
 

公立大学法人福島県立医科大学会津医療センター附属病院 

医薬品等臨床試験実施細則 

 

（平成２５年９月１日細則第２号） 

一部改正 平成２６年１１月１０日細則第 ８号 

一部改正 平成２８年 １月 ８日細則第 ４号 

一部改正 平成２８年 ４月 １日細則第 ６号 

一部改正 平成３０年 ７月１０日細則第１６号 

一部改正 平成３０年１０月 １日細則第１８号 

一部改正 平成３１年 １月１６日細則第２４号 

一部改正 令和 元年１０月 １日細則第１０号 

一部改正 令和 ２年 ９月１６日細則第 ５号 

一部改正 令和 ４年 ３月１４日細則第１４号 

一部改正 令和 ４年 ８月 １日細則第 ４号 

一部改正 令和 ４年１１月３０日細則第１１号 

 

 

第１章  総 則 

 

（目的） 

第１条  この細則は、「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）、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成１６

年厚生労働省令第１７１号）、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成１

７年厚生労働省令第３６号）、「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年厚生労働省第８９号）及び関連する通知に基づき、福島県立医科大学会津

医療センター附属病院（以下「病院」という。）における医薬品、医療機器及び再生医療

等製品（以下「医薬品等」という。）の臨床試験（以下「治験等」という。）の実施に関

する遵守事項を定め、その臨床試験が倫理的な配慮のもとに、科学的に適正に実施され

ることを目的とする。 

 

（適用範囲） 

第２条  この細則は、次の各号に掲げる医薬品等で、人体に使用するものを対象とした

治験等に適用する。 

（１）開発段階の医薬品等で、厚生労働大臣の製造販売承認を受けていないもの 

（２）厚生労働大臣の製造販売承認済みの医薬品等で、発売前のもの 

（３）既に発売中の医薬品等で、新しい薬効等を開発中のもの 

（４）製造販売後の医薬品等で、日常の診療においては得られない情報を収集するため



のもの 

２ 前項４号に係る治験等を行う場合には、次条以降「治験」とあるものを「製造販売

後臨床試験」又は「臨床試験」と読み替えるものとする。 

 

（定義） 

第３条  この細則において、次の各号に掲げる用語の意義は、それぞれ当該各号に定め

るところによる。 

（１）診療科等  病院の科及び部をいう。 

（２）治験責任医師  治験に係る業務を統括する医師又は歯科医師で教授、准教授、講

師又は１０年以上の臨床経験を有する助教若しくは助手が当たる。ただし、診療科

等の長以外の者が治験責任医師となる場合、当該医師は診療科等の長の了承を得る

こととする。 

（３）治験分担医師  治験責任医師の指導の下に治験に係る業務を分担する医師又は歯

科医師の資格を有する病院の教員等（教授、准教授、講師、助教，助手及び非常勤

講師並びに病院助手）をいう。 

（４）治験協力者 治験責任医師及び治験分担医師（以下「治験責任医師等」という。）

の指導の下に治験に係る業務に協力する者をいう 

（５）治験依頼者 病院に治験の依頼をしようとする者（治験の依頼をしようとする者

から治験の依頼及び管理に係る業務の全部又は一部を受託した者を含む。）をいう

（以下「依頼者」という。）。 
（６）書式 「治験の依頼等に係る統一書式」の一部改正について（令和 4 年 11 月 30

日医政研発 1 1 3 0 第１号・薬生薬審発 1 130 第５号・薬生機審発 1130 第１号厚生

労働省医政局研究開発政策課長、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

長、厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長連名通知）により定められ

た治験の依頼等に必要な書式をいう。 
（７）院内書式 会津医療センター附属病院長（以下「病院長」という。）がこの細則に

定める書式をいう。 
 
 

第２章  治験審査委員会 

 

（治験審査委員会の選択） 
第４条 病院長は、治験の実施及び継続の適否について、治験毎に適切な治験審査委員

会を選択し、調査審議の依頼を行うことができる。なお、病院長が調査審議を福島県

立医科大学附属病院治験審査委員会に依頼した場合の審査に関する事項は、福島県立

医科大学附属病院治験審査委員会規程及び福島県立医科大学附属病院臨床試験実施細

則にて規定するものとする。 



 
（外部治験審査委員会） 
第４条の２ 病院長は、福島県立医科大学附属病院治験審査委員会以外の治験審査委員会

（以下、「外部治験審査委員会」という。）に調査審議を依頼する場合には、調査審議を

依頼する外部治験審査委員会に関する情報を入手し、次の各号により適切に調査審議す

ることが可能かを確認するものとする。 
（１）調査審議を行うための十分な人員が確保されていること 
（２）治験を実施することの倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価が

できること 
（３）治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査審議を行うことができること 
（４）その他、ＧＣＰ省令等を遵守する上で必要な事項 
２ 病院長は、前項の規定による適格性を判断するにあたり、当該外部治験審査委員会に

関する次に掲げる最新の資料を入手し確認するものとする。 
（１）治験審査委員会標準業務手順書 
（２）委員会名簿 
（３）その他必要な事項 
３ 病院長は、当該外部治験審査委員会がＧＣＰ省令第２７条（医療機器ＧＣＰ省令第４

６条）第１項第２号から第４号の治験審査委員会である場合には、その設置者が次に掲

げる要件を満たしていることを確認するものとする。 
（１）定款その他これに準ずるものにおいて、治験審査委員会を設置する旨の定めがある

こと。  
（２）その役員（いかなる名称によるかを問わず、これと同等以上の職権又は支配力を有

する者を含む。次号において同じ。）のうちに医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他

の医療関係者が含まれていること。  
（３）その役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ三分の一以下であること。 
ア 特定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有する者 
イ 特定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係を有する者 

（４）治験審査委員会の設置及び運営に関する業務を適確に遂行するに足りる財産的基礎

を有していること。  
（５）財産目録、貸借対照表、損益計算書、事業報告書その他の財務に関する書類をその

事務所に備えて置き、一般の閲覧に供していること。  
（６）その他治験審査委員会の業務の公正かつ適正な遂行を損なうおそれがないこと。 
４ 病院長は、公立大学法人福島県立医科大学理事長（以下、「理事長」という。）が外部

治験審査委員会の設置者との次に掲げる事項を記載した契約を締結するまで、当該外部

治験審査委員会に調査審議を依頼してはならない。 
（１）当該契約を締結した年月日 
（２）病院及び当該治験審査委員会の設置者の名称及び所在地 



（３）当該契約にかかる業務の手順に関する事項 
（４）当該治験審査委員会が意見を述べるべき期限 
（５）被験者の秘密の保護に関する事項 
（６）その他必要な事項。 
 

 

第３章  病院長、治験責任医師及び治験分担医師の責務等 

 

（病院長の責務） 

第５条  病院長は、治験の実施、継続等について次の各号に掲げる事項を行うものとす

る。 

（１）治験の実施について、治験審査委員会の意見を求め、その意見に基づいて、依頼

者及び治験責任医師に対し治験の実施を承認し、又は必要な指示を与えること。 

（２）治験実施計画書等の追加、更新又は改訂、その他被験者に対する危険を増大させ

るか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験に関するあらゆる変更について治験

審査委員会の意見を求め、その意見に基づいて依頼者及び治験責任医師に対し治験

実施計画書等の変更を承認し、又は必要な指示を与えること。 

（３）実施中の治験で、治験の期間が１年を越えるものについて、少なくとも１年に１

回は治験実施状況報告書（書式１１）により治験責任医師からの治験実施状況の報

告を受け、治験審査委員会の意見を求め、その意見に基づいて治験の継続実施を承

認し、又は必要な指示を与えること。 

（４）治験責任医師から重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）（書式１２）によ

り治験中の副作用等報告を受けたときは、治験審査委員会の意見を求め、その意見

に基づいて依頼者又は治験責任医師に対し、必要な指示を与えること。また、重篤

な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）（書式１３）、重篤な有害

事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）（書式１４）、重篤な有害事象及び

不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）（書式１５）、重篤な有害事

象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品治験）（書式１９）又は重篤な有害事

象及び不具合に関する報告書（再生医療等製品製造販売後臨床試験）（書式２０）に

より受けた報告も同様の手続きを行うこと。 

（５）依頼者から安全性情報等に関する報告書（書式１６）により副作用情報等の報告

を受けたときは、治験責任医師に安全性情報等に関する見解（院内書式６）を求め

ること。また、当該事象について治験審査委員会の意見を求め、その意見に基づい

て依頼者又は治験責任医師に対し、必要な指示を与えること。 

（６）治験責任医師より緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関す

る報告書（書式８）の提出を受けたときは、依頼者に緊急の危険を回避するための

治験実施計画書からの逸脱に関する通知書（書式９）の提出を求めること。また、



当該事象について治験審査委員会の意見を求め、その意見に基づいて依頼者及び治

験責任医師に対し必要な指示を与えること。 

（７）治験責任医師より治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険の場合を除く）に関す

る報告書（院内書式８）の提出を受けたときは、当該事象について治験審査委員会

に通知すること。 

（８）依頼者から開発の中止等に関する報告書（書式１８）により治験を中断し、又は

中止する旨の報告を受けたときは、その旨及びその理由を治験責任医師及び治験審

査委員会に通知すること。 

（９）治験責任医師から治験終了（中止・中断）報告書（書式１７）により治験を終了

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及び依

頼者に通知すること。また、実施中の治験が中止又は中断された場合においては、

その理由を添えて同様の手続きを行うこと。 

（１０）前各号に定めるもののほか必要な事項について、治験審査委員会の意見を求

め、その意見に基づいて依頼者又は治験責任医師に対し、必要な指示を与えるこ

と。 

２ 病院長は、治験審査委員会の決定に基づいた通知の内容に対して治験責任医師及び

依頼者から異議申し立てがあった場合は、治験審査委員会に対して再度意見を求める

こととする。 

３ 病院長は、依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会、国内外の規

制当局による調査に協力するものとする。これらの場合には、モニター、監査担当

者、治験審査委員会又は国内外の規制当局の求めに応じ、原資料等の全ての治験関連

記録を閲覧に供するものとする。 

 

（治験責任医師等の要件） 

第６条 治験責任医師は、次の各号の要件を満たさなくてはならない。 

（１）教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施できること。 

（２）依頼者と合意した治験実施計画書、最新の治験薬概要書、製品情報及び治験使用

薬の適切な使用法に十分精通していること。 

（３）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。 

（４）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しているこ

と。 

（５）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ること。 

（６）依頼者との利益相反について、公立大学法人福島県立医科大学利益相反委員会に

よる試験実施申請に関する承認を得ていること。また、治験分担医師が同承認を受

けていることを確認していること。 

２ 治験責任医師等及び治験協力者は、福島県立医科大学が「人を対象とする医学系研究



に関する倫理指針」に基づき開催する講習会を、申請年度以降毎年度受講しなければな

らない。（申請年度の講習会をまだ受講していない場合、当該年度中に受講するとともに

前年度の講習会を受講していなければならない。）ただし、治験分担医師及び治験協力者

は上記講習会以外に学外で開催された同種の講習会を受講することで、同要件を満たし

たこととみなす。なお、治験分担医師及び治験協力者がやむを得ない理由等により上記

の要件を満たしていない場合、直近に開催される講習会の受講を条件とした治験責任医

師からの伝達講習により、治験へ参加することができる。 
 

（治験責任医師の責務） 

第７条  治験責任医師は、次の各号に掲げる事項を行うものとする。 

（１）治験実施計画書及び症例報告書について依頼者と合意する前に、依頼者から提供

される治験実施計画書案、症例報告書案、最新の治験薬概要書及びその他必要な資

料・情報に基づき依頼者と協議し、当該治験を実施することの倫理的及び科学的妥

当性について検討すること。 

（２）治験実施の申請をする前に依頼者の協力を得て、被験者から治験の参加に関する

同意を得るために用いる同意文書及びその他の説明文書を作成すること。 

（３）当該治験使用薬及び製造販売後臨床試験使用薬（以下「治験使用薬等」という。）

並びに治験使用機器及び製造販売後使用機器（以下「治験使用機器等」という。）、

再生医療等製品及び製造販売後再生医療等製品（以下「治験使用製品等」という）

の有効性、安全性等を適切に評価するのに必要な専門的知識及び経験を有する教員

等を治験分担医師に指名し、治験協力者の協力を得ることとし、治験分担医師・治

験協力者リスト（書式２）を作成すること。 

（４）治験使用機器等においては治験医療機器等管理者指名書、治験使用製品においては

治験製品管理者指名書を作成し、病院長の了承を受けること。なお、管理者に指名で

きるのは、治験実施診療科等の医師又は歯科医師若しくは医療技師等の資格を有する

職員に限るものとする。  

（５）治験審査委員会が事前に承認した治験実施計画書を遵守すること。また、治験分

担医師及び治験協力者に、治験実施計画書等の治験の実施に係る十分な情報を提供

し、指導及び監督をすること。 

（６）実施中の治験が治験実施計画書に従い適切に実施されていることを随時確認する

とともに、その期間が１年を越えるものについては、少なくとも１年に１回、病院

長に治験実施状況報告書（書式１１）を提出し、指示を受けること。 

（７）依頼者と治験の実施について随時連絡、協議すること。 

（８）治験の実施中に治験使用薬の副作用によると疑われる死亡その他の重篤な有害事

象が発生した場合には、重篤な有害事象に関する報告書（書式１２）により速やか

に病院長及び依頼者に報告すること。また、病院長にこのことに対しての指示を受

けること。また、製造販売後臨床試験使用薬、治験使用機器等、治験使用製品等に



より同様の事象が発生した場合は、それぞれ該当する書式により、同様の手続きを

取ること。 

（９）依頼者より安全性情報等に関する報告書（書式１６）の提出を受けたときには、

安全性情報等に関する見解（院内書式６）により、速やかに当該事項に関する見解

を病院長へ報告すること。 

（１０）治験実施計画書に従って正確に症例報告書を作成し、氏名を記載し、依頼者に

提出すること。また治験分担医師から提出された症例報告書の内容を確認し、氏名

を記載し、依頼者に提出すること。 

（１１）治験の終了を確認し、速やかに病院長に治験終了（中止・中断）報告書（書式

１７）を提出すること。また、実施中の治験が中止又は中断された場合において

は、その理由を添えて同様の手続きを行うこと。 

２ 治験責任医師は、実施を申請した治験について、契約が締結される前に治験を開始

してはならない。 

３ 治験責任医師は、治験実施計画書等の追加、更新又は改訂、その他被験者に対する

危険を増大させるか又は治験の実施に重大な影響を及ぼす治験に関するあらゆる変更

を必要とするときは、依頼者と連名で治験に関する変更申請書（書式１０）にＧＣＰ

省令第１０条（医療機器ＧＣＰ省令第１０条）に定める資料等（費用の再積算が必要

な場合は治験研究費計算書（院内書式１）を含む）を添えて病院長に提出し、承認を

得なければならない。 

４ 治験責任医師は被験者の緊急を回避するためなど医療上やむを得ない場合は、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並びに病院長の指示等

を得ずに治験実施計画書からの逸脱を行うことができる。ただし、当該逸脱を行った

治験責任医師は、逸脱の内容及び理由を緊急の危険を回避するための治験実施計画書

からの逸脱に関する報告書（書式８）により、可能な限り速やかに病院長及び依頼者

に報告しなければならない。又、当該逸脱に関する合意として依頼者から病院長に提

出された緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書（書

式９）の写しを病院長から入手し、保存しなければならない。 

５ 治験責任医師は治験実施計画書からの逸脱（被験者の緊急の危険を回避するためな

ど医療上やむを得ない事情により行った場合を除く）があったときは、速やかに、病

院長及び依頼者に治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関す

る報告書（院内書式８）を提出しなければならない。 

 

（治験に係る事務） 

第８条 治験に係る次の各号に掲げる事務は、福島県立医科大学附属病院臨床研究セン

ター（以下「本院臨床研究センター」という。）が行うものとする。 

（１）治験の実施に必要な手続き等の作成 

（２）治験の申請に関する文書の受付及び契約事務 



（３）治験審査委員会の審査対象となる文書及びその他通知又は報告が、依頼者又は治

験責任医師から病院長に提出された場合に、それらを治験審査委員会、依頼者又は

治験責任医師に提出すること 

（４）治験審査結果報告書に基づく病院長の指示決定通知書等治験に関わる文書の作成

及び依頼者及び治験責任医師等への送付 

（５）モニタリング・監査時の対応 

２ 前項に規定するもののほか、次の各号に掲げる事務を行うものとする。 

（１）治験に関わる記録の保存に関すること 

（２）その他、治験に関する業務を円滑に行うために必要な事務 

 

第４章  治験の承認手続き 

 

（治験の申込み） 

第９条 依頼者は、治験の申込をしようとするときは、治験責任医師と連名で治験依頼書

（書式３）、治験研究費計算書（院内書式１）を作成し、治験責任医師の履歴書（書式

１）、その他ＧＣＰ省令第１０条（医療機器ＧＣＰ省令第１０条）に定める審査に必要

な資料等とともに病院長に提出するものとする｡ただし、治験研究費計算において、当

該書式（院内書式１）によりがたいときは、病院長が承認した内容をもってその一部を

変更し、費用項目及び積算基礎額を設定するものとする。 

２ 病院長は、治験責任医師より提出された治験関連の重要な業務の一部を分担させる者

を記載した治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）を了承する｡病院長は了承した

治験分担医師・治験協力者リストを、治験責任医師に提出するとともに、その写しの１

部を依頼者に提出するものとする。 

 

（治験の実施の承認） 

第１０条 病院長は、治験責任医師に対して治験の実施を了承する前に、治験審査依頼

書（書式４）及び治験実施計画書等の審査に必要となるすべての文書を治験審査委員

会に提出し、治験の実施について治験審査委員会の意見を求めるものとする。 

２ 病院長は、治験審査委員会から適当と認める意見を得たときは、治験の実施を承認

するものとし、同委員会からの治験審査結果通知書（書式５）の写しに記名押印又は

署名をし、治験責任医師及び依頼者にそれぞれ通知するものとする。 

３ 病院長は、治験審査委員会から、治験実施計画書等の文書並びに治験の実施の手順

の修正を条件に適当と認める意見を得たときは、同委員会からの治験審査結果通知書

（書式５）の写しに記名押印又は署名をし、治験責任医師及び依頼者にそれぞれ通知

するものとする。 

４ 病院長は、前項により修正を条件に治験の実施を認めたものについては、治験責任

医師及び依頼者から治験実施計画等修正報告書（書式６）及び関連する資料を提出さ



せ、治験審査委員会に提出し、修正事項の確認を得た後に同委員会からの治験審査結

果通知書（書式５）の写しに記名押印又は署名をし、治験責任医師及び依頼者にそれ

ぞれ通知するものとする。なお、必要と認められる場合、治験責任医師及び依頼者が

提出する治験実施計画等修正報告書（書式６）は、治験に関する変更申請書（書式１

０）に代える事ができる。 

５ 理事長は、病院長が治験の実施を承認したときは、依頼者と受託研究（治験等）契

約書（院内書式１７又は院内書式１８）により契約を締結するものとする。ただし、

当該書式によりがたいときは、病院長が承認した内容をもってその一部を変更し契約

を締結するものとする。 

６ 病院長は、治験審査委員会から不適当と認める意見を得たときは、治験の実施を承

認しないものとし、同委員会からの治験審査結果通知書（書式５）の写しに記名押印

又は署名をし、治験責任医師及び依頼者にそれぞれ通知するものとする。 

７  病院長は、治験審査委員会の意見が適当と認めないときは、治験に関する指示・決

定通知書（院内書式７）にその理由を記載し、同委員会からの治験審査結果通知書

（書式５）の写しを添えて、治験責任医師及び依頼者にそれぞれ通知するものとす

る。 

 

（治験の継続の承認） 

第１１条  病院長は、第５条第１項第１号、第２号、第３号、第４号、第５号及び６号

に掲げる事項について治験審査委員会から意見を得たときの手続きは、前条第１項、

第２項及び第３項の規定を準用する。この場合において、「治験の実施」とあるのは

「治験の継続実施」と読み替えるものとする。 

 

（被験者の選定） 

第１２条  治験責任医師等は、次の各号に掲げるところにより、被験者となるべき者の

選定をしなければならない。 

（１）人権保護の観点から及び治験の目的に応じ、健康状態、症状、年齢、性別、同意

能力及び他の治験への参加の有無等を考慮し、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）同意能力を欠く者にあっては、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こと。 

（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。 

 

（被験者の同意） 

第１３条 治験責任医師等は、治験の実施に際し、被験者となるべき者にあらかじめ説

明文書により治験の内容等を十分に説明し、治験への参加について自由意思による同



意を文書（以下「同意文書」という。）により得るものとする。 

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

が、当該治験の目的上それらの被験者となるべき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には、代諾者となるべき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ものとする。この場合にあっては、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を示す記録を作成するものとす

る。 

３ 治験責任医師等は、治験の実施中、継続して参加することについて被験者の意思に

影響を与える可能性のある情報を得たときは、当該情報を速やかに被験者に提供し、

これを文書により記録するとともに、継続参加の意思を確認するものとする。 

４ 治験責任医師等は、前項の場合において、説明文書の改訂の必要があると認めると

きは、速やかに説明文書を改訂し、病院長に報告するとともに、改めて被験者の同意

を得るものとする。 

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（代諾者となるべき者の同意を得る場合にあっては、代諾者。）に質問をする

機会を与え、かつ、当該質問に十分に答えるものとする。 

６ 説明文書を読むことができない被験者となるべき者（第２項に規定する被験者とな

るべき者を除く。）に対する第１項の説明及び同意は、立会人を立ち会わせたうえで行

うものとする。この場合において、立会人は、当該治験に利害関係を有しない者とす

る。 

７ 治験責任医師等は被験者に対して直接の臨床的利益が期待できない非治療的な治験で

あって、被験者同意を得ることが困難な者を対象とすることが予測される治験について

は、かかる被験者の参加を承認する旨の治験審査委員会の承認がなければ、同意を得る

ことが困難な者を治験に参加させてはならない。 

８ 治験責任医師等は、治験実施計画書に医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令第

７条第３項、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令第７条第３項又は再生医療

等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令第７条第３項に該当する記載のある緊急状

況下における救命的治験においては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令第５

５条、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令第７５条又は再生医療等製品の臨

床試験の実施の基準に関する省令第７５条の要件を満たすときに被験者及び代諾者の同

意を得ずに被験者を治験に参加させることができる。その際、速やかに被験者又は代諾

者に対し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るものと

する。 

 

（被験者に対する説明文書） 

第１４条 治験責任医師等は、同意を得るにあたり治験の目的・段階に応じ、次の各号

に掲げる事項を記載した説明文書を交付し、被験者に説明するものとする。 



（１）当該治験が試験を目的とするものであること 

（２）治験の目的 

（３）治験の方法（治験の試験的側面、被験者の選択基準、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。） 

（４）被験者の治験への参加予定期間  

（５）治験に参加する予定の被験者数  

（６）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なければならない。） 

（７）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 

（８）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 

（９）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っ

たりすることはないこと  

（１０）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られること 

（１１）治験への参加を中止させる場合の条件又は理由  

（１２）モニター、監査担当者、治験審査委員会及び規制当局が原医療記録を閲覧できる

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

諾者が署名することによって閲覧を認めたことになること 

（１３）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 

（１４）被験者が費用負担をする必要がある場合にはその内容 

（１５）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） 

（１６）治験責任医師の氏名及び連絡先 

（１７）被験者が治験及び被験者の権利に関してさらに情報が欲しい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 

（１８）被験者が守るべき事項 

（１９）当該治験の適否等について審査審議を行う治験審査委員会の種類、治験審査委員

会において審査審議を行う事項、その他各治験審査委員会の設置者の名称、所在地及

び当該設置者に係る閲覧可能な情報等をはじめとする当該治験に係る治験審査委員会

に関する事項 

（２０）治験審査委員会の手順書等を確認することができるホームページアドレス 

２ 説明文書には、できる限り平易な表現を用いるものとする。 

３ 説明文書には、被験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

等、治験協力者、医療機関、依頼者の法的責任を免除するかそれを疑わせる語句を含ま



ないものとする。 

 

（同意文書への署名等） 

第１５条 第１４条第１項又は第２項に規定する同意文書には、説明を行った治験責任

医師等及び被験者となるべき者が日付を記載して、これに署名するものとする。被験

者となるべき者が疾病等の影響で日付の記載及び署名ができない場合には、代諾者と

同等の者が代筆することができるが、この場合にあっては経緯及び被験者との関係性

等を示す記録を作成するものとする。また代諾者と同等でない者が代筆することがや

むを得ない場合は、立会人を立ち会わせるものとする。なお、治験協力者が補足的な

説明を行った場合には、当該治験協力者も署名するものとする。 

２ 治験責任医師等は、前項の規定に基づき作成され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。）に交付するものとする。 

 

 

第５章  治験使用薬等の管理 

 

（治験使用薬等の管理） 

第１６条 病院長は、治験使用薬等を適切に保管、管理させるため、会津医療センター

附属病院薬剤部長を治験薬管理者とし、病院内で実施される治験使用薬等を管理させ

るものとする。ただし、治験薬管理者に事故があるとき、又は必要と認められるとき

は、薬剤師又は医師をもって治験薬管理者とし、治験使用薬等を管理させることがで

きるものとする。 

２ 治験薬管理者は、必要に応じて治験薬管理補助者を指名し、治験使用薬等の保管、

管理をさせることができる。 

３ 治験薬管理者は、依頼者が作成した治験使用薬の管理に関する手順書に基づき、次

に掲げる業務を行うものとする。 

（１）治験使用薬等を受領し、治験使用薬受領書を発行すること。 

（２）治験使用薬等の保管、管理及び払出しを行うこと。 

（３）未使用治験使用薬等を治験責任医師等又は被験者から返却を受けること。 

（４）未使用治験使用薬等を依頼者へ返却すること。 

（５）その他、保管、管理上必要なこと。 

 

（治験使用機器等の管理） 

第１７条 病院長は、治験使用機器等を適切に保管、管理させるため、治験責任医師が作

成した治験医療機器等管理者指名書を了承し、当該治験の治験使用機器等を管理させる

ものとする。   

２ 治験医療機器等管理者は必要に応じて治験医療機器等管理補助者を指名し、治験使用



機器等の保管、管理をさせることができる。 

３ 治験医療機器管理者は、次の各号に定める治験使用機器等の管理業務に関し、それぞ

れ記録を作成するものとする。 

（１）治験使用機器等の受領と使用を示す記録 

（２）未使用の治験使用機器等を処分又は返却した場合にはその記録 

 

（治験使用製品等の管理） 

第１７条の２ 病院長は、治験使用製品等を適切に保管、管理させるため、治験責任医師

が作成した治験製品管理者指名書を了承し、当該治験の治験使用製品等を管理させるも

のとする。   

２ 治験製品管理者は必要に応じて治験製品管理補助者を指名し、治験使用製品等の保

管、管理をさせることができる。 

３ 治験製品管理者は、次の各号に定める治験使用製品等の管理業務に関し、それぞれ記

録を作成するものとする。 

（１）治験使用製品等の受領と使用を示す記録 

（２）未使用の治験使用製品等を処分又は返却した場合にはその記録 

 

第６章  記録等の保存 

 

（記録等の保存） 

第１８条 次の各号に掲げる者（以下「記録保存責任者」という。）は、それぞれ当該各

号に定める記録等を適切に保存するものとする。 

（１）治験責任医師 被験者の同意に関する記録及び治験の実施に架かる文書又は記録 

（２）病院長 症例報告書等の作成の基礎となったカルテ、Ｘ線フィルム、ＣＴフィル

ム、心電図、測定機器のチャ－ト、写真等 

（３）治験薬管理者 治験使用薬等に関する記録 

（４）治験医療機器等管理者 治験使用機器等の管理に関する記録 

（５）治験製品管理者 治験使用製品等の管理に関する記録 

（６）本院臨床研究センター長 本細則及び本細則に基づき手続きを定めた文書、並び

に同文書により病院長に提出された文書（治験依頼書等）、受託研究（治験等）契約

書等 

 

（記録等の保存期間） 

第１９条 記録保存責任者は、前条に規定する記録等を、当該被験薬に係る医薬品につ

いての製造販売の承認を受ける日（依頼者から当該治験により収集された試験成績に

関する資料を製造販売の承認申請書に添付しない旨の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保存するものとする。ただし、依頼者がこれよりも長期

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依頼者と協議するも

のとする。 

２ 再審査・再評価のための製造販売後臨床試験に関する記録の保存期間は、被験薬の

再審査又は再評価が終了する日までとする。 

 

 

第７章 雑則 

 

（補則） 

第２０条 この細則に定めるもののほか、治験の実施に関し必要な事項については、福島

県立医科大学附属病院治験審査委員会の議を経て病院長が定める。 

 

 

附 則 

この細則は、平成２５年９月１日から施行する。 

 
附 則 

１ この細則は、平成２６年１１月１０日から施行する。 
 

附 則 
１ この細則は、平成２８年１月８日から施行する。 
２ この細則の施行の際、現に実施している治験等については、改正後の細則の相当規程に

基づいてなされたものとみなす。 
 

附 則 
 この細則は、平成２８年４月１日から施行する。 
 

附 則 
１ この細則は、平成３０年７月１０日から施行する。 
２ 第３条第１項第６号及び第７号にて規定する書式は、当分の間、改正前のものを使用す

ることができる。 
 

附 則 
１ この細則は、平成３０年１０月１日から施行する。 
２ この細則の施行の際、現に実施している治験等については、この細則の相当規定に

基づいてなされたものとみなす。 



 
附 則 

 この細則は、平成３１年１月１６日から施行する。 
 

附 則 
 この細則は、令和元年１０月１日から施行する。 
 

附 則 
 この細則は、令和２年９月１６日から施行する。 
 

附 則 
 この細則は、令和４年３月１４日から施行する。 
 

附 則 
 この細則は、令和４年８月１日から施行する。 
 

附 則 
１ この細則は、令和４年１１月３０日から施行する。 
２ 第３条第１項第６号及び第７号にて規定する書式は、当分の間、改正前のものを使用す

ることができる。 
 


