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病院長の業務手順書 

 

１．目的と適用範囲 

  本手順書は、「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」

（昭和３５年法律第１４５号）に基づく「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）、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平

成１７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年厚生労働省令第８９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１７年厚生労働省令第３８号）、「再

生医療等製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２６年厚生

労働省令第９０号）及びその他関連通知（以下「ＧＣＰ等」という。）に基づいて、奈良

県立医科大学附属病院（以下「附属病院」という。）における治験及び製造販売後臨床試

験（以下「治験等」という。）が適正かつ安全に実施されるために、病院長が行うべき業

務手順を定める。 

 

２．病院長の責務 

(1) 病院長は、治験等を行うことの適否その他の治験等に関する調査審議を行わせるた

め、治験審査委員会を附属病院内に設置し、その委員を指名する。 

(2)  病院長は、治験等の実施に関する事務及び支援を行うものを指名し、治験事務局を

設置する。また、治験審査委員会の運営に関する事務及び支援を行うものを指名し、治

験審査委員会事務局を設置する。 

(3) 病院長は、附属病院内で保存すべき記録（文書を含む）の保存に際し、それぞれの

記録ごとに記録保存責任者を定めて保存させる。 

(4) 病院長は、治験薬管理者に薬剤部長を充て、附属病院内で実施するすべての治験の

治験使用薬（附属病院内で在庫として保管するものの中から使用するものを除く）を管

理させる。また、治験機器及び治験製品については、その管理者は原則として治験責任

医師とする。 

但し、病院長は、治験責任医師から提出される「治験使用薬管理願」(奈医書式３又

は（医）奈医書式３)に基づき、やむを得ない理由があると認めたときは、治験使用薬

の場合は医師、歯科医師を、治験機器及び治験製品の場合は、当該治験機器及び治験製

品の管理に必要な知識と経験を有する者をその管理者に選任することができるものと

する。また、病院長は「治験使用薬管理許可書」（奈医書式４又は（医）奈医書式４）

をもってそれを許可する。 

(5) 病院長は、治験責任医師が作成した「治験分担医師・治験協力者リスト」（書式２又
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は（医）書式２）に基づき、治験分担医師及び治験協力者の指名について了承する。 

(6) 病院長は、治験等に関する手順書を定め、附属病院内における治験等をＧＣＰ等、

治験実施計画書、治験等の契約書及び当該手順書に従い適正かつ円滑に実施させる。 

(7) 病院長は、治験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及び国内

外の規制当局による調査を受け入れる。これらの場合には、モニター、監査担当者、治

験審査委員会及び規制当局の求めに応じ、原資料等のすべての治験等関連記録を直接

閲覧に供する。 

 

３．治験等委託の受理等 

(1) 病院長は、治験責任医師が治験等に関係する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、「治験受入申請書」（奈医書式１）又は「治験申請書」（(医)

奈医書式１）の提出を受ける。また、事前に治験責任医師が作成した「治験分担医師・

治験協力者リスト」（書式２又は（医）書式２）を了承する。了承したリストを治験責

任医師に提出するとともに、治験依頼者（企業治験及び製造販売後臨床試験（以下「企

業治験等」という。）に限る。）に提出する。 

(2) 病院長は、企業治験等にあっては、治験依頼者と治験責任医師との治験実施計画書

に関する文書による合意後に、治験責任医師を経由して、治験依頼者に、「治験依頼書」

（書式３）、「履歴書」（書式１）及び治験実施計画書等の審査に必要な資料を提出させ

る。 

(3) 病院長は、医師主導治験にあっては、自ら治験を実施する者に、「治験実施申請書」

（（医）書式３）、「履歴書」（（医）書式１）及び治験実施計画書等の審査に必要な資料

を提出させる。 

 

４．治験等審査の依頼等 

(1) 病院長は、「治験依頼書」（書式３）又は「治験実施申請書」（（医）書式３）が提出

された場合には、「治験審査依頼書」（書式４又は（医）書式４）を「履歴書」（書式１

又は（医）書式１）及び治験実施計画書等の審査に必要な資料とともに、附属病院内に

設置した治験審査委員会に提出し、治験等実施の適否について意見を聴かなければな

らない。 

(2)  病院長は、さらに適当と判断した場合は、附属病院外の治験審査委員会にも資料等

を提出し、治験等の実施についての意見を聴くことができる。 

 

５．治験等受託の了承等 

(1) 病院長は、治験審査委員会が治験等の実施を「承認」又は治験実施計画書、同意文

書及びその他の説明文書等について「修正の上承認」の決定を下し、その旨を通知して

きた場合は、これに基づく病院長の指示、決定を、「治験審査結果通知書」（書式５又は
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（医）書式５）又は「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式 1 又は（医）参考書

式 1）により治験責任医師及び治験依頼者又は自ら治験を実施する者に通知する。 

(2) 病院長は、治験審査委員会が治験等の実施について「修正の上で承認・却下・既承

認事項の取り消し・保留」の決定を下し、その旨を通知してきた場合は、治験等の実施

を了承することはできない。病院長は、修正が必要である旨又は治験等の実施を了承で

きない旨の決定を「治験審査結果通知書」（書式５又は（医）書式５）により、治験責

任医師及び治験依頼者に通知する。 

 (3) 病院長は、「治験審査結果通知書」（書式５又は（医）書式５）に基づき治験依頼者

及び治験責任医師又は自ら治験を実施する者に治験実施計画書等を修正させる場合に

は、「治験実施計画書等修正報告書」（書式６又は（医）書式６）及び必要な資料を提出

させ、治験審査委員会委員長の確認を得たうえで、修正措置の内容を確認するものとす

る。 

 (4) 病院長は、治験依頼者から要求された場合には、治験審査委員会で審議された治験

実施計画書等を提供する。 

 (5) 病院長は、治験責任医師又は治験依頼者から、(1)又は(2)の通知に対する異議申し

立てが文書で提出された場合には、これを提出した者に対し文書により対応を回答す

る。この場合、病院長は必要に応じ治験審査委員会に意見を求めることができる。 

 

６．治験等実施の契約等 

  病院長は、治験等の受託を決定した場合には、治験責任医師の所属する診療科部長等が

事前に確認した契約内容に基づき治験事務局をして、治験依頼者と「治験等契約書」によ

り理事（医療担当）名で契約を締結させる。 

 

７．治験等の継続審査等 

 (1) 病院長は、治験等の期間が１年を越える場合には１年に１回以上、治験責任医師に

治験等実施状況の報告「治験実施状況報告書」（書式１１又は（医）書式１１）を提出

させ、治験等の継続の適否について、治験審査委員会の意見を求める。 

  (2) 病院長は、治験審査委員会が実施中の治験等の継続について「承認」、「修正の上で

承認」、「却下」、「既承認事項の取り消し」又は「保留」の決定を下し、その旨を通知し

てきた場合は、これに基づく病院長の指示、決定を「治験審査結果通知書」（書式５又

は（医）書式５）又は「治験に関する指示・決定通知書」（参考書式 1 又は（医）参考

書式 1）により治験責任医師及び治験依頼者又は自ら治験を実施する者に通知する。 

  (3) 病院長は、実施中の治験等に関し以下の事項が生じた場合には、治験責任医師又は

治験依頼者からその旨を文書で提出させ、治験審査委員会に意見を求める。 

1) 被験者に対する緊急の危険を回避するなど、医療上やむを得ない事情のために行

った治験実施計画書からの逸脱又は変更 
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2) 被験者に対する危険を増大させるか又は治験等の実施に重大な影響を及ぼす治験

等に関するあらゆる変更 

3) すべての重篤な予測できない副作用等 

4) 被験者の安全又は当該治験等の実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報 

5) 治験等期間中、審査の対象となる文書の追加、更新、又は改訂 

 

８．治験実施計画書等の変更 

 (1) 病院長は、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より、治験実施

計画書、説明文書及び同意文書等の変更に関わる「治験に関する変更申請書」（書式１

０又は（医）書式１０）及び審査に必要な添付資料が提出された場合には、「４．治験

等審査の依頼等」の手順に従って、「治験審査依頼書」（書式４又は（医）書式４）によ

り、治験審査委員会の意見を求める。その結果に基づき、病院長としての指示、決定を

「治験審査結果通知書」（書式５又は（医）書式５）又は「治験に関する指示・決定通

知書」（参考書式 1 又は（医）参考書式 1）により治験責任医師及び治験依頼者又は自

ら治験を実施する者に通知する。    

  (2) 病院長は、治験実施計画書の変更等を了承した場合、その内容が治験等契約の変更

を必要とする場合には、治験事務局をして、治験依頼者と理事（医療担当）名で変更契

約書を締結させる。  

 

９．緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱 

 (1) 病院長は、治験責任医師より緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱又

は変更の内容、理由の報告を「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又は（医）書式８）にて受けた場合は、これを治験審査委員

会に提出し、意見を求める。 

 (2) 病院長は、企業治験等の場合にあっては、前項(1) とともに、治験依頼者より「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通知書」（書式９）を入

手し、その写しを治験責任医師に提出する。 

 

１０．治験等の終了、中止又は中断等 

(1) 病院長は、治験責任医師が治験等の終了、中止又は中断した旨を「治験終了（中止・

中断）報告書」（書式１７又は（医）書式１７）で報告してきた場合には、治験審査委

員会及び治験依頼者に通知する。 

(2)  病院長は、治験依頼者が治験等の終了、中止又は中断した旨等を「開発の中止等に

関する報告書」（書式１８又は（医）書式１８）で報告なされた場合には、治験審査委

員会及び治験責任医師に通知する。 

(3) 病院長は、治験審査委員会の治験等継続審査等により治験等を中断又は中止の通知
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があった場合には、治験責任医師及び治験依頼者に中止又は中断させるものとする。こ

の場合、治験責任医師から「治験終了（中止・中断）報告書」（書式１７又は（医）書

式１７）により、その旨の報告を受ける。 

 

１１．重篤な有害事象の発生 

   病院長は、治験責任医師から企業治験等の場合にあっては、（書式１２、１３、１４、

１５、１９、２０）により、医師主導治験の場合にあっては、（（医）書式１２、１４、

１９）により重篤な有害事象発生の報告がなされた場合には、治験等継続の可否につい

て、治験審査委員会の意見を求める。病院長は、治験審査委員会が求める場合そのほか

必要に応じて追加の情報を治験責任医師に求め治験審査委員会に提出する。病院長は、

治験審査委員会の意見に基づいた指示、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「治験審査結果通知書」（書式５又は（医）書式５）又は「治験に

関する指示・決定通知書」（参考書式 1 又は（医）参考書式 1）により通知する。 

 

１２．安全性に関する情報 

      病院長は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者より「安全性情報等に関する報告書」

（書式１６又は（医）書式１６））を入手した場合には、治験等の可否について治験審

査委員会の意見を求め、病院長の指示、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「治験審査結果通知書」（書式５又は（医）書式５）又は「治験に関

する指示・決定通知書」（参考書式 1 又は（医）参考書式 1）により通知する。 

この場合、治験依頼者をして、治験責任医師の治験の継続等についての意見を聴取し、

治験依頼者の見解と相違がある場合は、報告させるものとする。 

 

１３．モニタリング及び監査 

      病院長は、治験依頼者又は自ら治験を実施する者が指名した者によるモニタリング

及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を受け入れる。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規制当局の求めに応じ、原

資料等のすべての治験等関連記録を直接閲覧に供することができるようにあらかじめ

対応者を指名し必要な措置を講じる。 

   なお、医師主導治験について、病院長は、モニタリングの報告書又は監査報告書を受

け取ったときは、治験の実施の適切性について、治験審査委員会の意見を聴く。 

 

１４．作成・改訂の経緯 

   この手順書は、少なくとも年に１回治験事務局により見直しを行い、必要に応じて改

訂し、病院長の承認を得る。その場合、改訂日及び改訂版数を記す。 
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１５．適用時期 

   この手順書は２０２３年４月 1日から施行する。 

 

（改訂履歴） 

第１版  平成１１（１９９９）年 ４月 １日施行 

第２版  平成１２（２０００）年 ３月１４日改正 

第３版  平成１５（２００３）年 ４月 １日改正 

第４版  平成１５（２００３）年１０月２２日改正 

第５版  平成１８（２００６）年 ４月 １日改正 

第６版  平成２１（２００９）年 ４月 １日改正 

第７版  平成２２（２０１０）年１２月 １日改正 

第８版  平成２３（２０１１）年１１月１５日改正 

第９版  平成２４（２０１２）年  ５月 １日改正 

第１０版 平成２５（２０１３）年  ４月 １日改正 

第１１版 平成２７（２０１５）年  ４月 １日改正 

第１２版 平成２９（２０１７）年  ４月 １日改正 

第１３版 平成３０（２０１８）年  ８月１４日改正 

第１４版 平成３１（２０１９）年  ４月 １日改正 

第１５版 令和 元（２０１９）年１０月１０日改正 

第１６版 令和 ２（２０２０）年 ４月 １日改正 

第１７版 令和 ５（２０２３）年 ４月 １日改正 


