 　　　　　　　　　　　　　　治験総括標準業務手順書

　（治験実施の原則）

第１条　岡崎市民病院において実施されるすべての治験は、ヘルシンキ宣言及び「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」並びに「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（以下「ＧＣＰ」という）「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」及びその一部を改正する省令、その他関連法令・通知と本標準業務手順書（以下、「本手順書」という8）を遵守して倫理的、科学的に実施されなければならない。
　（治験の定義）

第２条　本手順書において、治験とは、「人を対象として、被験薬の臨床的、薬理学的及　びその他の薬力学的効果の検出又は確認、被験薬の副作用の確認、被験薬の安全性及び　有効性を確認するための被験薬の吸収、分布、代謝及び排泄の検討を行う試験で、医薬　品の製造販売承認又は承認事項の一部変更承認を申請するに際し提出すべき資料の　収集を目的とするもの（ＧＣＰ：用語の定義）」である。

２　医薬品の再審査申請、再評価申請又は副作用調査の際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、本手順書において「治験」とあるのを一部の書式を除いて、「製造販売後臨床試験」と読み替えて適用するものとする。

３　医療機器の製造販売承認を申請の際に提出すべき資料のうち臨床試験の成績に関する資料の収集を目的とする場合には、本手順書において「治験」とあるのを一部の書式を除いて、「医療機器の臨床試験」と読み替えて適用するものとする。

　（治験実施における責任）

第３条　当院において実施される治験に関する最終的責任は、院長に属する。

２　当院において実施される治験に関する臨床上の責任は、治験責任医師に属する。

　（治験実施体制の整備）

第４条　院長は、本手順書第１条に基づいて治験を実施する体制を整えることを目的とし　て、本手順書を始めとする必要な標準業務手順書及び文書の書式を定めなければならな　い。

２　院長は、定められた標準業務手順書に従って必要な組織を整え、所定の職員の配置及　び任命又は指名を行わなければならない。

３　院長は、必要な標準業務手順書の制定及び改訂にあたっては、その案を治験審査委員　会に示し、治験審査委員会の意見を聴取しなければならない。

４　医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律その他の治験関連諸法規に従って、必要な標準業務手順書を以下のように定める。

　（１）治験総括標準業務手順書

　（２）病院長標準業務手順書

（３）治験事務局標準業務手順書

　（４）治験審査委員会標準業務手順書

　（５）治験責任医師標準業務手順書

　（６）治験分担医師標準業務手順書

　（７）治験協力者標準業務手順書

　（８）治験薬管理標準業務手順書

　（９）インフォームド・コンセントに関する標準業務手順書

５　治験業務を行う者は、それぞれの業務を規定する標準業務手順書を遵守して治験を行　わなければならない。

６　治験実施に際して、前項の標準業務手順書に規定がない場合は、第１条の治験関連法　規に従い、院長の判断によって対処するものとする。

　（治験実施体制）

第５条　院長は、治験を円滑に実施するため、治験事務局を設置する。治験事務局の設置　と運営の詳細は、治験事務局標準業務手順書において定める。

２　院長は、院内に治験審査委員会を設置する。治験審査委員会の設置と運営の詳細は、　治験審査委員会標準業務手順書において定める。

３　院長は、治験薬管理者を指名する。治験薬管理者は、治験薬管理標準業務手順書及び　治験依頼者より提出された治験薬管理業務手順書を遵守して治験薬の管理を行わなけれ　ばならない。

４　治験におけるインフォームド・コンセントは、インフォームド・コンセントに関する　標準業務手順書を遵守して得られなければならない。

５　院長は、治験に関する文書の書式を定める。治験に関する文書は、原則としてこの書式に従って作成し、保管するものとする。









































　（改訂）

第６条　本手順書は、ＧＣＰあるいは治験の実施上問題が生じた場合には、適切かつ速や　かに改訂されるものとする。本手順書の改訂は、治験審査委員会の承認を受けなければ　ならない。改訂された箇所は、改訂案とともに、適切に差し替えられ、治験事務局にお　いて保管されるものとする。

　（附　則）
第７条　本手順書は平成２０年６月１日より施行する。

２　本手順書及び制定された他の手順書、文書、書式は、原本一式を治験事務局に保管する　ものとする。
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