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岐阜県医師会

岐阜県医師会治験審査（倫理）委員会事務局　業務手順書

Ⅰ．治験審査依頼書受理前の業務
１　趣旨及び適用範囲

　　　本手順書は、「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3月27日、薬務局長通知第430号）及び「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成16年７月22日、医薬食品局審査管理課長通知、薬食審査発第0722014号）「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12月21日、医薬食品局長通知、薬食発第1221001号）、「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（治験審査（倫理）委員会の質及び機能の向上関係）の施行について」（平成18年4月1日、医薬食品局長通知、薬食発第0401001号）、「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成18年9月21日、医薬食品局審査管理課長通知、薬食審査発第0921001号）、「治験に係る文書または記録について」（平成19年10月2日、医薬食品局審査管理課長通知、薬食審査発第1002002号）、「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」（平成26年12月22日公布、文部科学省、厚生労働省）、「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20年2月29日、薬食発第0229007号）等の関係通知及び岐阜県医師会治験審査（倫理）委員会規則に基づき、岐阜県医師会が設置する治験審査委員会及び倫理委員会（以下、「治験審査（倫理）委員会」という）の事務局の運営に関する手続き及び記録の保存方法について定める。
　本手順書本文及び様式に記載する「治験」は、医薬品の再審査申請、再評価申請又は副作用調査の際に提出すべき資料の収集のための製造販売後臨床試験を行う場合には、「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。

　また、この手順書は複数設置されている治験審査（倫理）委員会に適用されるので、運営上、様式上必要な場合には、治験審査（倫理）委員会の名称を明確に表示するものとする。
２　治験審査（倫理）委員会事務局の組織

治験審査（倫理）委員会の事務局は、岐阜県医師会治験医療ネットワーク業務規則第２条に定めるところにより、岐阜県医師会治験医療ネットワークの事務局を充てる。この場合、室長を事務局長、副室長及び室員を事務局員とそれぞれ読み替える。なお、本手順書に規定する治験審査（倫理）委員会事務局の業務については、その一部を治験施設支援機関（SMO）や治験コーディネーター（CRC）に委託することができる。

３　治験審査（倫理）委員会委員の委嘱

治験審査（倫理）委員会委員は、GCP省令第28条に定める要件に留意し、岐阜県医師会長が所定の手続き（治験医療ネットワーク運営委員会で委嘱予定の治験審査（倫理）委員会委員（案）を決定した後、理事会へ報告）を経て委嘱する。

　治験審査（倫理）委員会事務局は、委嘱する治験審査（倫理）委員会委員の「治験審査（倫理）委員会委員委嘱書」を作成する。

また、「治験審査（倫理）委員会委員名簿」を作成するとともに、提出のあった「履歴書」及び「治験審査（倫理）委員会委員委嘱書」を保存する。

治験審査（倫理）委員会委員承諾書

岐阜県医師会

会長　　　　　　　　　殿

下記の期間、岐阜県医師会　治験審査（倫理）委員会の委員を承諾致します。

任　期　：　平成　　年　　月　　日　～　平成　　年　　月　　日

　

住　所

電話番号

氏　名　　　　　　　　　　　　印

Ⅱ．治験（倫理）審査に係る業務

＜治験（倫理）審査の受付から審査依頼までの業務＞

１　治験（倫理）審査の受付

　　　治験審査（倫理）委員会事務局は、医療機関の長から治験（以下、臨床研究を含めて「治験」という）実施の適否の審査又は既に実施している治験の継続等の適否について本会会長あてに「治験（倫理）審査依頼書」が提出された場合には、本会会長の指示により「岐阜県医師会治験（倫理）審査依頼書」を作成し、治験審査（倫理）委員会の委員長に審査を依頼する。

２　審査資料の内容確認

　１）審査する治験審査（倫理）委員会の確認

　　　治験審査（倫理）委員会事務局は、治験の実施の適否について審査依頼のあった場合には、先に交付した「治験審査（倫理）委員会委員リスト」に合致した治験審査（倫理）委員会への審査依頼であるかを確認する。
　　　また、治験の継続等の適否審査については、先に審査した治験審査（倫理）委員会への審査依頼であるかを確認する。

　２）審査資料の確認
　　　治験審査（倫理）委員会事務局は、審査事項に応じて、下記審査資料の提出を求め、内容を確認する。
  　　　a）治験実施依頼書の写し
b）治験（倫理）審査依頼書

c）治験を実施する予定医療機関の組織及び設備の概要
　　　　d）治験責任医師・治験分担医師の履歴書
　 　　e）治験責任医師が作成した治験分担医師リスト
 　　　 f）治験薬概要書（製造販売後臨床試験の場合は添付文書）
 　 　　g）治験実施計画書、症例報告書の様式
　　　　h) 研究実施計画書（倫理審査のみ）
i) 同意説明文書及びその他の説明文書

j) 被験者の安全性に係わる報告

k）被験者の健康被害に対する補償に関する資料
 　 　  l）被験者への支払いがある場合は、当該資料
m）被験者を募集する場合は、その内容、方法等に関する資料

n）予定される治験費用に関する資料

　　　　o）治験実施状況報告書

p) 主任研究者及び分担研究者を含めた関係者の利益相反自己申告書（倫理審査のみ）
q) 医学研究等倫理講習会受講証の写し（倫理審査のみ）
　　　  r）その他、治験審査委員会等が必要と認める資料
３　審査資料の提出要請

委員会事務局は、委員会の審査資料の必要部数を開催日の10日前までに委員会事務局に提出するよう、治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長に要請する。
＜委員会の開催及び審議＞

１　開催通知書の発行

　　　委員会事務局は、委員長の指示に基づき、委員会の開催について開催日等を検討し、各委員宛に治験審査（倫理）委員会開催通知書及び審査資料を配布する。
なお、委員会委員が開催日までに審査資料の内容を十分検討できるよう、原則として開催日の7日前までに各委員に配布する。

２　委員会の開催
　　　委員会の開催に際して、委員会事務局は議事進行等に関し、委員長を補佐する。

３　議事録の作成

　　　委員会事務局は、委員会終了後、速やかに議事録を作成し、委員長（副委員長が委員長を代行した場合にあっては副委員長）の確認を得る。

　　　議事録には、開催日時・開催場所・出席者の氏名及び所属・審議内容・審議結果等を記載する

＜治験（倫理）審査結果報告書の作成＞

１　「治験（倫理）審査結果報告書」及び「治験審査（倫理）委員会委員出欠リスト」の作成

　　　委員会事務局は審査終了後、委員会の審議内容及び結果に基づき、「治験（倫理）審査結果報告書」及び「治験審査（倫理）委員会委員出欠リスト」を作成し、委員長の確認を得る。

２　「治験（倫理）審査結果報告書」及び「治験審査（倫理）委員会委員出欠リスト」の提出

　　　委員会事務局は、委員長が捺印した「治験（倫理）審査結果報告書」及び「治験審査（倫理）委員会委員出欠リスト」を本会会長に提出する。

＜治験（倫理）審査結果の通知＞

１　治験審査（倫理）委員会、審査結果の報告

　　　治験審査（倫理）委員会委員長は、審議内容及びその結果を本会会長に「治験（倫理）審査結果報告書」（「治験審査（倫理）委員会　委員出欠リスト」を添付）により報告する。

２　審査依頼のあった医療機関の長への審査結果の通知

　　　治験（倫理）審査事務局は治験審査（倫理）委員会委員長から報告のあった審査内容及び審査結果を本会会長の指示に基づき、「岐阜県医師会　治験審査（倫理）委員会　審査結果通知書」（治験審査（倫理）委員会委員長から提出のあった「治験（倫理）審査結果報告書の写し」及び「治験審査（倫理）委員会　委員出欠リスト」を添付）により、治験の審査依頼のあった医療機関の長に通知する。
＜修正報告の取り扱い＞

　　委員会事務局は、委員会の審査結果が「修正の上で承認」の場合は、委員長の指示に基づき、治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長に対し修正された審議資料の提出を求める。
＜不服申立ての取り扱い＞

　　治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長から不服申立てがあった場合、委員会事務局は委員長の指示に基づき、必要な資料を入手する。

＜迅速審査＞

１　治験審査（倫理）委員会規則第13条の迅速審査事項に該当し、迅速審査を実施した場合には、治験審査（倫理）委員会事務局は、「迅速審査記録」を作成し、治験審査（倫理）委員会委員長の確認を得る。

２　迅速審査の審査結果の報告及び審査依頼のあった医療機関への審査結果の通知に関する手順については、＜治験（倫理）審査結果の報告及び審査依頼のあった医療機関の長へ通知＞の項の手順に準じて行う。
＜「治験（終了・中止・中断）報告書」（写）の受領＞

　　治験を実施している医療機関の長から、 「治験（終了・中止・中断）報告書」の写しを添付した「治験（終了・中止・中断）報告書」が本会会長宛に提出された場合、治験審査（倫理）委員会事務局は当該書類を受領し、治験審査（倫理）委員会において報告する。
＜治験実施医療機関の調査＞

　　治験審査（倫理）委員会は、必要な場合委員長の指示により、治験の実施を予定する医療機関あるいは既に治験を実施している医療機関について実地に調査を行い、その結果を文書により治験審査（倫理）委員会に報告する。
＜審査料の請求業務＞

　　委員会事務局は、治験（倫理）審査後、別途定めた審査料を原則として、依頼した医療機関の長に請求する。

　　但し、両者が了承した場合は、直接治験依頼者に請求する。

治験審査（倫理）委員会議事録
平成　　年　　月　　日

岐阜県医師会　　治験審査（倫理）委員会
委員長　　　　　　　　　　　印

１．開催日時：

２．開催場所：

３．出席者の氏名及び所属

４．開催、成立要件の確認

５．治験課題名

６．治験薬名

７．審議内容と審議結果

Ⅲ．記録等の保存に係る業務

委員会の業務に伴い発生する種々の記録類及び資料については、紛失又は廃棄されることのないよう、保存責任者が適切な場所に、所定の期間、適切に保存する。なお、主な保存すべき記録類を以下に記載する。
＜保存すべき記録類及び資料＞

１　治験（倫理）審査依頼書受理前に発生する記録類及び資料

　１）岐阜県医師会治験審査（倫理）委員会規則、手順書、使用書式

　２）治験審査（倫理）委員会　委員委嘱書（写）、委員承諾書及び委員名簿

　３）医療機関の調査結果報告書（調査を実施した場合）

２　治験（倫理）審査業務から発生する記録類及び資料

　１）治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長から提出された治験（倫理）審査依頼書

　２）本会会長から委員長に提出された治験（倫理）審査依頼書

　３）治験審査（倫理）委員会開催通知書、審査資料、議事録、迅速審査記録（迅速審査の場合）
　　　但し、他施設から同時に同一プロトコールに対する審査依頼があった場合の審査資料については、共通資料は1部のみ保管とすることが出来る。

　４）治験（倫理）審査結果報告書、治験審査（倫理）委員会委員出欠リスト

　５）治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長に提出した治験（倫理）審査結果通知書

＜保存責任者＞
委員会の業務に伴い発生する種々の記録類及び資料の保存責任者は本会事務局長とする。
＜保存期間＞

１　治験における記録類及び資料の保存期間

　　　委員会の業務に係る記録類及び資料については、下記の（a）又は（b）の日のうち、いずれか遅い日まで保存する。なお、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、委員会事務局が治験依頼者と協議する。

 （a）当該治験薬が薬事法による製造（輸入）承認を取得した日

　　　（治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長又は治験依頼者から、当該医療機関で実施した治験成績を承認申請時の添付資料としないことが決定した旨の通知書を受領した場合はその日）

（b）当該治験の中止又は終了後3年が経過した日
２　製造販売後臨床試験における記録類及び資料の保存期間

　　　製造販売後臨床試験の場合は、当該被験薬の再審査又は再評価が終了した日までの保存とする。なお、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、治験審査（倫理）委員会事務局が治験依頼者と協議する。

ただし、平成17年4月1日以前に開始された製造販売後臨床試験の場合は、当該被験薬の再審査又は再評価が終了した日の後5年間保存するものとし、治験依頼者と保存期間について特約があるものについては、その期間とする。
（途中で中止・中断した場合も同様）
３　倫理委員会に係る書類の保存期間

１）法令等に定めがある場合を除き、5年とする。

２）保存期間の起算日は，当該研究が終了した日の属する年度の末日の翌日とする。

３）保存期間が満了した審査に関する書類について、更に保存する必要があると認めた場合には一定の期間を定めて当該保存期間を延長することができる。
＜記録類の廃棄＞

１　委員会が保存している記録類を保存期間が満了する場合、記録類の保存責任者は当該治験の審査を依頼した医療機関の長に、記録類の廃棄に可否について打診する。

２　治験（倫理）審査を依頼した医療機関の長からの回答に基づき、記録類の保存責任者は委員長の了承を得て、当該資料の廃棄を行う。なお、廃棄に際しては、治験依頼者の秘密を侵害しないよう適切に対処するものとする。

３　記録類の保存責任者は廃棄記録を作成し、保存する。
Ⅳ．モニタリング（直接閲覧）の受入れに係る業務

治験実施医療機関の長を通じて、治験依頼者が指名したモニターが委員会に係る原資料等の直接閲覧を行う場合は、以下の定める手順に従う。

＜モニタリングにおける受入れ手順＞

１　モニターは、事前に、希望する日時、内容等について委員会事務局と協議する。

２　委員会事務局は、モニターと日程及び直接閲覧する内容を協議し、必要に応じて関係資料等を事前に準備する。

３　直接閲覧には、委員会事務局員が立ち会うこととする。

４　直接閲覧の結果、関係する記録に不都合が見出された場合は、委員会事務局は適切に

対応、処理するものとする。
Ⅴ．監査の受入れに係る業務
治験実施医療機関の長を通じて、治験依頼者が指名した監査担当者が委員会に係る原資料等の監査を行う場合は、以下に定める手順に従う。

＜監査の受入れ＞

１　治験実施医療機関の長を通じて、治験依頼者から監査実施の申し出があった場合には、治験依頼者が指名した監査担当者が予め委員会事務局と協議した上で、「監査申込書」を委員会事務局に提出させる。

２　委員会事務局は監査当日の閲覧場所を確保する。
＜監査の実施＞

１　委員会事務局は、「監査申込書」の記載内容に基づいて、監査当日までに閲覧に必要な記録等を準備し、内容を確認する。
２　監査実施時には委員会事務局員が立ち会うものとする。

３　監査の実施に際しては、閲覧に提供する保存資料が散逸しないよう十分配慮する。

４　監査終了後、立会者は「監査申込書」の事務局記入欄に必要事項を記入し、署名した後、本会会長に提出する。

５　他社に情報が漏洩しないよう十分に配慮する。

＜監査結果報告書の受領＞

監査終了後、委員会事務局は治験依頼者から「監査結果報告書」を受領する。

＜監査費用の請求＞

　委員会事務局は、監査終了後、本会が別途定めた監査対応費用を治験依頼者に請求する。
ⅤⅠ．教育・研修
教育・研修の内容は、倫理指針等の研究に関して一般的に遵守すべき各種規則に加えて、研究活動における不正行為や、研究活動にかかる利益相反等についての教育・研修を含むものとする。
また、研究の実施に当たって特別な技術や知識等が必要となる場合は、当該研究の実施に先立ち、それらの技術や知識等にかかる教育・研究を受ける必要がある。

なお、教育・研修を受けなければならない者には、研究を実施する際の事務に従事する者や研究者の補助業務にあたる者等も含まれる。
ここで「適宜継続」とは、少なくとも年に１回程度は教育・研修を受けていくことが望ましい。
＜倫理委員会の責務＞
倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は，審査及び関連する業務に先立ち，倫理的観点及び科学的観点からの審査等に必要な知識を習得するための教育・研修を受けなければならない。また，その後も，適宜継続して教育・研修を受けなければならない。
＜研究者等の責務＞
研究者等は，研究の実施に先立ち，研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また，研究期間中も適宜継続して，教育・研修を受けなければならない。 


