
 

徳島大学病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱要領の一部改正 

 

制 定 日：令和４年４月１日 

制 定 者：病院長 

改正理由：１ 「「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについて」の改

正に伴い，所要の改正を行う必要がある。 

     ２ 院内の実施体制の変更に伴い，所要の改正を行う必要がある。 

     ３ その他字句整理を行う必要がある。 

     

徳島大学病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱要領の一部を改正する要領 

 

徳島大学病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱要領の一部を次のように改正する。 

新 旧 

（定義） （定義） 

第２条 この要領において「医薬品等」と

は，次の各号のいずれかに該当し,原則と

して患者の診療に使用するものをいう。 

第２条 この要領において「医薬品等」と

は，次の各号のいずれかに該当し,原則と

して患者の診療に使用するものをいう。 

(1) 厚生労働大臣に製造販売承認の申請

前又は申請中の医薬品，医療機器，再生

医療等製品及び体外診断用医薬品 

(1) 厚生労働大臣に製造承認又は輸入許

可の申請前又は申請中の開発段階の医薬

品，医療機器，再生医療等製品及び体外

診断用医薬品 

(2) 厚生労働大臣の製造販売承認済で未

発売の医薬品，医療機器，再生医療等製

品及び体外診断用医薬品 

(2) 厚生労働大臣の製造承認済又は輸入

許可済で未発売の医薬品，医療機器，再

生医療等製品及び体外診断用医薬品 

(3)・(4) （略） (3)・(4) （略） 

２ （略） ２ （略） 

（治験の申込み） （治験の申込み） 

第３条 治験依頼者は，あらかじめ治験依頼

書（書式３）及び被験者への支払に関する

資料（様式１）に次の各号に掲げる書類を

添えて，徳島大学病院長（以下「病院長」

という。）に提出しなければならない。 

第３条 治験依頼者は，あらかじめ治験依頼

書（書式３）及び被験者への支払に関する

資料（様式１）に次の各号に掲げる書類を

添えて，徳島大学病院長（以下「病院長」

という。）に提出しなければならない。 

 (1) （略）  (1) （略） 

(2) 治験薬概要書及び治験使用薬（被験

薬を除く。）に係る科学的知見を記載し

た文書（製造販売後臨床試験の場合は，

添付文書又は注意事項等情報），医療機

器，再生医療等製品及び体外診断用医薬

品は，これに類する物 

(2) 治験薬概要書（医療機器，再生医療

等製品及び体外診断用医薬品はこれに類

する物） 

 (3)～(7) （略）  (3)～(7) （略） 

(8) 被験者の募集の手順（広告等）に関

する資料 

 

(9) 被験者の安全等に係る報告  

 (10) （略）  (8) （略） 

２～６ （略） ２～６ （略） 

 （被験者の同意）  （被験者の同意） 



 

第９条 治験担当医師は，あらかじめ被験者

又は代諾者に対し，当該治験の趣旨及び予

想される効果（副作用を含む。）等につい

て，委員会で承認を得た説明文書により十

分な説明を行い，被験者又は代諾者の自由

意志による治験への参加について文書によ

る同意を得なければならない。 

第９条 治験担当医師は，あらかじめ被験者

又は代諾者に対し，当該治験の趣旨及び予

想される効果（副作用を含む。）等につい

て，委員会で承認を得た説明文書により十

分な説明を行い，被験者又は代諾者の自由

意志による治験への参加について文書によ

る同意を得なければならない。 

２ 同意にあたっては，治験担当医師及び被

験者又は代諾者が，同意書（様式６）に署

名し，各自日付を記入するものとする。た

だし，説明及び同意に立会人を要する場合

にあっては，立会人，治験協力者が補足的

な説明を行った場合にあっては，治験協力

者も同意書に署名し，日付を記入するもの

とする。 

２ 同意にあたっては，治験担当医師及び被

験者又は代諾者が，同意書（様式６）に署

名し，各自日付を記入するものとする。た

だし，説明及び同意に立会人を要する場合

にあっては，立会人，治験協力者が補足的

な説明を行った場合にあっては，治験協力

者も同意書に署名し，日付を記入するもの

とする。 

３・４ （略） ３・４ （略） 

 （実施中の報告義務）  （実施中の報告義務） 

第１１条 治験責任医師は，治験について被

験者の緊急の危険を回避するためその医療

上やむを得ない理由により治験実施計画書

を変更又は逸脱したときは，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）を直ちに病院長

及び治験依頼者に提出しなければならな

い。 

第１１条 治験責任医師は，治験について被

験者の緊急の危険を回避するためその医療

上やむを得ない理由により治験実施計画書

を変更又は逸脱したときは，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）を直ちに病院長

及び治験依頼者に提出しなければならな

い。 

２～５ （略） ２～５ （略） 

６ 治験依頼者は，実施中の治験に係る副作

用情報等について治験薬概要書又は治験使

用薬（被験薬を除く。）に係る科学的知見

から予測できないものを知ったときは，直

ちに安全性情報等に関する報告書（書式１

６）を，治験責任医師及び病院長に提出し

なければならない。 

６ 治験依頼者は，実施中の治験に係る副作

用情報等について治験薬概要書から予測で

きないものを知ったときは，直ちに安全性

情報等に関する報告書（書式１６）を，治

験責任医師及び病院長に提出しなければな

らない。 

７ 治験依頼者は，実施中の治験に係る副作

用情報等について治験薬概要書又は治験使

用薬（被験薬を除く。）に係る科学的知見

から予測できるものを知ったときは，ＧＣ

Ｐ等に則り安全性情報等に関する報告書を

作成し，治験責任医師及び病院長に通知し

なければならない。 

７ 治験依頼者は，実施中の治験係る副作用

情報等について治験薬概要書から予測でき

るものを知ったときは，ＧＣＰ等に則り安

全性情報等に関する報告書を作成し，治験

責任医師及び病院長に通知しなければなら

ない。 

８ （略） ８ （略） 

 （医薬品等の管理）  （医薬品等の管理） 

第１６条 病院長は，医薬品等を適正に管理

させるため，治験薬管理者を置き，副薬剤

部長のうちから１人を指名する。ただし，

副薬剤部長が管理することが適当でない医

薬品等については，治験責任医師を治験薬

管理者とする。 

第１６条 病院長は，医薬品等を適正に管理

させるため，治験薬管理者を置き，薬剤部

長をもって充てるものとする。ただし，薬

剤部長が管理することが適当でない医薬品

等については，治験責任医師を治験薬管理

者とする。 



 

２ 前項の副薬剤部長が管理することが適当

でない医薬品等とは，次の各号に掲げるも

のをいう。 

２ 前項の薬剤部長が管理することが適当で

ない医薬品等とは，次の各号に掲げるもの

をいう。 

 (1)・(2) （略）  (1)・(2) （略） 

(3) その他副薬剤部長が治験責任医師が

管理することが適当であると認めたもの 

(3) その他薬剤部長が治験責任医師が管

理することが適当であると認めたもの 

３ （略） ３ （略） 

４ 治験責任医師は，第２項各号に掲げる医

薬品等の治験が終了したときは，当該医薬

品等の受払いに関する書類を副薬剤部長に

提出するものとする。 

４ 治験責任医師は，第２項各号に掲げる医

薬品等の治験が終了したときは，当該医薬

品等の受払いに関する書類を薬剤部長に提

出するものとする。 

 （製造販売後臨床試験）  （製造販売後臨床試験） 

第２２条 本院において医薬品等の製造販売

後臨床試験を実施する場合の取扱いについ

ては，次の各号に掲げる事項を遵守するも

のとし，第３条から第２０条までの規定及

び書式１から書式１９まで及び様式１から

様式６までを準用する。この場合におい

て，これらの規定及び書式，並びに様式中

「治験」とあるのは「製造販売後臨床試

験」と，「治験薬ポイント算出表」とある

のは「試験薬ポイント算出表」と，「重篤

な有害事象に関する報告書（書式１２）」

とあるのは，「重篤な有害事象に関する報

告書（書式１３）」と，「重篤な有害事象

及び不具合に関する報告書（書式１４,再

生医療等製品の場合は（書式１９））」と

あるのは「重篤な有害事象及び不具合に関

する報告書（書式１５,再生医療等製品の

場合は（書式２０））」と，「治験の中止

若しくは中断又は被験薬の開発中止」とあ

るのは「製造販売後臨床試験の中止又は中

断」と，「製造販売承認の取得をしたとき

は」とあるのは「再審査・再評価結果の通

知を得たときは」と，「に係る製造販売の

承認を受ける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」とあるのは「の再審査又は再評

価が終了した日まで」と読み替えるものと

する。 

第２２条 本院において医薬品等の製造販売

後臨床試験を実施する場合の取扱いについ

ては，次の各号に掲げる事項を遵守するも

のとし，第３条から第２０条までの規定

（第３条第１項第２号を除く。）及び書式

１から書式１９まで及び様式１から様式６

まで（治験薬概要書に関する部分を除

く。）を準用する。この場合において，こ

れらの規定及び書式，並びに様式中「治

験」とあるのは「製造販売後臨床試験」

と，「治験薬ポイント算出表」とあるのは

「試験薬ポイント算出表」と，「重篤な有

害事象に関する報告書（書式１２）」とあ

るのは，「重篤な有害事象に関する報告書

（書式１３）」と，「重篤な有害事象及び

不具合に関する報告書（書式１４,再生医

療等製品の場合は（書式１９））」とある

のは「重篤な有害事象及び不具合に関する

報告書（書式１５,再生医療等製品の場合

は（書式２０））」と，「治験の中止若し

くは中断又は被験薬の開発中止」とあるの

は「製造販売後臨床試験の中止又は中断」

と，「製造販売承認の取得をしたときは」

とあるのは「再審査・再評価結果の通知を

得たときは」と，「に係る製造販売の承認

を受ける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」とあるのは「の再審査又は再評価が

終了した日まで」と読み替えるものとす

る。 

(1)～(3) （略）  (1)～(3) （略） 

  

(様式６) 

同意書 

 

（略） 

(様式６) 

同意書 

 

（略） 



 

 

治験担当医師       治験協力者 

 

説明日：西暦 年 月 日  （略） 

所属：       

説明者名：        

 

（略） 

 
 

 

治験担当医師       治験協力者 

 

説明日：西暦 年 月 日  （略） 

所属・職名：       

補足説明者名：      

 

（略） 

 
 

  

附 則  

この要領は，令和４年４月１日から実施す

る。 

 

 

 

 

 


