡され、その内容が口頭又は他の伝達方法により説明さ
れ、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者が被験者の治験への参加に口頭で
同意し、さらに被験者となるべき者又は代諾者となるべき者が同意文書に記名押印
又は署名し、自ら日付を記入した後に、立会人も同意文書に記名押印又は署名し、
自ら日付を記入することにより、被験者となるべき者又は代諾者となるべき者が治
験の内容等を理解し、自由意思により同意を与えたものであることを証すること。 

２  「説明文書を読むことができない被験者となるべき者」とは、例えば、眼疾患を
有することにより説明文書を読むことはできないが、口頭による説明等ではその内
容を理解することができる被験者となるべき者等が考えられる。 

３  本項は、同意の能力はあるが視力障害等により説明文書が読めない者についての
措置に関する規定である。「説明文書を読むことができない被験者となるべき者」
は、「被験者となるべき者又は代諾者となるべき者」を意味するが、（  ）内の
「第７０条第２項に規定する被験者となるべき者を除く」とは同意の能力を欠くこ
と等により同意を得ることが困難な被験者となるべき者本人を除く意味であるこ
と。同意の能力がなく、説明文書が読めない被験者に対しては、代諾者がまず問義
され、代諾者が視力障害等により説明文書を読めない場合に代諾者に対して本項の
立会人の適用がある。 

４  「同条第１項に規定する説明」とは、被験者となるべき者又は代諾者となるべき
者に対する説明を、「同意」とは同条第１項又は第２項に規定するこれらの者によ
る同意を意味する。 

 
（第４項） 
１  治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者は説明をする側に位置する者であ

り、公正な立会人としては適当でない。 
 
  （同意文書の交付） 
第７３条  治験責任医師等は、治験責任医師等及び被験者となるべき者が記名押印し、
又は署名した同意文書の写しを被験者(代諾者の同意を得た場合にあっては、当該者。
次条において同じ。)に交付しなければならない。 

 
１  治験責任医師又は治験分担医師は、これらの者及び被験者となるべき者（代諾者

の同意を得ようとする場合には、代諾者となるべき者）が記名押印又は署名した同
意文書の写しを被験者（代諾者の同意を得た場合にあっては、代諾者）に渡すこ
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と。 
 
  （被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合） 
第７４条  治験責任医師等は、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、被験者が治験に継続して参加するかどうかを確
認しなければならない。この場合においては、第七十条第五項及び第七十二条第二項の
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、その旨を実施医療
機関の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、第七十一条から前条までの規定を準用する。 

 
（第１項） 
１  治験への参加の継続について被験者又は代諾者の意思に影響を与える可能性のあ

る情報が得られた場合には、治験責任医師又は治験分担医師は、当該情報を速やか
に被験者又は代諾者に伝え、被験者の治験への参加の継続について、被験者又は代
諾者の意思を確認すること。この場合にあっては、当該情報を被験者又は代諾者に
伝えたことを文書に記録しておくこと。 

２  第７０条第５項（質問する機会を与え、かつ質問に十分に答えること。）、第７
２条第２項（治験への参加の継続に関し、強制したり又は不当な影響を及ぼさない
こと。）を準用する。 

 
（第２項）（第３項） 
１  被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合には、治験責任医師

は、速やかに当該情報に基づき説明文書を改訂し、予め治験審査委員会の承認を得
ること。また、治験責任医師又は治験分担医師は、すでに治験に参加し、治験機器
の使用が継続している被験者に対して、当該情報を被験者又は代諾者に速やかに伝
え、治験に継続して参加するか否かについて、被験者又は代諾者の意思を確認する
とともに、改訂された説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続につい
て被験者又は代諾者から自由意思による同意を文書により得ること。 

  なお、治験終了後の体内に留置される治験機器（吸収性のものも含む。）に関す
る当該被験者に健康被害を及ぼすような新たな重要な情報が得られた場合には、当
該被験者に対しその情報を伝え、必要な対応（例えば、ペースメーカの場合、その
交換等）をとること。 

 
  （緊急状況下における救命的治験） 
第７５条  治験責任医師等は、第七条第三項又は第十八条第三項に規定する治験におい
ては、次の各号の全てに該当する場合に限り、被験者となるべき者及び代諾者となるべ
き者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。 

 一 被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。 
 二 現在における治療方法では十分な効果が期待できないこと。 
 三 被験機器の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十

分にあると認められること。 
 四 予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであること。 
 五 代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。 
２ 治験責任医師等は、前項に規定する場合には、速やかに被験者又は代諾者となるべ
き者に対して当該治験に関する事項について適切な説明を行い、当該治験への参加につ
いて文書により同意を得なければならない。 

 
（第１項）（第２項） 
１  緊急状況下における救命的な内容の治験であって、被験者となるべき者から事前

の同意を得ることが不可能である場合においては、被験者となるべき者の代諾者か
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らその同意を得るべきである。被験者となるべき者の事前の同意が不可能で、か
つ、被験者となるべき者の代諾者と連絡が取れない場合には、次の各号の全てに該
当する場合に限り治験に参加させることができる。 

  １）被験者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。 
  ２）現在利用可能な治療方法では十分な効果が期待できないこと。 
  ３）被験機器の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が

十分にあると認められること。 
  ４）予測される被験者に対する不利益が最少限度のものであること 
  ５）代諾者となるべき者と直ちに連絡をとることができないこと。 
２  治験責任医師等は、あらかじめ、治験審査委員会の承認文書に被験者及び代諾者

の同意なしに治験に加わった者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向上を図る方
法が明記されていることを確認しておくこと。 

３  第２項の趣旨から、被験者の身元が明らかでない者は治験の対象としないこと。 
４  このような場合でも、被験者（又はその代諾者となるべき者）に対し、できるだ

け速やかに当該治験に関する説明を行い、治験の継続及びその他の適切な事項につ
いて文書により同意を得ること。また、その経過と結果を治験審査委員会に報告す
ること。 

 


