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多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議の考え⽅について 

標記について，令和 8 年 6 ⽉ 22 ⽇付け 8 ⽂科振第 207 号, 科発 0622 第 1 号,
産情発 0622 第 1 号, 医薬発 0622 第 1 号および 20260622 商局第 2 号にて⽂部
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興・医療情報審議官、医薬局⻑および経済産業省⼤⾂官房商務・サービス審議官
より通知がありました． 

つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ
ろしくお願い申しあげます． 
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多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議の考え方について 
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多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議の考え方について 

 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売承認申請の際に提出すべき

資料のうち、臨床試験の試験成績に関する資料の収集のために行われる試験（以

下「治験」という。）を行う実施医療機関の長は、医薬品にあっては医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省令第28号）第27条、医療機器

にあっては医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働

省令第36号）第46条、再生医療等製品にあっては再生医療等製品の臨床試験の実

施の基準に関する省令(平成26年厚生労働省令第89号)第46条に基づき、治験を

行うことの適否その他の治験に関する調査審議（以下「調査審議」という。）を

自らが設置した治験審査委員会又は他の法人若しくは団体が設置した治験審査

委員会に行わせる必要があります。 

今般、多施設共同治験における治験審査委員会での調査審議について、「創薬

力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議中間とりま
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とめ」（令和６年５月22日）を踏まえ、別紙のとおり、一つの治験審査委員会で

の調査審議の原則化に向けた考え方を取りまとめましたので、貴管下医療機関

及び関係団体等に対しての周知方よろしくお願いいたします。 

また、本通知の写しについて、別記の団体等宛てに連絡するので、念のため

申し添えます。  



 

 

 

別記 

 

日本製薬団体連合会 

日本製薬工業協会 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

欧州製薬団体連合会在日執行委員会 

一般社団法人日本医療機器産業連合会 

一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会 

欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会 

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会 

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム 

日本医療機器テクノロジー協会 

一般社団法人 日本 CRO協会 

日本 SMO協会 

公益社団法人 日本医師会 

公益社団法人 日本歯科医師会 

一般社団法人 日本病院薬剤師会 

公益社団法人 日本看護協会 

公益社団法人 全国自治体病院協議会 

一般社団法人 日本病院会 

公益社団法人 全日本病院協会 

一般社団法人 日本医療法人協会 

公益社団法人 日本精神科病院協会 

一般社団法人 全国医学部長病院長会議 

厚生労働省医政局医療経営支援課 

厚生労働省労働基準局安全衛生部計画課 

文部科学省高等教育局医学教育課 

防衛省人事教育局衛生官付 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

各地方厚生局 

  



 

 

 

多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議の考え方 

 

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売承認申請の際に提出すべき

資料のうち、臨床試験の試験成績に関する資料の収集のために行われる試験（以

下「治験」という。）を行う実施医療機関の長は、医薬品にあっては医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省令第 28号。以下「医薬品Ｇ

ＣＰ省令」という。）第 27条、医療機器にあっては医療機器の臨床試験の実施

の基準に関する省令（平成 17年厚生労働省令第 36号。以下「医療機器ＧＣＰ省

令」という。）第 46 条、再生医療等製品にあっては再生医療等製品の臨床試験

の実施の基準に関する省令(平成 26年厚生労働省令第 89号。以下「再生医療等

製品ＧＣＰ省令」という。)第 46条に基づき、治験を行うことの適否その他の治

験に関する調査審議（以下「調査審議」という。）を自らが設置した治験審査委

員会又は他の法人若しくは団体が設置した治験審査委員会に行わせる必要があ

る。また、医薬品ＧＣＰ省令、医療機器ＧＣＰ省令及び再生医療等製品ＧＣＰ省

令（以下「医薬品等ＧＣＰ省令」という。）においては、多施設共同治験の各実

施医療機関の長が一つの治験審査委員会に調査審議（以下「一括審査」という。）

を依頼することができるとされている。 

多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議については、一括審査が

普及しにくい一因として、多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議

の考え方が統一されていないとの指摘があり、「創薬力の向上により国民に最新

の医薬品を迅速に届けるための構想会議中間とりまとめ」（令和６年５月 22日）

において、「多施設共同治験での単一の治験審査委員会での審査（single IRB）

の原則化」として、「日本での国際共同治験・臨床試験を推進し、審査の質を向

上させるため、日本での治験においても単一の IRB での審査を原則化すること

とし、そのための規制・手続き上の課題解消を図る。」と示されている。 

そこで、多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議の一括審査の原

則化に向けた考え方を以下のとおり取りまとめた。実施医療機関の長が多施設

共同治験を行う際の治験審査委員会への調査審議を依頼する手続については、

医薬品等ＧＣＰ省令に加え、本文書についても確認されたい。 

 

（１）実施医療機関の長は、多施設共同治験を行う際の治験審査委員会による調

査審議を、自らの実施医療機関に設置した治験審査委員会に限らず、単一の

治験審査委員会に依頼するよう努めること。 

（２）実施医療機関の長は、治験依頼者（医師主導治験の場合は治験調整医師等）

に相談した上で一括審査を行う治験審査委員会を選定すること。なお、実施

医療機関の規程において、自らが設置した治験審査委員会での調査審議を

必須としている場合には、他の法人又は団体が設置した治験審査委員会に

も調査審議を依頼できるよう、可及的速やかに当該規程の見直しを検討す

別紙 



 

 

 

ること。 

（３）実施医療機関の長は、他の法人又は団体が設置した治験審査委員会に一括

審査を依頼する場合には、当該治験審査委員会が医薬品ＧＣＰ省令第 27条

から第 34条、医療機器ＧＣＰ省令第 46条から第 53条又は再生医療等製品

ＧＣＰ省令第 46 条から第 53 条までに規定する要件を満たしていること及

び各種手続を実施できることを確認し、その確認した記録を残すこと。また、

医薬品ＧＣＰ省令第 30 条第２項、医療機器ＧＣＰ省令第 49 条第２項又は

再生医療等製品ＧＣＰ省令第 49条第２項に基づき、当該治験審査委員会の

設置者との契約を締結すること。 

（４）治験審査委員会は、調査審議の対象となる治験が実施体制も含めて倫理的

及び科学的に妥当であるかどうかについて独立した立場から判断し、実施

医療機関の長は、治験審査委員会の審議結果を確認し、当該実施医療機関に

おける当該治験の実施の可否を判断すること。 

一括審査において、各実施医療機関における治験の実施の可否の判断に

用いる資料並びに適用された医薬品等ＧＣＰ省令、通知及び事務連絡に治

験審査委員会で審査することが規定されていない資料（以下「省令等に規定

されてない資料」という。）の確認を、一括審査を行う治験審査委員会に依

頼することは適切ではない。各実施医療機関における治験の実施の可否の

判断に迷う場合や当該治験の一括審査を行った治験審査委員会の調査審議

の内容に疑義が生じた場合は、実施医療機関の長は当該治験審査委員会に

審査の過程が分かる資料（議事録等）の開示を求め、当該治験審査委員会は

それに適切に対応すること。なお、一括審査を行う治験審査委員会が設置さ

れている実施医療機関の長は、実施医療機関の規程に基づき、当該治験審査

委員会に対して、省令等に規定されてない資料の確認を一括審査と同時に

求めることができる。 

省令等に規定されてない資料の取扱いについては、一括審査の活用の有

無に関わらず、引き続き確認する必要があるか否かについて、各実施医療機

関において改めて点検し、その上で必要な場合には、当該実施医療機関の規

程を見直し、当該実施医療機関において治験事務局等の適切な場で確認す

るように変更すること。 

（５）治験で得られた試料や情報を当該治験の目的以外の目的のために使用す

る場合、又は、治験の開始時点では一部の試料の使用目的や解析内容が明ら

かになっておらず、将来的に当該治験に付随して行う研究又は二次利用に

使用することを想定し、試料や情報を取得する場合がある。このような試料

や情報の取扱いについては、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号。以下

「倫理指針」という。）に定められており、倫理審査委員会による審査が必

要となるが、多施設共同治験の調査審議を行う治験審査委員会（一括審査を



 

 

 

行う治験審査委員会を含む。）が倫理指針に定められている倫理審査委員会

の要件を満たしていれば、当該治験審査委員会の中で併せて審査すること

が可能である。この場合には、自らの実施医療機関に設置した倫理審査委員

会における審査を実施したことになる。 

なお、治験審査委員会に併せて倫理審査委員会による審査を行うに当た

っては、実施医療機関の規程において、自らの実施医療機関に設置した倫理

審査委員会での確認を必須としている場合には、倫理審査委員会の要件を

満たした治験審査委員会に対しても審査を依頼できるよう、当該規程の見

直しが必要になることに留意すること。 


	日薬連発第463号.pdf
	多施設共同治験における治験審査委員会の調査審議の考え方について（日本製薬団体連合会）.pdf

