
 

 

 

東京逓信病院治験及び製造販売後調査等の実施における 

病院長と事務局の業務に関する要領 

 

 

第１章 目的と適用範囲 

 

 （目的と適用範囲） 

第１条 本要領は、東京逓信病院における製造販売業者等が行う治験及び製造

販売後調査等を適正かつ円滑に実施するために、病院長が行うべき手順を定

めたものである。 

２ 本要領において、治験に関しては第１章から第４章までを適用し、製造販

売後調査等に関しては第１章と第５章を適用する。 

３ 医師主導治験については「東京逓信病院医師主導治験実施要領」に定める。 

 

 （通則） 

第２条 本要領に掲げる病院長が行うべき事務手続きは、治験事務局が代行す

る。 

２ 治験を実施する場合、病院長及び治験事務局は「医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令」（平成９年３月厚生省令第２８号。以下「省令第２８号」

という。）、「再生医療等製品の臨床試験の基準に関する省令」（平成２６年

厚生労働省令第８９号。以下「省令第８９号」という。）、「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月厚生省令第３６号。以下「省

令第３６号」という。）、「東京逓信病院治験実施内規」（平成２１年４月１日

制定、以下「実施内規」という。）並びに本要領を熟知し、それらを遵守しな

くてはならない。 

 

 

   第２章 病院長の業務 

 

（治験委託の申請等） 

第３条 病院長は、治験に関する治験責任医師と治験依頼者との合意が成立し

た後、治験依頼者に治験依頼書（書式３）及び治験事務経費内訳書（東病書

式１）を提出させるものとする。 

２ 病院長は、治験責任医師に治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）と

ともに治験責任医師の履歴書（書式１）、治験実施計画書及び治験実施に関連

する資料等の審査に必要な資料を提出させるものとする。 

 

 （治験実施の承認等） 

第４条 病院長は、治験責任医師に対して治験の実施を承認する前に、治験審

査依頼書（書式４）、治験分担医師・治験協力者リスト（書式２）、治験責任

医師及び必要な場合には治験分担医師の履歴書（書式１）、治験実施計画書及

び治験実施に関連する資料等の審査の対象となる文書を治験審査委員会に送

付し、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、治験実施の可否の審査に際し、治験依頼者と治験審査実施契約



 

 

 

書により契約を締結し、双方が記名又は署名し、捺印と日付を付すものとす

る。 

３ 病院長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する旨の審査結果を下し、

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、決定を治験責任

医師及び治験依頼者に通知するものとする。病院長の決定が治験審査委員会

の審査結果と同じである場合には、治験審査結果通知書（書式５）に通知日

を記載し、治験責任医師及び治験依頼者に通知する。病院長の決定が治験審

査委員会の審査結果と異なる場合には、治験に関する指示決定・通知書（参

考書式１）を作成し、治験責任医師及び治験依頼者に通知する。 

４ 病院長は、治験審査委員会が、修正を条件に治験の実施を承認し、その点

につき治験責任医師及び治験依頼者が該当事項を修正した場合には、治験実

施計画書等修正報告書（書式６）及び該当する資料を提出させるものとする。

また、治験実施計画書等修正報告書（書式６）と該当する資料を治験審査委

員長に送付し、治験審査委員会長が修正事項の確認を行なった後、病院長が

決定することにより承認とすることができる。 

５ 病院長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する旨の審査結果を下し、

その旨を通知してきた場合は、治験の実施を承認することはできない。病院

長は、治験の実施を承認できない旨の病院長の決定を治験審査結果通知書（書

式５）により、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。 

 

 （治験実施の契約等） 

第５条 病院長は、治験審査委員会の意見に基づいて治験の実施を承認した後、

治験依頼者と治験実施契約書により契約を締結し、双方が記名又は署名し、

捺印と日付を付すものとする。 

２ 治験審査委員会が修正を条件に治験の実施を承認した場合には、第４条第

３項の治験実施計画書等修正報告書により治験審査委員長が修正したことを

確認した後、病院長が決定することにより承認とし、治験実施契約書により

契約を締結するものとする。 

３ 治験実施契約書の内容を変更する際には、本条第１項に準じて覚書を締結

するものとする。 

４ 治験の契約期間は、日本郵政株式会社逓信病院運営規程に定める。 

 

（治験の継続） 

第６条 病院長は、実施中の治験において少なくとも年１回、治験実施状況報

告書（書式１１）を提出させ、治験審査依頼書（書式４）及び治験実施状況

報告書（書式１１）を治験審査委員会に送付し、治験の継続について治験審

査委員会の意見を求めるものとする。 

２ 病院長は、治験審査委員会の審査結果に基づく病院長の指示、決定を第４

条第３項に準じて治験審査結果通知書（書式５）又は治験に関する指示決定・

通知書（参考書式１）により、治験責任医師及び治験依頼者に通知するもの

とする。修正を条件に承認する場合には、第４条第４項に準じるものとする。 

３ 病院長は、治験審査委員会が治験の中止（中断を含む）の旨の審査結果を

下し、その旨を通知してきた場合は、治験の継続を承認することはできない。

病院長は、治験の継続を承認できない旨の病院長の指示、決定を治験審査結



 

 

 

果通知書（書式５）により、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものと

する。 

 

 （治験実施計画の変更） 

第７条 病院長は、治験期間中、治験審査委員会の審査対象となる文書が追加、

更新又は改訂された場合は、治験責任医師又は治験依頼者に、それらの当該

文書のすべてを速やかに提出させるものとする。 

２ 病院長は、治験責任医師及び治験依頼者より治験実施計画の変更の依頼（書

式１０）があった場合には、その変更内容が軽微な場合（治験協力者の変更、

治験依頼者の組織の変更、治験実施計画書の明らかな誤記誤植の訂正の類等）

を除き、治験審査委員会に治験審査依頼書（書式４）と治験に関する変更依

頼書（書式１０）を送付し、治験の継続の可否について、治験審査委員会の

意見を求めるものとする。治験審査委員会の意見に基づいて、病院長の指示、

決定を治験審査結果通知書（書式５）又は治験に関する指示決定・通知書（参

考書式１）により、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。 

 

 （治験実施計画書からの逸脱） 

第８条 病院長は、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

画書からの逸脱の報告（書式８）があった場合には、治験審査委員会に治験

審査依頼書（書式４）と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）及び治験依頼者から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）を送付

し、治験審査委員会の意見を求めるものとする。治験審査委員会の意見に基

づいて、病院長の指示、決定を治験審査結果通知書（書式５）又は治験に関

する指示決定・通知書（参考書式１）により治験責任医師及び治験依頼者に

通知するものとする。 

 

 （重篤な有害事象の発生） 

第９条 病院長は、治験責任医師より重篤な有害事象発生の報告（書式１２,１

３,１４,１５,１９,２０）があった場合には、治験審査委員会に治験審査依

頼書（書式４）と重篤な有害事象に関する報告書（書式１２,１３,１４,１５,

１９,２０）を送付し、治験の継続の可否について、治験審査委員会の意見を

求めるものとする。治験審査委員会の意見に基づいて、病院長の指示、決定

を治験審査結果通知書（書式５）又は治験に関する指示決定・通知書（参考

書式１）により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。 

 

（新たな安全性に関する情報の入手） 

第１０条 病院長は、治験依頼者より安全性情報等に関する報告書（書式１６）

を入手した場合は、治験審査委員会に治験審査依頼書（書式４）と安全性情

報等に関する報告書（書式１６）、治験責任医師の見解（報告内容についての

意見・評価、措置特に被験者に対する対応）を記載した文書を送付し、治験

審査委員会の意見を求めるものとする。治験審査委員会の意見に基づいて、

病院長の指示、決定を治験審査結果通知書（書式５）又は治験に関する指示

決定・通知書（参考書式１）により治験責任医師及び治験依頼者に通知する



 

 

 

ものとする。ただし、被験者対応が全て終了している場合には、治験審査委

員会には内容の報告のみ行うものとする。 

 

（異議申立） 

第１１条 病院長は、病院長の指示、決定事項に対し、治験責任医師及び治験

依頼者より異議申立があった場合には、治験審査委員会に治験審査依頼書（書

式４）と異議申立書（任意書式）を送付し、治験審査委員会の意見を求める

ものとする。治験審査委員会の意見に基づいて、病院長の指示、決定を治験

審査結果通知書（書式５）又は治験に関する指示決定・通知書（参考書式１）

により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。 

 

 （治験の中止、中断及び終了） 

第１２条 病院長は、治験依頼者が治験の中止又は中断、若しくは被験薬の開

発中止を決定し、その旨を文書（書式１８）で通知してきた場合、又は、製

造販売承認の取得等の旨を文書（書式１８）で通知してきた場合は、治験責

任医師及び治験審査委員会に対し、速やかにその旨を文書により通知するも

のとする。 

２ 病院長は、治験責任医師が治験を終了、中止又は中断し、その旨を報告（書

式１７）してきた場合は、速やかに治験審査委員会にその旨を文書により通

知するものとする。また、治験依頼者に治験終了（中止・中断）報告書（書

式１７）を送付し、通知するものとする。 

 

 （モニタリング等への協力） 

第１３条 病院長は、治験審査委員会、治験依頼者によるモニタリング及び監

査並びに国内外の規制当局による調査の依頼があった場合には、これを受け

入れ、求めに応じ治験関連記録を直接閲覧に供する等、調査に協力しなけれ

ばならない。 

２ 病院長は、直接閲覧を伴うモニタリング又は監査を受け入れる場合、直接

閲覧申込者に直接閲覧実施連絡票（参考書式２）を治験事務局に提出させる。

治験事務局は、関係部署との調整を行い、日程等を決定し直接閲覧申込者及

び治験責任医師に通知する。 

 

（治験業務の委託） 

第１４条 病院長は、治験に関わる業務の一部を治験施設支援機関（ＳＭＯ）

に委託する場合は、以下の手順に従う。 

(1) 病院長は、委託業務内容に適したＳＭＯを選定し、契約を締結する。 

(2) 病院長は、当該委託業務が適正かつ円滑に行われているか確認する。改

善すべき点を認めた場合は、ＳＭＯにその是正を指示する。 

 

 

   第３章 治験事務局長 

 

（治験事務局長） 

第１５条 実施内規に定める治験事務局の事務局長は病院長の指名する職員と



 

 

 

する。 

 

 

   第４章 記録の保存 

 

 （記録の保存責任者） 

第１６条 実施内規に定める文書等の保存責任者は次のとおりとする。 

 (1) 治験審査委員会の運営に関する記録：治験事務局長 

 (2) 治験受託に関する書類等：治験事務局長 

 (3) 原資料（診療録、検査デ－タ、エックス線写真等）、同意文書：医事課長、

医療情報管理課長（電子カルテデータに限る。） 

 (4) 治験使用薬又は治験使用製品に関する記録（出納表、納品書等）：治験薬

管理者 

 (5)治験使用機器に関する記録（出納表、納品書等）：治験機器管理者 

 (6) 症例報告書の写：治験事務局長 

 (7) 治験実施中の治験責任医師が保存すべき文書（重要事項連絡文書等を含

む）：治験責任医師 

 (8) 上記(7)の文書のうち、治験終了後に治験責任医師より保管を依頼された

治験に関わる記録：治験事務局長 

 

 （記録の保存期間） 

第１７条 前条各項に掲げる医療機関において保存すべき文書等は、次の(1)又

は(2)に定める期日のうち、いずれか後の日までの間保存するものとする。た

だし、治験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、治験事務局長が治験依頼者と協議する。 

(1) 当該治験薬、当該治験製品又は当該治験機器に係る製造販売承認日（開

発が中止された場合には開発中止が決定された日から３年が経過した日） 

(2) 治験の中止又は終了後、３年が経過した日  

 

 

   第５章 製造販売後調査等 

 

（事務局） 

第１８条 製造販売後調査等の事務局は、治験事務局が兼ねるものとする。 

 

（製造販売後臨床試験） 

第１９条 製造販売後臨床試験を行う場合には、省令第２８号、省令第８９号、

省令第３６号、実施内規並びに本要領を遵守する。 

２ 製造販売後臨床試験を行う場合には、本要領第３条から第１７条までの「治

験」を「製造販売後臨床試験」に読み替えて適用するものとする。ただし、

非盲検の製造販売後臨床試験においては、本要領第１６条(4)は適用しない。 

３ 製造販売後臨床試験に関する記録の保存期間は、再審査又は再評価が終了

する日までとする。 

 



 

 

 

 （使用成績調査、特定使用成績調査） 

第２０条 「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１２月厚生労働省令第１７１号。以下「省令第１７１号」とい

う。）、「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８月厚生労働省令第９０号。以下「省令第９０号」という。）

又は「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３月厚生労働省令第３８号。以下「省令第３８号」という。）に定め

る使用成績調査又は特定使用成績調査を行う場合には、病院長は、調査責任

医師と調査依頼者に使用成績調査・特定使用成績調査依頼兼申請書（東病書

式２）、調査事務経費内訳書（東病書式１）及び調査計画書等を提出させるも

のとする。 

２ 病院長は、調査依頼者と使用成績調査・特定使用成績調査契約書により契

約を締結するものとする。 

なお、調査の契約期間は、日本郵政株式会社逓信病院運営規程に定める。 

３ 調査が終了又は中止された場合には、病院長は調査責任医師に使用成績調

査・特定使用成績調査終了（中止）報告書（東病書式３）を提出させるもの

とする。また、調査依頼者に使用成績調査・特定使用成績調査終了（中止）

通知書（東病書式４）と使用成績調査・特定使用成績調査終了（中止）報告

書（東病書式３）の写を送付し、通知するものとする。 

 

 

第６章 その他 

 

 （改廃） 

第２１条 本要領の改廃は、院長の決定によるものとする。 

２ 本要領は、省令第２８号、省令第８９号、省令第３６号、省令第１７１号、

省令第９０号又は省令第３８号の改正に応じて見直すものとする。 

 

 （所管） 

第２２条 本要領の所管は、会計課とする。 

 

 

   附 則 

１ 本要領は、平成２１年４月１日から施行する。 

 

２ 治験及び製造販売後調査等の実施における病院長と事務局の業務要綱（平

成２０年３月２８日制定、東病会第１０６号の２）は、廃止する。 

 

３ この改定は、平成２３年４月１日から施行する。 

（注）改定条項は以下のとおり。 

  第３条、第４条を改定。第１４条を新たに追加のため、以降の条ずれを補

正。 

 



 

 

 

４ この改定は、平成２４年７月１０日から施行する。 

（注）改定条項は以下のとおり。 

  第３条、第４条、第５条、第１０条、第１５条、第１６条、第１７条、第

１９条、第２０条を改定。 

 

５ 本要領は、平成２６年９月１日から施行する。 

  ただし、本要領の施行前に当院で実施、又は実施しようとする治験等につ

いて、かかる治験等の関係者が平成２６年７月１日 医政研発 0701第 1号「新

たな『治験の依頼等に係る統一書式』の一部改正について（通知）」に準拠し

た取扱いを行っている場合は、本要領が遡及して有効であるものとする。 

 

（注）改定条項は以下のとおり。 

  第４条、第６条、第７条、第８条、第９条、第１０条、第１１条、第１２

条、第１６条を改定。 

 

６ この改定は、２０１８年９月１０日から施行する。 

（注）改定条項は以下のとおり。 

  第１条、第２条、第１５条、第１６条、第１７条、第１８条、第１９条、

第２０条を改定。第２１条を削除のため、以降の条ずれを補正するとともに

第２１条を改定。 

 

７ この改定は、２０１９年３月２９日から施行する。 

（注）改定条項は以下のとおり。 

  第３条、第４条、第６条、第７条、第８条、第９条、第１０条、第１１条、 

第１３条、第２０条を改定。 

 

８ この改定は、２０２２年１０月３１日から施行する。 

（注）改定条項は以下のとおり。 

  第１６条を改定。 

 


