
























（別添） 
 

医療機器の治験における本手順書の読み替え表 

No.1* 

読み替え前 読み替え後 

医薬品の臨床試験の実施の基準に 

関する省令 

医療機器の臨床試験の実施の基準に 

関する省令 

医薬品 医療機器 

治験薬 治験機器 

被験薬 被験機器 

副作用情報等 不具合情報等 

保管、管理 保管、管理、保守点検 

未服用 未使用 

GCP 省令第 27 条第 1項 GCP 省令第 46 条第 1項 

GCP 省令第 50 条第 2､3 項 GCP 省令第 70 条第 2､3 項 

GCP 省令第 50 条第 4項 GCP 省令第 70 条第 4項 

GCP 省令第 55 条 GCP 省令第 75 条 

GCP 省令第 52 条第 3､4 項 GCP 省令第 72 条第 3､4 項 

治験の原則 12. 

治験薬の製造、取扱い、保管及び管理は、治験

薬の製造管理、品質管理等に関する基準（治験

薬 GMP）を遵守して行うものとする。治験薬は

治験審査委員会が事前に承認した治験実施計

画書を遵守して使用するものとする。 

治験の原則 12. 

治験機器の製造、取扱い、保管及び管理は、適

切な製造管理及び品質管理のもとで行うもの

とする。治験機器は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して使用するも

のとする。 

*：治験審査委員会標準業務手順書にも適用



（別添） 

 
No.2 

 
 

読み替え前 読み替え後 

第 12 条 第 2 項 

医療機関の長は、治験安全性 新報告概要及び

国内重篤副作用等症例の発現状況一覧におい

て副作用等症例の発現がなかった場合は、治験

審査委員会の意見を聴かなくてもよいものと

する。 

第 12 条 第 2 項 

医療機関の長は、GCP 省令第 28 条第 2 項の規

定による不具合等の発生についての発現状況

一覧等において、通知すべき不具合等がなかっ

た場合は、治験審査委員会の意見を聴かなくて

もよいものとする。 

第 16 条 第 1 項 

(15)治験実施中に重篤な有害事象等が発生し

た場合は、直ちに医療機関の長及び治験依頼者

に文書（（書式 12-1､-2）又は（書式 13-1､-2））

により報告するものとする。この場合、治験責

任医師は、報告する重篤な有害事象のうち、重

篤で予測できない副作用を特定するものとす

る。また、医療機関の長を経由して治験審査委

員会に速やかに報告書を提出するとともに、治

験の継続の適否について医療機関の長の指示、

決定（書式 5又は参考書式 1）を受けること。

第 16 条 第 1項 

(15)治験実施中に治験機器の不具合等による

死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めた

とき又はその発生のおそれがあると認めたと

きは、直ちに医療機関の長及び治験依頼者に文

書（（書式 14）又は（書式 15））により報告す

るものとする。この場合、治験責任医師は、報

告する重篤な有害事象のうち、重篤で予測でき

ない治験機器の使用による影響であると疑わ

れる有害事象を特定するものとする。また、医

療機関の長を経由して治験審査委員会に速や

かに報告書を提出するとともに、治験の継続の

適否について医療機関の長の指示、決定（書式

5又は参考書式 1）を受けること。 

第 20 条 第 2 項 

医療機関の長は、全ての治験薬を適正に管理さ

せるため、原則として、薬剤師を治験薬管理者

として治験薬管理者指名書（院内参考書式 3）

により選任する。なお、治験薬管理者として薬

剤師を選任できない場合には、医師又は歯科医

師を選任する。治験薬管理者は必要に応じて治

験薬管理補助者を治験薬管理補助者指名書（院

内参考書式 4）により指名し、治験薬管理業務

の補助を行わせることができる。 

第 20 条 第 2 項 

医療機関の長は、治験機器を保管、管理、保守

点検させるため、医師、歯科医師、薬剤師、臨

床工学技士、臨床検査技師、診療放射線技師等

当該治験機器の管理に必要な知識と経験を有

する者より治験機器管理者を選任するものと

する。なお、治験機器管理者は必要に応じて治

験機器管理補助者を指名し、治験機器管理業務

の補助を行わせることができる。 

第 20 条 第 5 項 

治験薬管理者は、治験実施計画書に規定された

量の治験薬が被験者に投与されていることを

確認する。 

第 20 条 第 5 項 

治験機器管理者は、治験実施計画書に従って治

験機器が被験者に使用されていることを確認

する。 






