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東京大学医学部附属病院治験取扱規則
（標準業務手順書）の改訂内容一覧
（第1.0版から第2.0版への改訂、改訂日：平成28年7月20日）

	条項
	改訂内容
	改訂理由

	全体
	「臨床試験審査委員長」を「治験審査委員長」に修正
	誤記のため。

	全体
	「責任医師・分担医師・治験協力者の要件に関わる報告書」を「責任医師・分担医師・治験協力者の要件に関わる申告書」に修正
	誤記のため。

	第2条
	（目的と適用範囲）

第2条　この規則は、治験にかかる原則ならびに法律、規則および関連する通知に基づき、本院において行う医薬品等の臨床試験の適正な取扱いに関して必要な手順を定めるものとする。
(1)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（以下、「医薬品医療機器等法」という。）（昭和35年法律第145号）第80条の２（治験の取扱い）

(2)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施行規則（以下、「医薬品医療機器等法施行規則」という。）（昭和36年厚生省令第1号）第228条の20第1項（市販後の副作用等の報告）、同第269条（治験の計画の届出）、同第273条（治験に関する副作用等の報告）

(3)中央薬事審議会答申「医薬品の臨床試験の実施の基準」（平成9年3月13日）（以下「答申GCP」という。）

(4)「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「省令GCP」または「GCP」という。) 

(5)「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の施行について」（平成9年薬発第430号）

(6) 「「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）（以下「改正運用課長通知」という。）「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについて」（平成24年12月28日薬食審査発1228第7号ならびに「自ら治験を実施する者による医薬品の臨床試験の実施の基準に関するＱ＆Ａについて」（平成17年事務連絡）

(7)「自ら実施す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」（平成25年5月31日薬食審査発0531第4号平成15年医薬審発第0612001号）ならびに「「自ら実施す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」の一部改正について」（平成17年薬食審査発第1025001号） 

(8)「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」（平成７年薬審発第227号）

(9)「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」（平成16年薬食発第0330001号）ならびに「「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」の一部改正について（平成17年薬食発第1215003号）

(10)「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告に関する報告上の留意点等について」の改正について(平成17年薬食審査発第1025013号)

(11) 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立後の自ら治験を実施した者による治験副作用等報告について」の改正について「自ら治験を実施した者による治験副作用等報告について」 (平成17年薬食審査発第1025005号平成25年7月1日薬食審査発0701第21号)

(12)「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について」（平成17年薬食発1228001号） 

(13)「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」（平成20年薬食発0229011号）

(14)「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」（平成２０年１０月１日付け薬食審査発第1001005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）

(15)「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成17年3月23日厚生労働省令第36号）

(16)「医療機器の臨床試験の実施の基準の運用について」「「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについて」（平成17年7月20日薬食機発第0720005号平成25年2月8日薬食機発0208第1号）
（以下略）
	関連する最新の通知への更新のため。

	第15条の2
	（治験審査委員会の委員およびその事務に従事する者の教育・研修）
第15条の2

　治験審査委員会の委員およびその事務に従事する者は、審査および関連する業務に先立ち、倫理的観点および科学的観点からの審査等に必要な知識を習得するための教育・研修を受けなければならない。また、その後も、適宜継続して教育・研修を受けなければならない。なお教育・研修に関する受講項目は、治験取扱規則細則に定める。
	「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の規定を準用し、治験審査委員およびその事務に従事する者の教育に関する規定を加えたため。


	第17条
	（治験分担医師の要件）
第17条　治験分担医師は、臨床経験4年以上経過した医師または歯科医師で、以下に該当する者とする。また、申請時点で倫理並びに当該研究の実施に必要な知識および技術に関する教育・研修を受講済みであり、研究実施中も継続教育を１年に１回以上受講すること。

(1) 本学に所属し本院にて診療に従事する常勤職員（助教相当以上の者）

(2)本院にて診療に従事する特定短時間勤務有期雇用教職員（特任教授、特任准教授、特任講師、特任助教、特任臨床医、病院診療医あるいは専門研修医）

(3)本学大学院医学系研究科大学院生

２　ただし、特定短時間勤務有期雇用教職員（特任教授、特任准教授、特任講師、特１任助教、特任臨床医、病院診療医あるいは専門研修医）または大学院生を治験分担医師とする場合は、以下の条件を全て満たすこととする。
（以下略）
	誤記のため。

	第55条
	（治験実施計画書の作成）
第55条
３　被験者またはその代諾者となるべき者から事前に同意を得ることが困難である緊急状況下における救命的な治験を実施する場合は、以下の事項を験実施計画書に記載しなければならない。
(1)生命の危険を回避するため緊急に使用される医薬品として承認申請を予定していることの説明

(2)他の治療法では十分な効果が期待できないことの説明

(3)被験薬の使用により生命の危険が回避できる可能性が十分にあることの説明

(4)効果安全性評価委員会が設置されている旨
（以下略）
	誤記のため。


	第73条
	（規則の準用）
４　次の各号に該当する場合は、本院で別に定める「自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の指針」に従い実施するものとする。ただし、当該指針で定めない事項については、本規則を準用するものとする。
(1)治験薬の治験以外の投与

(2)未承認医薬品等の臨床使用または臨床試験

(3)市販医薬品の未承認適応についての臨床試験

(4)その他治験審査委員会が審議する必要があると認められる医薬品等の臨床試験
５４　第１項第３号に規定する再生医療等製品の治験を実施する場合には、第２条第１項第２号および同第４号に替えて以下の法令を適用する。

(1) 医薬品医療機器等法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第228条の20第4項（市販後の副作用等の報告）、同第275条の3（加工細胞等に係る治験に関する不具合情報等の報告）、同第275条の4（施行規則第269条から272条の再生医療等製品の治験への準用）

(2)「再生医療等製品の臨床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89号）
６５　第１項第３号に規定する再生医療等製品の治験に本規則を準用する場合には、「治験薬」を「治験製品」に、「被験薬」を「被験製品」に、「治験薬概要書」を「治験製品概要書」に、「副作用」を「不具合」に適宜読み替えるものとする。


	不要な規定が残存していたため、削除

	附則　2
	附則2（平成28年7月20日）

１　平成28年7月20日（執行諮問会議承認日）改訂版を2.0版とする

２　第2.0版は執行諮問会議の承認を得た日（平成28年7月20日）から施行し、改正後の東京大学医学部附属病院治験取扱規則の規定は、平成28年7月20日から適用する。
	本改訂版の施行日についての記載を追加した。
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