ホームページ更新記録（2007/1/4）
· 現在の治験実施状況（H18/12/31）を更新

· 治験に関する手順書一部改訂（以下に改定点の対比一覧）

治験審査委員会の標準業務手順（医薬品）改訂対比一覧

	改訂前
	改訂後

	（目的と適用範囲）

第1条　本手順書は、厚生省令第28号(平成9年3月27日)及び薬発第430号(平成9年3月27日)並びに薬審第445号・薬安第68号(平成9年5月29日)、厚生労働省令第106号（平成15年6月12日）、医薬発第0612001号（平成15年6月12日）に基づいて、治験審査委員会の運営に関する手続及び記録の保存方法を定めるものである。

2　本手順書は、医薬品又は医療機器の製造(輸入)承認申請又は承認事項一部変更承認申請（以下「承認申請」という）の際に提出すべき資料の収集のために行う治験に対して適用する。

3　製造販売後臨床試験に対しては、厚生省令第171号に準じ｢治験｣等とあるのを｢製造販売後臨床試験｣等と読み替えることにより、本手順書を適用する。
本手順書の施行に伴い、平成十二年四月一日施行（最終改正：平成一六年四月一日）｢独立行政法人国立病院機構　治験審査委員会標準的手順書｣及びこれに係わる様式は廃止する。
本手順書は平成十七年四月一日より施行する。

　　　　　平成一七年一二月一日改訂

　　　　　平成一八年四月一日改訂

	（目的と適用範囲）

第1条　本手順書は、厚生省令第28号(平成9年3月27日)及び薬発第430号(平成9年3月27日)及びその改正に基づいて、治験審査委員会の運営に関する手続及び記録の保存方法を定めるものである。
2 本手順書は、医薬品又は医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請（以下「承認申請」という）の際に提出すべき資料の収集のために行う治験に対して適用する。
3 製造販売後臨床試験に対しては、厚生労働省令第171号に準じ｢治験｣等とあるのを｢製造販売後臨床試験｣等と読み替えることにより、本手順書を適用する。
（改訂の記録）

本手順書の施行に伴い、平成十二年四月一日施行（最終改正：平成一八年四月一日）｢独立行政法人国立病院機構九州医療センター　治験審査委員会標準業務手順書｣及びこれに係わる様式は廃止する。
本手順書は平成十七年四月一日より施行する。

　　　　　平成一七年一二月一日改訂

　　　　　平成一八年四月一日改訂
　　　　　平成一八年十二月二一日改訂



九州医療センター治験に関わる標準業務手順書（医薬品）

	改訂前
	改訂後

	(目的と適用範囲)
第2 条　この規則は、前条の治験の原則ならびに以下の法律、規則および関連する通知に基づき、当院において行う医薬品等の臨床試験の適正な取扱いに関して必要な手順を定めるものとする。

(1)薬事法（昭和35 年法律第145 号、平成14 年法律第96 号により改正）第80 条の２（治験の取扱い）

(2)薬事法施行規則（昭和36 年厚生省令第1 号、平成15 年厚生労働省令第89 号により改正）第66 条の３（治験の計画の届出）、同第66 条の７第（副作用等の報告）

(3) 中央薬事審議会答申「医薬品の臨床試験の実施の基準」（平成9 年3 月13 日）（以下「答申GCP」という。）

(4)「医薬品の臨床試験の実施の基準」（平成9 年厚生省令第28 号。平成15 年厚生労働省令第106 号、平成16年厚生労働省令第172号、平成18年厚生労働省令第72号にて改正）(以下「省令GCP」または「GCP」という。)

(5)「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の施行について」（平成9 年薬発第430 号）

(6)「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について」（平成15 年医薬発第0612001 号）(以下「改正局長通知」という。)

(7)「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について」（平成16年医食発1221001号）(以下「改正局長通知」という。)

(8)「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成17 年薬食審査発第1025009号 ）
(9)「自ら実施する薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」（平成15 年医薬審発第0612001 号）
(10)「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」（平成７年薬審発第227 号）

(11)「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」（平成16 年薬食発第0330001号）

(12)「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告に関する報告上の留意点等について」（平成16 年薬食審査発第0330014 号）

(13)「独立行政法人医薬品医療機器総合機構設立後の自ら治験を実施した者による治験副作用等報告について」（平成16 年薬食審査発第0330011 号）

(14)｢医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準｣（平成１６年厚生労働省令１７１号）

2. この規則は、医薬品の製造もしくは輸入の承認申請または承認事項一部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験に対して適用する。

3. この規則は、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準（医薬品ＧＰＳＰ）｣に基づく製造販売業者等が、治験若しくは使用成績調査の成績に関する検討を行った結果得られた推定等を検証し、又は診療においては得られない品質、有効性及び安全性に関する資料の収集のための製造販売後臨床試験についても適用するものとする。なお、製造販売後臨床試験についてはこの規則において「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」に読み替えるものとする。
本手順書の施行に伴い、平成十二年四月一日施行（最終改正：平成一六年四月一日）｢独立行政法人国立病院機構　九州医療センター治験に関わる標準業務手順書｣及びこれに係わる様式は廃止する。

本手順書は平成十七年四月一日より施行する。

　　　　　平成一七年一二月一日改訂
　　　　　平成一八年四月一日改訂


	(目的と適用範囲)

第2 条　この規則は、前条の治験の原則ならびに以下の法律、規則および関連する通知に基づき、当院において行う医薬品等の臨床試験の適正な取扱いに関して必要な手順を定めるものとする。

(1)薬事法（昭和35 年法律第145 号及びその改正）第80 条の２（治験の取扱い）

(2)薬事法施行規則（昭和36 年厚生省令第1 号及びその改正）第66 条の３（治験の計画の届出）、同第273条第1項（副作用等の報告）

(3) 中央薬事審議会答申「医薬品の臨床試験の実施の基準」（平成9 年3 月13 日）（以下「答申GCP」という。）

(4)「医薬品の臨床試験の実施の基準」（平成9 年厚生省令第28 号及びその改正）(以下「省令GCP」または「GCP」という。)

削除（（４）に含まれるため）
削除（（４）に含まれるため）
削除（（４）に含まれるため）
(5)「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成9年5月29日薬審第445号、薬安第68号の最新の改正版） 
削除（医師主導治験であるため）
(6) 治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて（平成７年3月20日付薬審発第227 号）
(７)独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」（平成16 年3月30日付薬食発第0330001号）

(８)個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目及びメッセージ仕様について（平成13年3月30日付薬安発第39号・医薬審発第334号）
(9)市販後副作用報告及び治験副作用報告について（平成18年3月31日付薬食審発第0331022号・薬食安発第0331009号）

(10)治験副作用報告に関する報告上の留意点等について（平成18年4月26日付薬食審査発第0426001号）

(11)｢医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準｣（平成１６年厚生労働省令第１７１号）

2. この規則は、医薬品の製造もしくは輸入の承認申請または承認事項一部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験に対して適用する。

3. この規則は、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準（医薬品ＧＰＳＰ）｣に基づく製造販売業者等が、治験若しくは使用成績調査 の成績に関する検討を行った結果得られた推定等を検証し、又は診療  においては得られない品質、有効性及び安全性に関する資料の収集の  ための製造販売後臨床試験についても適用するものとする。なお、製造 販売後臨床試験についてはこの規則において「治験」とあるのを「製造  販売後臨床試験」に読み替えるものとする。
（改訂の記録）

本手順書の施行に伴い、平成十二年四月一日施行（最終改正：平成一八年四月一日）｢独立行政法人国立病院機構　九州医療センター治験に関わる標準業務手順書｣及びこれに係わる様式は廃止する。

本手順書は平成十七年四月一日より施行する。

　　　　　平成一七年一二月一日改訂
　　　　　平成一八年四月一日改訂
　　　　　平成一八年十二月二十一日改訂




