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独立行政法人国立病院機構本部における中央治験審査委員会標準業務手順書改正新旧対照表 

 

新 旧 

独立行政法人国立病院機構本部における中央治験審査委員会 

標準業務手順書 

 

第１章 中央治験審査委員会 

 

（目的と適用範囲） 

第１条  

１～２ 略 

３ 製造販売後臨床試験については、医薬品ＧＣＰ省令第５６

条、医療機器ＧＣＰ省令第７６条及び再生医療等製品ＧＣＰ省

令第７６条に準じ、「治験」等とあるのを「製造販売後臨床試

験」等と該当箇所を適宜読み替えることにより、本手順書を適

用する。 

４ 略 

 

第２～３条 略 

 
（中央治験審査委員会の業務） 

第４条 中央治験審査委員会は、その責務の遂行のために、次の

新の資料を実施医療機関の院長等から入手しなければなら

ない。また、書式については、「治験の依頼等に係る統一書式」

独立行政法人国立病院機構本部における中央治験審査委員会 

標準業務手順書 

 
第１章 中央治験審査委員会 

 

（目的と適用範囲） 

第１条  

１～２ 略 

３ 製造販売後臨床試験については、医薬品ＧＣＰ省令第５６

条、医療機器ＧＣＰ省令７６条及び再生医療等製品ＧＣＰ省令

第７６条に準じ、「治験」等とあるのを「製造販売後臨床試験」

等と該当箇所を適宜読み替えることにより、本手順書を適用す

る。 

４ 略 

 

第２～３条 略 

 
（中央治験審査委員会の業務） 

第４条 中央治験審査委員会は、その責務の遂行のために、次の

新の資料を実施医療機関の院長等から入手しなければなら

ない。また、書式については、別表に示す書式（新たな「治験



- 2 - 
 

（以下「統一書式」という。）又は別表に示す中央治験審査委

員会の書式を用いることとする。 

 

 

（１）～（２） 略 

２ 中央治験審査委員会は、次の事項について調査審議し、記録

を作成する。 

（１） 略 

（２）治験実施中又は終了時に行う調査・審議事項 

ア～ウ 略 

エ 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可

能性のある重大な情報について検討し、当該治験の継続の

可否を審査すること 

注）重大な情報 

（ア）～（イ） 略 

（ウ）死亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち、副

作用によるもの又は治験使用薬及び市販医薬品の使用

による感染症によるもの 

（エ）～（キ） 略 

オ～カ 略 

（３） 略 

３～４ 略 

５ 中央治験審査委員会は、治験責任医師または治験依頼者が以

下の事項を実施医療機関の院長等を経由して中央治験審査委

の依頼等に係る統一書式」（平成３０年７月１０日 厚生労働

省医政局研究開発振興課、医薬・生活衛生局医薬品審査管理課、

医療機器審査管理課。以下「統一書式」という。）又は中央治

験審査委員会の書式）を用いることとする。 

（１）～（２） 略 

２ 中央治験審査委員会は、次の事項について調査審議し、記録

を作成する。 

（１） 略 

（２）治験実施中又は終了時に行う調査・審議事項 

ア～ウ 略 

エ 被験者の安全又は当該治験の実施に悪影響を及ぼす可

能性のある重大な情報について検討し、当該治験の継続の

可否を審査すること 

注）重大な情報 

（ア）～（イ） 略 

（ウ）死亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち、副

作用によるもの又は治験薬及び市販医薬品の使用によ

る感染症によるもの 

（エ）～（キ） 略 

オ～カ 略 

（３） 略 

３～４ 略 

５ 中央治験審査委員会は、治験責任医師または治験依頼者が以

下の事項を実施医療機関の院長等を経由して中央治験審査委
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員会に速やかに文書で報告するよう求めるものとする。 

（１）～（４）略 

（５）被験者の安全または当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能

性のある新たな情報 

   但し、あらかじめ、治験依頼者、中央治験審査委員会及び

実施医療機関の院長の合意が得られている場合においては、

医薬品ＧＣＰ省令第２０条第２項及び第３項、医療機器ＧＣ

Ｐ省令第２８条第２項及び第３項又は再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令第２８条第２項及び第３項に関する通知に限り、治験

依頼者は、治験責任医師及び実施医療機関の院長に加えて中

央治験審査委員会にも同時に通知することができる。また、

この場合においては、医薬品ＧＣＰ省令第３２条第６項、医

療機器ＧＣＰ省令第５１条第６項又は再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令第５１条第６項の規定に基づき、実施医療機関の院長

が中央治験審査委員会等に文書により通知したものとみな

す。 

あらかじめ、自ら治験を実施する者、中央治験審査委員会

及び実施医療機関の院長の合意が得られている場合におい

ては、医薬品ＧＣＰ省令第２６条の６第２項、医療機器ＧＣ

Ｐ省令第３９条第２項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令第３

９条第２項に関する通知(治験を継続して行うことの適否に

ついての意見)に限り、自ら治験を実施する者は、実施医療

機関の院長に加えて中央治験審査委員会にも同時に通知す

ることができる。また、この場合においては、医薬品ＧＣＰ

員会に速やかに文書で報告するよう求めるものとする。 

（１）～（４）略 

（５）被験者の安全または当該治験の実施に悪影響を及ぼす可能

性のある新たな情報 

   但し、あらかじめ、治験依頼者、中央治験審査委員会及び

実施医療機関の院長の合意が得られている場合においては、

医薬品ＧＣＰ省令第２０条第２項及び第３項、医療機器ＧＣ

Ｐ省令第２８条第２項及び第３項又は再生医療等製品ＧＣ

Ｐ省令２８条第２項及び第３項に関する通知に限り、治験依

頼者は、治験責任医師及び実施医療機関の院長に加えて中央

治験審査委員会にも同時に通知することができる。また、こ

の場合においては、医薬品ＧＣＰ省令第３２条第６項、医療

機器ＧＣＰ省令第５１条第６項又は再生医療等製品ＧＣＰ

省令５１条第６項の規定に基づき、実施医療機関の院長が中

央治験審査委員会等に文書により通知したものとみなす。 

あらかじめ、自ら治験を実施する者、中央治験審査委員会

及び実施医療機関の院長の合意が得られている場合におい

ては、医薬品ＧＣＰ省令第２６条の６第２項、医療機器ＧＣ

Ｐ省令第３９条第２項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令３９

条第２項に関する通知(治験を継続して行うことの適否につ

いての意見)に限り、自ら治験を実施する者は、実施医療機

関の院長に加えて中央治験審査委員会にも同時に通知する

ことができる。また、この場合においては、医薬品ＧＣＰ省

令第３２条第７項、医療機器ＧＣＰ省令第５１条第７項又は
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省令第３２条第７項、医療機器ＧＣＰ省令第５１条第７項又

は再生医療等製品ＧＣＰ省令第５１条第７項の規定に基づ

き実施医療機関の院長が中央治験審査委員会に文書により

通知したものとみなす。 

６ 略 

 

（中央治験審査委員会の運営） 

第５条 

１～１１ 略 

１２ 中央治験審査委員会は、審査終了後速やかに実施医療機関

の院長に、治験審査結果通知書（書式５又は(医)書式５）によ

り報告する。治験審査結果通知書（書式５又は（医）書式５）

には、以下の事項を記載するものとする。 

但し、あらかじめ、治験依頼者、中央治験審査委員会及び実

施医療機関の院長の合意が得られている場合には、医薬品ＧＣ

Ｐ省令第２０条第２項及び第３項、医療機器ＧＣＰ省令第２８

条第２項及び第３項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令第２８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、中央治験審査委員会は、実施医療機関の

院長に加えて治験責任医師及び治験依頼者にも同時に治験審

査結果通知書（書式５）により意見を述べることができる。こ

の場合、医薬品ＧＣＰ省令第３２条第１項、医療機器ＧＣＰ省

令第５１条第６項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令第５１条第

６項の規定に基づき、中央治験審査委員会の意見を実施医療機

再生医療等製品ＧＣＰ省令５１条第７項の規定に基づき実

施医療機関の院長が中央治験審査委員会に文書により通知

したものとみなす。 

 

６ 略 

 

（中央治験審査委員会の運営） 

第５条 

１～１１ 略 

１２ 中央治験審査委員会は、審査終了後速やかに実施医療機関

の院長に、治験審査結果通知書（書式５又は(医)書式５）によ

り報告する。治験審査結果通知書（書式５又は（医）書式５）

には、以下の事項を記載するものとする。 

但し、あらかじめ、治験依頼者、中央治験審査委員会及び実

施医療機関の院長の合意が得られている場合には、医薬品ＧＣ

Ｐ省令第２０条第２項及び第３項、医療機器ＧＣＰ省令第２８

条第２項及び第３項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令２８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、中央治験審査委員会は、実施医療機関の院

長に加えて治験責任医師及び治験依頼者にも同時に治験審査

結果通知書（書式５）により意見を述べることができる。この

場合、医薬品ＧＣＰ省令第３２条第１項、医療機器ＧＣＰ省令

第５１条第６項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令５１条第６項

の規定に基づき、中央治験審査委員会の意見を実施医療機関の
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関の院長が治験依頼者及び治験責任医師に治験審査結果通知

書（書式５）により通知したものとみなす。 

また、あらかじめ、自ら治験を実施する者、中央治験審査委

員会及び実施医療機関の院長の合意が得られている場合には、

医薬品ＧＣＰ省令第２６条の６第２項、医療機器ＧＣＰ省令第

３９条第２項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令第３９条第２項

に関する通知(治験を継続して行うことの適否についての意

見)に限り、中央治験審査委員会は、実施医療機関の院長に加

えて自ら治験を実施する者にも同時に治験審査結果通知書

（（医）書式５）により意見を述べることができる。この場合、

医薬品ＧＣＰ省令第３２条第７項、医療機器ＧＣＰ省令第５１

条第７項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令第５１条第７項に基

づき、中央治験審査委員会の意見を実施医療機関の院長が自ら

治験を実施する者に治験審査結果通知書（（医）書式５）によ

り通知したものとみなす。 

（１）～（１１）略 

１３ 略 

 

第６～１０条 略 

 

（附則）～（附則 令和３年２月２２日） 略 

 

（附則 令和５年１月１２日） 

 この手順書は、令和５年２月１日から適用する。 

院長が治験依頼者及び治験責任医師に治験審査結果通知書（書

式５）により通知したものとみなす。 

また、あらかじめ、自ら治験を実施する者、中央治験審査委

員会及び実施医療機関の院長の合意が得られている場合には、

医薬品ＧＣＰ省令第２６条の６第２項、医療機器ＧＣＰ省令第

３９条第２項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令３９条第２項に

関する通知(治験を継続して行うことの適否についての意見)

に限り、中央治験審査委員会は、実施医療機関の院長に加えて

自ら治験を実施する者にも同時に治験審査結果通知書（（医）

書式５）により意見を述べることができる。この場合、医薬品

ＧＣＰ省令第３２条第７項、医療機器ＧＣＰ省令第５１条第７

項又は再生医療等製品ＧＣＰ省令５１条第７項に基づき、中央

治験審査委員会の意見を実施医療機関の院長が自ら治験を実

施する者に治験審査結果通知書（（医）書式５）により通知し

たものとみなす。 

（１）～（１１）略 

１３ 略 

 

第６～１０条 略 

 

（附則）～（附則 令和３年２月２２日） 略 

 

【追加】 
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平成２０年１０月２２日  作成 

平成２１年 ５月１８日 一部改正 

平成２２年 ４月 １日 一部改正 

平成２４年 ２月２７日 一部改正 

平成２４年 ４月１０日 一部改正 

平成２５年 ３月２５日 一部改正 

平成２５年 ５月２８日 一部改正 

平成２５年１０月２９日 一部改正 

平成３０年 ９月１３日 一部改正 

平成３１年 １月２８日 一部改正 

平成３１年 ２月１２日 一部改正 

令和 ３年 ２月２２日 一部改正 

令和 ５年 １月１２日 一部改正 

 

別表 中央治験審査委員会の書式 

【削除】 

【削除】 

参考書式３～参考書式５ 略 

 

【削除】 

【削除】 

 

平成２０年１０月２２日  作成 

平成２１年 ５月１８日 一部改正 

平成２２年 ４月 １日 一部改正 

平成２４年 ２月２７日 一部改正 

平成２４年 ４月１０日 一部改正 

平成２５年 ３月２５日 一部改正 

平成２５年 ５月２８日 一部改正 

平成２５年１０月２９日 一部改正 

平成３０年 ９月１３日 一部改正 

平成３１年 １月２８日 一部改正 

平成３１年 ２月１２日 一部改正 

令和 ３年 ２月２２日 一部改正 

【追加】 

 

別表 中央治験審査委員会で用いる書式 

（１）中央審査対象治験等の場合 略 

書式１～参考書式１ 略 

参考書式３～参考書式５ 略 

 

（２）医師主導治験の場合 略 

（医）書式１～参考書式５ 略 

 


