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第⼆章（第 4 条〜第 15 条）は、治験依頼者が治験を

依頼する前に、安全かつ科学的に妥当な治験を実施するため

の必要な準備に関する規定です。その中で被験者保護に関係

する条⽂を抜粋し、その要約を以下に⽰します。 
 

 治験依頼者は治験の専⾨家を確保し、治験を管理する
ため等に必要な⼿順書を作成すること（第 4 条） 

 治験依頼者は安全性や有効性に関する⼗分なデータを
⾮臨床試験から得ること（第 5 条） 

 治験依頼者は要件を満たした医療機関及び治験責任
医師を選定すること（第 6 条） 

 治験依頼者は、治験の⽬的や⾮臨床試験結果を考慮
して倫理的及び科学的に妥当な治験実施計画書を作
成し、治験責任医師と合意すること（第 7 条） 

 治験依頼者は、治験責任医師等が治験実施計画書の
主要項⽬を理解するために、治験薬の情報を纏めた治
験薬概要書を作成すること（第 8 条） 

 治験依頼者（開発業務受託機関（CRO）含む）は、
被験者の健康被害／損失を適切に補償するための措置
を講じること（第 12 条、第 14 条） 

 

 

準備の段階では、治験依頼者が⼿順を作成し、治験等の

専⾨家（医学専⾨家、⽣物統計学者、臨床薬理学者等）

を確保します。また治験を実施することの妥当性を⽰すためのエ

ビデンス（⾮臨床試験及び臨床試験の成績等）を収集し、そ

れに基づいて倫理的かつ科学的に妥当な治験計画を⽴案しま

す。さらに被験者の健康被害に対する備え（保険への加⼊等）

を整えておくことにより、被験者の不利益を出来るだけ少なくする

体制を構築することも必要です。 

このように治験依頼者としての準備が整った上で、⼿順に従っ

て要件を満たした治験実施医療機関及び治験責任医師を選

定し、⽂書で治験を依頼します。 

なお治験の計画を PMDA 注）に届出ることが薬事法等で定

められています。これは PMDA が副作⽤や感染症等の発⽣を

防⽌するために必要な調査を実施するためです。 

次回は第三章以降について⾒ていきます。 

 

注）PMDA とは（独）医薬品医療機器総合機構

（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency）

の略であり、厚⽣労働省からの委託を受けて、医薬品や医療

機器の承認審査業務、市販後の安全対策業務、健康被害

救済業務等を⾏なっています。 

 

 

次回 GCP レターの予定 

 2014 年 7 ⽉下旬 発⾏予定
 

 

今回から数回に亘り「被験者保護と GCP」というテーマで

発信してまいります。ご期待下さい。 

GCP レターに対するご意⾒、ご指摘、ご感想などがござい

ましたら、アドバイザリーボード運営事務局までお寄せいただ

きたく存じます。 

アドバイザリーボード運営事務局のメールアドレス： 
ssi-advisory_board@j-smo.com 

GCP レターのバックナンバー： 
http://www.j-smo.com/gcpl_archive/ 

※本レターの無断転載を禁⽌いたします。 

アドバイザリーボード運営事務局からのお知らせ 


