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平成 25年2月 14日

厚生労働省医薬食品局審査管理課

治験に係る文書又は記録について

治験に係る文書又は記録(以下「治験に係る文書等j という。)については、

「治験に係る文書又は記録についてJ (平成 19年 10月2日付薬食審査発第

1002002号審査管理課長通知。以下「治験文書通知Jという。)により、その例

を示しているところです。

今般、薬事法施行規則等の一部を改正する省令(平成 24年厚生労働省令第 161

号)の制定により「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令J (平成9年

厚生省令第28号。以下 rGCP省令j という。)が改正され、また、改正後の

GCP省令が円滑に施行されるよう、その運用の参考となるガイダンスを rr医

薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令JのガイダンスについてJ (平成 24

年 12月 28日付け薬食審査発 1228第7号)により通知したことを受けて、治験

文書通知を廃止し、別添のとおり「治験に係る文書又は記録j一覧の例を作成

しましたので、業務の参考として、貴管下関係業者及び医療機関等に対して周

知いただきますよう御配慮願います。

なお、治験に係る文書等は、別添の一覧の「文書の名称J欄ごとに作成され

ることが望ましいが、必要な記録等が適切になされるのであれば、必ずしもこ

の例に限定するものではありません。



(別添)

「治験に係る文書又は記録」一覧について

治験関係者は、治験を実施する際には、 「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令J (GC P省令)をはじめとする関係法規等を遵守し、被験者の保

護及び治験の信頼性を確保しなければならない。

「治験に係る文書又は記録」一覧は、個々にかつまとめて治験の実施及び得

られたデータの質を評価し、また、治験の手JI慎の確認、治験の適切な管理及び

関係法規等の遵守状況を確認する上で役立つよう、その文書等が作成される治

験の段階等に応じて、1)治験開始前、 II)治験実施中、直)治験の終了又は

中止・中断後及びIV)開発業務受託機関又は治験施設支援機関で保存する文書・

記録の4つに分けて、それぞ、れの文書等に含まれる内容とその説明及び保存場

所を示している。

なお、治験に係る文書又は記録は、規制当局による調査又は治験依頼者若し

くは自ら治験を実施する者の監査担当者による監査等の対象となり得るもので

あり、それに対応できるように整理しておく必要がある。

注 1:一連の文書・記録が治験の異なる段階で作成されることがあるが、本覧では最も

早く作成される時期に合わせて記載した。

注2:保存場所の rOJは、治験に係る文書又は記録を整理合理化して保存する場合の保

存場所を示した。

なお、当該実施医療機関の長が設置した治験審査委員会以外の治験審査委員会を利

用する等により実施医療機関の長と治験審査委員会の設置者が異なる場合には、治

験審査委員会の設置者が保存すべき文書は実施医療機関での保存は不要である。

また、実施医療機関の長と治験責任医師等が同一人である場合には、実施医療機関

の長と治験責任医師等との聞で文書のやりとりは不要であり、治験依頼者と実施医

療機関の長及び治験責任医師等との文書のやり左りについては、肩書きを連記する

ことによってーの文書として差し支えない。

注3:実施医療機関の長、治験審査委員会の設置者及び治験責任医師等が実施医療機関で

保存する文書・記録全てを示した。

注4 実施医療機関で保存する文書・記録のうち、自ら治験を実施する者が保存するもの

とそれ以外の者が保存するものを分けて示した。治験責任医師として保存すべき文

書・記録は実施医療機関に含めた。



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所心宝2)

文書の種類 治験闘員者 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

期首医療 治験 期首医療機関()主4)

文書の名称 当該宗書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

G主3)
実施する者

治験審査委員会の運 1.1 治験審査委員会の設置記録 [第幻銅 治験審査委員会が、必要な要件に従って設置されたことを不 。 。
営に関する文書 す記録。

1.2 治験審査委員会の運営に関する文書 治験審査委員会の運営の手続き及び記録の保存に関する事項 。 。
[第28条] を定めた文書付j静業務手順書)。

1.3 期哲医療機関外治験審査委員会の委員 期首医療機関の長が、自ら文は共同で設置した以外の治験審 。 。
名簿及t牒準業務手順書 [第30条] 査委員会に意見を求める場合、当該治験審査委員会から入手

する文書。

2. 治験審査委員会の設 2.1 治験審査委員会の設置者が保存する記 治験審査委員会の設置者カえ規制当局の要請に応じて提示で 。 。
置者が保存する記録 録[第34条] きるように保存する文書。

------_“・・・・・・・・・・・.岨・・・・・・・・・・，噌・・・・・・・・・・...圃.----・・・・ーーー---------_岨・ー---------. _----------.ーー-----------司圃------曹司・ h

1) 委員名簿(資格、職業及び所属を含 治験審査委員会の設置賓が治験審査委員会の委員を指名した

む。) ・治験審査委員会委員の指名記録 ことを示す吉E録。

[第28剖

-・・・・・...ーー・・・・・・・...ー・・ーー・・・・・・，ーー---------ーー・・・ -・ーー..ー・------・・ーー.・・・・・・・ーーー-ーー岨-----------・・・・・...・..ー・------司圃...・・・，
2) 提出された文書 [第32条] 第32条第1項に規定する文書。必要に応じて、治験審査委員

会が治験の朝包状況に関して自ら行った調査結果を示す記録

を含む。

-・・・・・.-.-値・・・・・・・，ーーーーー・・・・・・_..--ー・・・・・・・，ーーー・・・・ .. .・.---ー・------ー・ーー・・・・・・・，ーーー・-------・.ーー・ー・・・司宇ーーーーー・・・・・・ーー.. 



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験闘E者 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

謝歯医療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻賭
自ら治験を

(注3)
錨草する者

3) 割程医療機関における記鮒宗存責任者 実施医療機関の長爪朝包医療機関において保存すべき必須

の指名記録 [第41銅 文書について、それぞれの記録毎に保存責任者を指名した記

録。

4 実施医療機関の長が 4.1.実施医療機関の長が了承した治験分担 治験分担圏市及び治験協力者に関する分担業務と分程者のリ 。 。 。
了承した治験分担医師 医師及ぴ治験協力者のリスト [第36条] スト。

及び治験協力者のリスト 治験責任医師が作成し、謝極医僚機関の長が了承したもの。

5 実施医療機関の長が 5. 1 謝櫨療機関の長が治験審査委員会に 期首医療機関の長が治験審査委員会に治験の朝包について意 。 |。
治験審査委員会に意見 意見を求める文書 [第30条] 見を求めた文書。

を求める文書

6 治験審査委員会の意 6.1 治験審査委員会の通知文書 治験審査委員会が治験の謝旬こついて実施医療機関の長に通 。 。。 。
見に係る通知文書 - 承認夫書 知する文書。

- 修正条件付き承認文書 本文書は、謝歯医療機粛の長から 7.1調官医療機関の長の指

- 却下の決定の文書 示、決定に関する文書とともに治験責任医師、治験僻E者又

[第32銅 は自ら治験を謝肘る者に交付される。なお、謝包医療機凋

の長と治験責任医師が同一人物である場合には、期首医療機

闘の長と治験責任医師との間の文書のやりとりを行う必要は

ないこと。

------_.‘・・・・・・・--"---------司司・----------ー・・-----ー-ー ・a ・・----・ a ・・・・・・・.ーーーー------------------幽圃・・・，・・・・喝-__.・・------ー------_



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所 G主2)

文書の種類 治験糊賭 自ら治験を開芭

による治験 する者による治験

樹首医療 治験 調包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 一要 機関 依頼者
自ら治験を

(注3)
朝包する者

7. 実施医療機関の長の 7.1 期首医療機関の長の指示、決定に関する 割程医療機関の長爪治験審査委員会の決定に基づく実施医 。 。 。
指示、決定に関する文書 文書 [第32条] 療機関の長の指示、決定を、治験{衣務者及び治験責任医師、

又は自ら治験を開包する者に通知する文書。ただし、治験審

査委員会の決定と謝包医療機関の長の指示カ澗じである場合

には、 6.1治験審査委員会の通知文書に日付及び実施医療機

関の長の職名を記載することで本文書に代えることができる。

7.2 治験の継続に関する実施医療機関の長 朝包医療機関の長拭治験審査委員会の決定に基づく実施医 。 。 。
の指示、決定に関する文書 [第32条7 療機関の長の指示、決定を、治験依頼者及び治験責任医師、

又は自ら治験を実施する者に通知する文書。ただし、治験審

査委員会の決定と謝軍医療機関の長の指示が同じである場合

には、 6.2治験審査委員会の治験の継続に関する通知文書に

日付及び謝包医療機関の長の職名を記章tすることで本文書に

代えることができる。

なお、第20条第2項及び第3項に関する治験を継続して行う

ことの適否についての意見に限り、 6.2治験審査委員会の治

験の割封書に関する通知文書を謝包医療機関の長に加えて治験

責任医師及び治験依頼者あるいは自ら治験を実施する者にも

同時に通知することで本文書に代えることができる。



I 治験開始前 (注 1) 

文書の名称

文書の種類

当該文書に含まれる事項 概 要

3) 症例報告書の変更又は修正の手引き書|症伊搾陪書の変更又は修正に関する手引きとして、治験依頼

[企業第4条、医師:第15条の2] I者又は自ら治験を実施する者古句定例報告書の作成及び変更又

は修正を行う治験責任医師、治験分担医師及び必漫に応じて

治験協力者に提供するもの。

4) 治験調理室医師の選定、治験調整委員会|治劇赫買者又は自ら治験を実臆する者が治験翻整医師を選定

の設置に関する記録 又l主治臆周整委員会を設置したことを示す記録。

[企業.第18条、医師:第26条の4]

5) 治瞬間整医師、治験調整委員会及び治治騎瞳圏陀選定又l拍府調整委員会を設置した場合、治

験責任医師の責務に関する文書 l験僻賭又l立自ら治験を実施する者がそれらの業務の範囲、

[企業:第18条、医師:第26条の4] I明碩その他必要な事項及び治験責任医師の責務を定めた文書。

6) 言明面の統一基準の遊守方法に関する説|多施設共同治験で必要な場合、全ての治験責任医師に対し、

明文書 |臨床上及び検査上の所見の評価に関する統一基準の逗守方法

[企業:第18条、国市:第26条の4] Iについて説明した文書。

保存場所(注2)

治験依頼者 自ら治験を朝包

による治験 ー する者による治験

ド l鋤官



I 治験開始前 (注 1) 

文書の名称

文書の種類

当該文書に含まれる事項 概 要

3) 治験実施計画書及び症例報告書の作|治験僻賭又は自ら治験を翻置する者が治験謝首計画書、症

成、改訂の手続きに関する記録 |例報告書を作成、改訂する手続き、並びに当該治験の倫瑚力

[企業:第4条、医師・第15条の幻 及t用学的妥当性カ寝付けられていることを保証するための

手続きに関する文書(治験依頼者にあっては、治験責任医師

と協議すること。)。

一一ー---ーーーーー一一一一ーーーーーーーー一一一ーーーーー・ーー一一一ーーー・ーーーー一-<-ーーーーーーー一一一ーーーーー----ー-ーーーーーーーー一一一一ーーーーーーーー一一一一ーー・ーーーー一一一一ーーーーーーー-ーー吋

4) 電子デ:_$1処理システムのパリデーシ|治験闘員者又は自ら治験を実脂する者が、電子デ:_$1処濯シ

ヨン等に関する記録

[企業:第26条、医師:第26条の12]

ステムを用いる場合、下記事項を行うことを示す記録。

1)当該システムの完全性等を保証し、文書化していること

2)標準業務手順書を整備すること

13)デ一事修正の履歴カ減せるようデザインされていること

4)ヂー告のセキュリティシステムを保持し、パ‘Yクアップを

適切に行うこと

15)デ一書修正者名簿を作成、管理すること

6)盲検化カt行われている場合、盲検性が保持されること

一ーーーーーー----ーーーーーーーー--一一ーーーーーーーーー一一ーーーー----守司.-ーーーー-~---ーーーーーーーーー.-ーーーーーーーーーー一一一ー・ーーーー---一一ーーーーーーーー-_ーーーーーーー一一一一一ーーーーー---，

5) 治験僻E者又は自ら治験を実施する者Iii台劇潟産者胡旨名した者的手う症伊織告書の変更又は修正に

の指名者による症例報告書の変更又は修|ついては、それらが文書に記録され、且つ、当該変更又lま修

正の手順書

[企業・第4条、医師;第15条の幻

正が必要なものであり、治験責任国市が承認したものである

ことを保証するための手順書

一一ーーーーーーー一一一一ーーーーーーーー一一一一ーーーーーーーーーーー』ーーーーーー一一-ーーーー_.---ーーーーーーーーーー一一一ーーーーーーー-----ーーーーー-ー一一一ーーーーーーー一一一一ーーーーー---一一_.ーーーーーーーー

保南署所(注2)

治験依頼者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

謝躍療| 治験 |謝包医療機関(注4)

機関 Ij捕者| 区福雇
(注3) I I 輸措



I 治験開始前 (注1)

保存場所(注2)

文書の種類 治験闘E者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

謝歯医療 ，畠験 調櫨療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻E者
自ら治験を

。主3)
実施する者

13. 検査機関における精 13. 1 検査機関における精度管理等を保証す 検査機関において、検査カt適切に謝包されて治験に係るデー 。 。
度管理等を保証する記 る記録 告が信頼できることを保是正するため、当該検査機関における

録 [企業:第4条、医師:第15条の2] 精度管理等を保証する記録。

治験依頼者又は自ら治験を実施する者がこれらを確認

した記録。

13.2検査機関における精度管理等を傭正す 治験依頼者又は自ら治験を実施する者がよ記XX.1を確 。 。
る記録等を確認した記録 認した記録。

[企業:第4条、医師:第15条の幻

14. 効果安全性評価委員 14.1 効果安全性評価委員会に関する記録 効果安全性評価委員会均可宇成した標準業務手直書及び全ての 。 。
会に関する記録 [企業・第19条、医師:第26条の5] 会合の記録。

-・・・・・----ーー悼・・・・・・--骨司_.-・・・・・-----ーー・・・・・・-------・・・・-------------_--ーーー・・・・・・，ー・・・・・・・・・・・，ー・曲幽・・・・・---ー・--------ー.
1) 標準業務司王国書 効果安全性評価委員会と協輔の上、治験醐E者文は自ら治験

を期首する者が作成した審議に関する手順番。

--ーーーー--------ーーー・・-------・・ーーー・------------・-----ー --・・・------・・・・・・・-----・・・・・・・---ーー・・・・・・・・------------咽，ーー・・・・・・・'ー
2) 効果安全性評価委員会の設置に関する 治樹世帯主者又は自ら治験を謝をする創設置したことを示す

記録 記録。

'ー-ー--・・・・・・・ーーーー唾・ー----------岨・------・・ー-ー‘・・・・---ーー姐圃・-----軍司ーーー・・・-------ー・・・・------・ーー・・・・------・e・・・・・-----司副・・ーー・.



I 治験開始前 (注 1) 

保持場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

謝包医療 治験 謝包医療機関(注4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻賭
自ら治験を

(注3)
実施する者

20. 治験薬の品質鼠験成 20. 1 治験薬の品質討験成績 治験薬抑留諒験、純度試験及び含量(又は力価)試験等の 。 。
績 [企業:第16条、圏市.第26条の2] 規格を満たしていることを示す吉日録ゐ

20.2 ロットサンプルの分析記録 治験薬がその規格を満たしていることを再臨草するために経 。 。
[企業:第16条、医師:第26条の幻 時的に分析した記録。

20.3 i'台験薬の品質試験成績 治験薬が使用期間中安定であったことを示す記録。 。 。
[企業.第16条、圏市:第26条の2]

21. 嗣午為剖すけ原簿 21.1 無作為割付け原簿 治験薬が無作為に割付けられたことを示す文書。 。 。
[企業第16条、国市.第26条の2]

22. 治験薬の管理に関す 22.1 治験薬の管理に関する手順書 調書医療機関の長又lお古験薬軍基者が、治験薬の取扱い及び 。 。 。 。
る手順書 [企業第16条、医師:第26条の2] 保管、管理並びにそれらの記録に際し従うべき指示を記載し

た治験i赫E者又!ま自ら治験を関宮する者による手順書。

'ーー・・・・・・・・ー~-------、._--------・------------------- -・・・・・捗晶・・------ーー・・---------・---------・--------・・-------ー・・--------1) 治験薬の溶解方法その他の取扱方法を 治劇主導員者又は自ら治験を謝歯する者が治験薬の保持制牛、

説明した文書 使用期限、溶解液及び溶解方法並びに注入署韻等を定めた文

書。



1 ~台験開始前 (注 1) 

保存場所。主2)

文書のヰ郵項 治験僻賭 自ら治験を朝包

による治験 する者による治験

期首医療 治験 罰百医療機関(注4)

文書の俗称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

(注3)
謝草する者

2) 向車ふ畠等の作成に必要な資料の提供 治験依頼者が治験責任医師に同意文書及びその他の説明文書

記録 [第9条1 の作成に必要な資料を提供したことを示す記録(改訂する場

合を含む。)。

-・・ーーー・--------ーーー-ー・・・・・・・・・ー--._--------ー・曲------'・ー，値・・・・・・・・・ーーー----------ーーー.幽----------司・ー岨・・・・・・ー・ーーー・・・・・・・・・ーーー
3) 遵守を確保するための措置に関する記 治験責任国市、実胞医療機関、治験依頼者又は自ら治験を実

録 施する者のス告ッフが治験実施計画書、標準業務手JI慎書、本

[企業.第4条・第22条、 基準等を遵守していない場合に、治験依頼者又は自ら治験を

医師:第15条の2・第26条の8] 割程する者が遵守を確保するべく講じた措置の記吉弘

-・・・・・----ー・・・・・・・-------・・・・・・------ー・・・・・-------_-----------ー--------ー・---ー---・・・・・・・・・ーー-------------_.・----------ー喝.
4) モニ告リング報告書の点検とフォロー 治験f赫E者又は自ら治験を期首する者が、モニ合リング報告

アップに関する文書 書に関して行った点検とフォローアップlこついて、治験依頼

[企業:第22条、医師:第26条の句 者又は自ら治験を実施する者カ守旨名した者が文書化したもの

(終了又は中止・中断後を含む。)。

26 監査計画書 26_ 1 監査計画書 監査部門が監査手順書に基づいて作成したもの。 。 。
[企業:第23条、医師，第26条の9]



I 治験開始前 (注 1) 

保存場所 b主2)

文書の種煩 治験糊買者 自ら治験を謝包

による治験 する者による治験

開極医療 治験 実施医療機関(注4)

文書の名称、 当該宗書に含まれる事項 概 要 機関 糊賭
自ら治験を

(注3)
期草する者

29. 治験に関する合意文 29. 1 治験の契約書又は承認書 治験の割程に関し、治験依頼者と割程医療機関(さらに、治 。 。 。
書 [企業第13条、圏市第15条の8] 験依頼者が業務を委託する場合にあっては、その受罰渚)が

合意した文書。なお、治験僻王者、開発業務受託機関及t膜

施医療機関の三者で合意のよ、開発業務受託機関及t烏劫包医
療機関のニ者の契約としても差し支えない。

自ら治験を実施する者の治験では実施医療機関の長が自ら治

験を期首する者の提出した資料に基づき治験の期首を承認し

た文書。

----唱，ー------------ーー・-------ーーーーー・・・・・・・ーーー幽-----司-----------------------ー-ーー曲抽・・・・・・・ーー_--------------・---------畠.._1) 治験に関するその他の合志JK書 治験責任睡眠びその他省験に関与する全ての者と治樹被軍

[第13割 者との治験契約書及び治験期包計画書以外の合意文書。

30.2 治験に係オコる費用に関する文書 治験!こ係わる費用について、治験依頼者と実施震療機関との 。 。 。
[企業.第13条、国市.第15条の8] 聞で取り決めた文書。

実施医療機関以外の者が治験の費用の一部を負担する場合

(治験薬を提供する場合を含む。)の負担に関する具体的な

内容等について、自ら治験を関宮する者古切り決めた文書。

31. 治験薬概要書(改訂 31. 1 治験薬概要書(踊T版を含む。) 治験依頼者又は自ら治験を実施する者が治験の実施に必要な 。 。 。 。
[企業:第8条、医師:第15条の5] 非臨床及t踊床試験の成績をまとめた文書(改訂版を含む。)。

ー・・・・・__ーーーーーーー・-----ーーーーーー・・・・___ーーーー・・ーー__ーーーー -・・・_ーーーーーー・・・・・ーーー__.ー・----_-ーー岨----------ーー・--------ー・・・ー・ーーー__.晶.



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所侶，2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を割程

による治験 する者による治験

開包医療 治験 調包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻E者
自ら治験を

(注3)
実施する者

35. 治験実施計画書から 治験期首計画書からの緊急の逸脱又は変更に 治験期債十画書からの緊急の逸脱又は変更について、治験審

の緊急の逸脱又は変更 関する文書 [第46剖 査委員会が承認、実施医療機関の長が了承及び治験依頼者が

に関する文書 合意したことを示す文書。

35.1 治験審査委員会の承認の文書 劃歯医療機関の長宛 。 。
35.2 実施医療機関の長の了承の文書 治験実f壬医師宛 。 。

治験審醸員会の綻と期医療欄の長の指示決定が同じ

場合にl京、 35.1治験審査委員会の京認の文書に日付及E烏筒在

医療機関の長の職名を記載することで本文書に代えることが

できる。

35.3 治験依頼者の合意の文書 謝E医療機関の長宛 。 。
36 治験の変更に関する 36. 1 治験の変更に関する治験責任医師の報 治験の謝主に重大な影響を与え、又協被験者の危険を増大さ 。 。 。
治験責任圏市の報告書 告書 [第46条] せるような治験のあらゆる変更に関する報告書。

37. 予定より早い治験薬 37.1 予定・より早い治験薬害Wfせけコードの開 予定より早い段階での開封を行った場合、治験責任医師がそ 。 。
書'IJ{すけコードの開封記録 封記録 [第46条] の理由とともに記録した文書。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所 (j主2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を実施

による治験 する者による治験

実施医療 治験 謝櫨療機関性4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依額者
自ら治験を

G主3)
実施する者

4) 被験者のスクリーニング名簿 治験開始にあたって、スクリーニングに組みAAられた症例

を確認する文書。

40. 原資料 40.1 原資料 [第41創 症例報告書等の元となる尖書、ヂ一事及びその他の記録。 。 。
41. 署名・印影一覧表 41. 1 署名・印影一覧表 症伊坤時書の作成、変更、修正を行う治験責任医師、治験分 。 。 。 。

担医師及r;，_o凄口Eじ治験協力者の署名と印影を示したた書。

42 治験の現況の概要に 42. 1 治験の現況の概要に関する文書 治験審査委員会の継続審査を受けるために、治験責任医師が 。 。
関する文書 [第48条] 治験の現況の概要を年に1回又はそれ以よの頻度で作成する

文書。

43. 治験責任医師からの 43.1 治験槻賭又l拍験薬提供者へ報告さ 全ての重篤な有害事象に関する治験依頼者又は治験薬提供者 。 。 。
有害事象報告 れた重篤な有害事象 [第48剖 への報告。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所信，2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を期並

による治験 する者による治験

謝櫨療 治験 期包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 糊買者
自ら治験を

(注3)
実施する者

1) 代諾者と被験者の関係を示甘包録 代E若者から同意を得た場合、代詩者と被験者の関係を示す記

[第50剣 録。

-ー・・・・，ーーーーー-ー・・・・...---------ー_-----‘・・・・・---ーーー・ ------ーーーー・・・・・"ーーーーー・・・・・・・'ーーー--------・ーーー値ー・・・ーーーー・--ー・------ーー

2) 立会人の記名押印又は署名ずみ同意文 被験者 (f-¥;諾者)が同意文書及びその他の説明文書を読むこ

書[第52条] とができない場合、公正な立会人が同意文書!こ記名押印又は

署名した文書。

44.2被験者(代諾者)の、事後の記名押印 緊急状況下における救命的治験で、被験者(代諾者)から事 。 。
又は署名ずみ同意文書 [第55条] 前の岡田章を得ることカ句=可能であった場合、事後に被験者(代

諾掛から治験への樹亮参加について文書で同意を得たこと

を示す文書。

44.3 記名押印又は署名ずみ閑念:l<:書等し等 記名押印又は署名ずみ同意文書の写し及びその他の説明文書 。 。
を被E安者に渡した記録 [第53条] を被験者(代諾者)に渡した記録(改訂された場合を含む。)。

44.4治験への細書参加に関する被験者(代 治験への麟亮参加に影響を与える可制生のある情報酬専られ 。 。
諾者)の意思を確認した記録 [第54条] た場合、当該情報を被験者(代諾者)に伝え、継続参加につ

いて被験者(代諾者)の意思を臨沼した記録。



E 治験実施中 (注 1) 

保存場所〈注2)

文書の干牽煩 治験糊賭 自ら治験を期包

による治験 する者による治験

期首医療 治験 謝包医療機関(注4)

文書の名称、 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 僻直者
自ら治験を

(j主3)
期首する者

46.3 .重篤で予測できない冨IJ{'乍用等の報告 重篤で予測できない副作用等を全ての治験責任医師及び実施 。 。 。 。
[企業第20条、圏市.第26条の6] 医療機関の長及び規制当局に報告した文書。なお、開担医療

機関の長と治験責任圏肋澗一人物である場合には、実施医

療機1関の長と治験責任医師の肩書きを連記することで、ーの

文書として差し支えない。

、

46.4治験薬概要書の改訂前に報告する安全 新たな重要な情報が国内外から得られた場合、治験禁概要書 。 。 。 。
性情報 の改訂に先立って、治験責任医師、割程医療機関の長及び規

[企業:第8条、第20条、 制当局に報告した文書。なお、実施医療機関の長と治験責任

医師:第15条の5、第26条の6] 医師が同一人物である場合には、実施医療機関の長と治験責

任医師の肩書きを連記することで、ーの文書として差し支え

ない。

47. 治験への参加打切り 47. 1 治験への参加打切りに関する報告文書 モニ告リング及E漣包量によって、治験責任圏市又は医療機繍 。 。
に関する報告文書 [企業.第24条、圏市第26条の1閃 による重大又は継続した不遵守が発見された場合に、当訪台

験責任国市文は医療機燭の治験への参加を治験僻賭又は自

ら治験を謝首する者時T切ったことを規制当局に報告した文

書。



E 治験の終了又は中止・中断後 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 ia蜘掠軍者 自ら治験を謝極

による治験 する者による治験

開包医療 治験 割包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 依頼者
自ら治験を

〈注3)
実施する者

50 治験の中止・中断又 治験の中止・中断又lま被験薬の開発中止の通 治験僻賭が治験を中止・中断又は当訪台験により収集され

は被験薬の開発中止の 知文書 た臨床試験掛責に関する資料を承認申請書に添付しないこと

通知文書 を決定した場合、文は自ら治験を謝官する者が治験を中止・

中断あるいは当量胎験により収集された臨時式験成績に関す

る資料が承認申請書に添付されないことを知り得た場合。

50.1 治験糊E者又は自ら治験を調官する者 治験僻賭が全ての実施医療機関の長にその旨と理由の誌細 。 。
から実施医療機関の長宛 を通知する文書。

[企業:第24条、医師.第26条の1叩 自ら治験を実施する者による治験では自ら治験を樹首する者

カ普蹴担医療機関の長にその旨と理由の詳細を通知する文書。

50目2謝草医療機関の長から治験責任医師及 実施医擦機関の長が治験責任圏市及び治験審査委員会にその 。 。
ぴ治験蕃盗委員会宛 [第40剣 旨を詳細に説明する文書。なお、実施医療機関の長と治験責

任医師が同一人物である場合には、期包医療機繍の長と治験

責任医師との聞の文書のやりとりを行う必要はないこと。こ

の場合にあっては、期首医療機関の長l立、実施医療機関の長

と治験責任医師の肩書きを連記して治験審査委員会措置知す

ること。 」



E 治験の終了文は中止・中断後 (注 1) 

保存場所(注2)

文書の種類 治験依頼者 自ら治験を朝包

による治験 する者による治験

開宣医療 治験 開包医療機関(注4)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 機関 糊軍者
自ら治験を

G主3)
調極する者

56 監査報告書 56.1 監査報告書 監査担当者時誼の記録に基づき監査報告書を作成し、治験 。 。 。
[企業第23条、医師第26条の9J 依頼者による治験では治験依頼者、自ら治験を期首する者に

よる治験では自ら治験を実施する者と劃包医療機関の長!こ提

出した文書。

57 監査証明書 57.1 監査証明書 監査担当者古t監査を行った治験について監査証明書を作成 。 。 。
[企業:第23条、.医師:第26条の9J し、治験依頼者による治験では治験糊E者、自ら治験を謝草

する者による治験では自ら治験を謝世する者と謝包医療機関

の長に提出した文書。

58. 治験終了届書(掛 58.1 治験終了届書(掛 閣則第270条]治験依頼者又は自ら治験を実臆する者が親制当局に治験終了 。 。
届書を提出したことを示す文書。

59. 治験中止届書(也 59. 1 治験中止眉書(砲 政顕IJ第270銅 治験依頼者又は自ら治験を謝官する者時見制当局に治験中止 。 。
届書を提出したことを示す文書。

ω. 開発中止届書 C控) 60.1 開発中止届書(担当 治験依頼者又は自ら治験を実施する者対規制当局に被験薬の 。 。
開発中止厨書を提出したことを示す文書。



N 開発業務受託機関又は治験施設支援機関で保存する文書・記録

文書の種類 保存場所 G主2)

文書の名称 当該文書に含まれる事項 概 要 開発親書安託機関 治験施設支援機関

64. 治験に関する合意文 64. 1 治験の契約書又は承認書 [第13条] 治験の実施に関し、治験僻E者、開発業務受託機関及t態調 。
書 医療機関の三者の聞で合意した文書。

なお、治験依頼者、開発業務受託機関及t頬訪担医療機関の三

者で合意の上、開発業務受託機関及び実施医療機関のニ者の

契約としても差し支えない。

65 自ら治験を実施する 65. 1 自ら治験を実施する者又陪観歯医療機 自ら治験を実施する者又は実施医療機関カえ委託した業務に 。
者又は実施医療機関と 関と治樹首設支援機関との契約書 関して治験施設支撮機関と契約したことを示す官E録。

治験施設支援機関との [第39条の2]

書名約書

66. 健康被害の補償に関 66. 1 健康被害の補償に関する治験施設支援 治樹担設支援機関が、自ら治験を期首する者又は実施医療機 。
する治験施設支援機関 機関の手I1置に関する文書 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

の手順に関する文書 [第39条の2] その他の損失を補償する手Il腐を定めたことを示す文書


