
 

 

東京逓信病院治験及び製造販売後調査等の 

申請と実施に関する要領 

 

 

 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、医師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５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６章を適用する。 

３ 病院長への文書の提出は、治験事務局（薬剤部）を通して行うこと。 

４ 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。 

 

 

   第２章 通則 

 

 （通則） 

第２条 治験責任医師及び治験分担医師は、「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」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。 

 

 （医師の要件） 

第３条 治験を実施している医師又は今後治験を実施しようとする医師は、病

院が行う治験に関する講習を修了していなければならない。 

２ 委嘱契約医師、臨床経験が５年未満の医師は、治験協力者となることはで

きるが、治験責任医師及び治験分担医師になることはできない。 

 

 

  第３章 治験実施前の手続 

 

 （治験責任医師の責務） 

第４条 治験責任医師は、治験実施計画書について治験依頼者と合意する前に、

治験依頼者から提供される治験実施計画書案及び最新の治験薬概要書その他

必要な資料・情報に基づき治験依頼者と協議し、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十分検討すること。治験実施計画書が改訂

される場合も同様である。 

２ 治験実施の申請をする前に、治験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説明文書を作成すること。 

３ 治験責任医師は、治験分担医師や治験協力者等に各人の業務に関する十分

な情報を与え、指導及び監督すること。 



 

 

 

（治験の申請等） 

第５条 治験責任医師は、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に必要な資料を病院長に提出

し、治験実施の可否について、病院長の指示（書式５又は参考書式１）を受

けること。 

２ 修正を条件に治験の実施が承認された場合、治験責任医師は治験依頼者と

合意のもと、治験実施計画書等を修正し、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病院長に提出すること。 

３ 治験責任医師は、治験審査委員会の求めに応じ、治験審査委員会の会議に

おいて、必要な説明及び質疑に対する応答を行うこととする。 

なお、治験責任医師が出席不可能な場合、治験分担医師に代行させること

ができる。 

４ 治験実施の可否の審査に際し、病院長は治験依頼者との間で治験審査実施

契約書により契約を締結する。 

 

（治験実施の契約） 

第６条 病院長は治験依頼者との間で治験実施契約書により契約を締結する。

治験責任医師は、契約内容の確認のため治験契約書に記名・捺印又は署名し、

日付を付すものとする。 

２ 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。 

 

 （関連部署との実施手順の確認） 

第７条 治験実施の契約が締結された後、治験責任医師は治験薬管理者又は治

験機器管理者と治験薬等の払出手順について確認を行うこと。 

２ 治験責任医師は、治験の実施に必要な事項について、臨床検査科、看護部

等と協議し調整を行うこと。 

 

 

   第４章 治験実施中の手続 

 

 （被験者の同意の取得） 

第８条 治験責任医師及び治験分担医師は、被験者が治験に参加する前に、被

験者に対して同意文書及び説明文書を用いて十分に説明し、治験への参加に

ついて自由意思による同意を文書により得るものとする。 

２ 同意文書には、説明を行った治験責任医師又は治験分担医師、被験者が記

名捺印又は署名し、各自日付を記入するものとする。なお、治験協力者が補

足的な説明を行った場合には、当該治験協力者も記名捺印又は署名し、日付

を記入するものとする。 

３ 治験責任医師又は治験分担医師は、前項の規定に従って作成された同意文

書をカルテに貼付するものとする。 

４ 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者が治験に参加する前に、第２項

の規定に従って記名捺印又は署名と日付が記入された同意文書の写及び説明

文書を被験者に渡さなければならない。また、被験者が治験に参加している

間に、同意文書及び説明文書が改訂された場合は、その都度新たに前項の規



 

 

定に従って記名捺印又は署名と日付を記入した同意文書の写及び改訂された

説明文書を被験者に渡さなければならない。 

５ 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の同意文書の写を治験開始時に

治験薬管理者又は治験機器管理者に提出するものとする。 

６ 被験者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合には、治験責

任医師は、速やかに当該情報に基づき同意文書及び説明文書を改訂し、予め

治験審査委員会の承認を得なければならない。また、治験責任医師又は治験

分担医師は、すでに治験に参加している被験者に対しても、当該情報を速や

かに伝え、治験に継続して参加するか否かについて、被験者の意思を確認す

るとともに、改訂された同意文書及び説明文書を用いて改めて説明し、治験

への参加の継続について被験者から自由意思による同意を文書で得なければ

ならない。 

７ 本条第６項の他、治験に継続して参加するか否かについての被験者の意思

に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、治験責任医師又は治

験分担医師は、当該情報を速やかに被験者に伝え、治験に継続して参加する

か否かについて被験者の意思を確認しなければならない。この場合、当該情

報が被験者に伝えられたことを文書に記録しなければならない。 

８ 被験者の同意取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況

下における救命的治験の場合及び被験者が同意文書等を読めない場合につい

ては、省令第２８号第５０条、第５２条及び第５５条、省令第８９号第７０

条、第７２条及び第７５条、並びに省令第３６号７０条、第７２条及び第７

５条を遵守すること。 

 

 （被験者に対する医療） 

第９条 治験責任医師は、自らが実施する治験に関連する医療上の全ての判断

に責任を負うものとする。 

２ 病院長及び治験責任医師は、被験者の治験参加期間中及びその後を通じ、

治験に関連した臨床上問題となる全ての有害事象に対して、十分な医療が被

験者に提供されることを保証するものとする。また、治験責任医師又は治験

分担医師は、有害事象に対する医療が必要となったことを知った場合には、

被験者にその旨を伝えなければならない。 

３ 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者に他の主治医がいる場合、当該

被験者が治験中である旨をその主治医に知らせなければならない。 

 

 （保険外併用療養費制度への対応） 

第１０条 治験中における被験者の診療費の取扱を適正に行うために、治験責

任医師又は治験分担医師は、予め決められた方法により、当該被験者が治験

中である旨を医事課に連絡しなければならない。 

 

 （治験の継続） 

第１１条 治験実施期間が１年を越える場合、少なくとも年１回指定された日

に、病院長に治験実施状況報告書（書式１１）を提出し、継続の可否につい

て病院長の指示（書式５又は参考書式１）を受けること。 

 

 （治験実施計画の変更） 

第１２条 治験の実施中の変更については、治験依頼者と充分協議したうえ、



 

 

病院長に速やかに治験に関する変更申請書（書式１０）を提出し、その内容

が軽微である場合（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、変更の可否について病院

長の指示（書式５又は参考書式１）を受けること。 

 

 （治験実施計画書からの逸脱） 

第１３条 治験責任医師又は治験分担医師は、何らかの理由により治験実施計

画書に従わなかった場合には、すべてこれを記録する。 

２ 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場合には、治験

責任医師は、逸脱の内容及びその理由を治験依頼者に文書（書式８）により

通知するとともに、病院長に報告（書式８）すること。また、治験の継続に

ついて病院長の指示（書式５又は参考書式１）を受けること。治験依頼者は、

逸脱の内容に対する見解を記載し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を病院長に提出すること。 

 

 （重篤な有害事象の発生） 

第１４条 治験実施中に重篤な有害事象が発生した場合は、速やかに治験依頼

者に重篤な有害事象に関する報告書（書式１２,１３,１４,１５）で報告する

とともに、病院長に重篤な有害事象に関する報告書（書式１２,１３,１４,１

５,１９,２０）を提出し、治験の継続の可否について病院長の指示（書式５

又は参考書式１）を受けること。 

 

（新たな安全性に関する情報の入手） 

第１５条 治験依頼者は、新たな安全性に関する情報を入手した場合は、安全

性情報等に関する報告書（書式１６）を病院長及び治験責任医師に提出する

こと。また、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）を記載した文書を提出し、被験者対応が全て終了し

ている場合を除き、病院長の指示（書式５又は参考書式１）を受けること。 

 

 （異議申立） 

第１６条 治験責任医師は、病院長の指示、決定事項に対し異議申立がある場

合には、治験依頼者と連名の文書（任意書式）により、異議申立を行うこと

ができる。 

 

 （モニタリング等への協力） 

第１７条 治験責任医師は、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、調査

に協力しなければならない。 

 

 

   第５章 治験終了（中止）時の手続 

 

 （治験の終了及び中止） 

第１８条 治験責任医師は、治験終了後、速やかに病院長に治験の終了報告書

（書式１７）を提出すること。治験を中止・中断する場合においても同様の

手続きを行うこと。 



 

 

２ 治験責任医師は、治験終了後、当該治験に関わる症例報告書の写を治験事

務局に提出すること。 

 

 

   第６章 製造販売後調査等 

 

 （製造販売後臨床試験） 

第１９条 製造販売後調査等（第Ⅳ相）のうち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、「東京逓信病院治験実施

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１８条において

「治験」を「製造販売後臨床試験」と読み替え、本要領に従い実施すること

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７条第

１項及び第８条第５項は適用しない。 

 

（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、調査責任医師及び調

査依頼者は使用成績調査・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病院長に提出すること。 

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 調査を終了又は中止した場合には、調査責任医師は使用成績調査・特定使

用成績調査終了（中止）報告書（東病書式３）並びに調査票の写しを病院長

に提出すること。 

 

 

   第７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申請と実施に関する要綱（平成２０年３月２

８日制定、東病会第１０６６号の３）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５条を改定。 

 

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４条、第５条、第６条、第１３条、第１５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１２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７条、第８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５条、第１１条、第１２条、第１３条、第１４条、第１５条、 

第２０条を改定。 

 


