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第1条（趣旨）

治験に関する
全ての情報に
関する原則、
質を保証する
ためのシステム
を運用すべき
局面について

➢ 全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように
記録し、取扱い、及び保存する、という原則につき、「媒体に
よらず、GCPガイダンスで規定される全ての記録に
適用される」ことを明記。

➢ 質を保証するための手順を示したシステムを運用すべき局面
は、「被験者保護及び治験結果の信頼性確保に
必要不可欠な局面」である事を明記。



ガイダンス第1条2(10)

ICH2.10 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第1条2 (13）

ICH2.13 Addendumに
合わせて改正



第2条（定義）

原資料の定義の
変更

➢ 「原資料」の定義を「治験の事実経過に係る情報や
症例報告書等の元となる文書、データ及び記録」に変更。
(「事実経過の再現と評価に必要な記録」の記載は削除)



ガイダンス第2条3



第2条（定義）

効果安全性委員
会の別称の追加、
独立データモニ
タリング委員会
の定義の記載追
加

➢ 治験依頼者の設置する効果安全性評価委員会は
データモニタリング委員会と呼ばれることを追加。

➢ 「独立データモニタリング委員会」の定義に、有効性の検証を
目的とした臨床試験等で、治験依頼者・治験責任医師・
治験調整医師から独立して設置した場合を追加。



ガイダンス第2条15 (4)



第2条（定義）

原データ、
保証付き複写、
システムバリ
デーション、
モニタリング
計画書の定義の
追加

➢ 「原データ」の定義「治験において治験の事実経過の再現と
評価に必要なあらゆる情報/原資料に含まれる」を追加。

➢ 「保証付き複写」の定義「元の記録からの複写物で、同一の
情報を有することが保証されたもの」を追加。

➢ 「システムバリデーション」の定義「電子データ処理システムが要
求される仕様を常に満たすことを検証し、文書化する過程」を
追加。

➢ 「モニタリング計画書」の定義「治験のモニタリングの戦略、方
法、責務及び要件を記述した文書」を追加。



ガイダンス第2条15(12)

答申GCPに記載されていた内容
をあらためて盛り込んだ



ガイダンス第2条15(13)

ICH1.63 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第2条15(14)

ICH1.65 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第2条15(15)

ICH1.64 Addendumに
合わせて改正



第4条（業務手順書等）

品質マネジメン
トシステム
是正措置・
予防措置

➢ 治験依頼者は、治験の全ての過程において、
品質マネジメントのためのシステムを履行することを追加。

➢ 実施した品質マネジメントを総括報告書に記載することを
追加。

➢ 重大な不遵守が発覚した場合には、根本原因を分析し、
適切な是正措置及び予防措置を講じることを追加。

➢ 詳細については、「治験における品質マネジメントに関す
る基本的考え方について」（薬生薬審発0705 第５号
(令和元年７月５日)）を参照することを追加。



ガイダンス第4条第1項2

ICH5.0 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第4条第1項2 つづき

通知へジャンプ

https://www.pmda.go.jp/files/000230971.pdf


ガイダンス第4条第1項9

ICH5.20.1 Addendumに
合わせて改正



第12条（業務の委託）

再委託先の
監督の保証

➢ 治験依頼者は、CROによって他者へ再委託された業務全てが
適切に監督されていることを保証することを追加。



ガイダンス第12条9

ICH5.2 Addendumに
合わせて改正



第17条（治験薬の交付）

治験薬交付
時期

➢ 「適切な時期に」交付することを追加。



ガイダンス第17条2

拡大治験が背景にある



第20条（副作用情報等）

副作用定期
報告

➢ 1年毎の副作用定期報告は、期間内に副作用等症例の
発現がなかった場合も治験責任医師/実施医療機関の長
への通知を必要とすることを追加。



第20条第2項第3項1



第21条（モニタリングの実施）

リスクに基づく
モニタリング
中央モニタリング

➢ 治験依頼者は、治験のモニタリングの実施に当たって優先
順位を考慮し、リスクに基づく体系的な取組を策定する
ことを追加。

➢ リスクに基づくモニタリングについては「リスクに基づく
モニタリングに関する基本的考え方について」
（薬生薬審発0705 第７号(令和元年７月５日付け
)）を参照することを追加。

➢ オンサイトモニタリング、オンサイトモニタリング及び
中央モニタリングの組合せ、又は正当な場合には
中央モニタリングを選択できることを追加。



第21条（モニタリングの実施）つづき

リスクに基づく
モニタリング
中央モニタリング

➢ 選択したモニタリング戦略は文書化することを追加。

➢ 被験者保護及びデータの完全性に関する治験固有の
リスクに応じたモニタリング計画書を作成することを追加。

➢ 中央モニタリングの条件から「治験の方法が簡単であり、
参加実施医療機関の数及び地域的分布が大規模で
あるなどのために実施医療機関等への訪問によるモニタリ
ングが困難である治験」を削除。



ガイダンス第21条第1項2 ICH5.18.3 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第21条第1項6
ICH5.18.7 Addendumに

合わせて改正

通知へジャンプ

https://www.pmda.go.jp/files/000230972.pdf


第22条（モニターの責務）

モニタリング
報告書

➢ モニタリング報告書、中央モニタリングの報告は適切な
時期に治験依頼者へ提出すべきであることを追加。

➢ 中央モニタリングの報告は定期的に行い、施設訪問又は
治験に関連した連絡に係る報告とは独立して実施可能
であることを追加。

➢ モニタリングの結果は、モニタリング計画書の遵守状況の
検証に必要な情報を記録するべきであることを追加。



ガイダンス第22条第2項1

ICH5.18.6 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第22条第2項2

ICH5.18.6 Addendumに
合わせて改正



第26条（記録の保存等）

電子データ処理
システム（遠隔
操作電子データ
シ ス テ ム を 含
む。）のCSV手
順

➢ システムバリデーションの際、被験者保護及び治験結果の
信頼性に影響を与える可能性を考慮したリスク評価に基づ
いて行うことを追加。

➢ 当該手順書の対象範囲・記載事項の詳細について追加。

➢ 電子データ処理システムの使用に関する治験依頼者、治
験責任医師等の責務を明示し、使用者に対し、システム
使用に関する教育・訓練を提供すべきことを追加。



ガイダンス第26条第1項3

ICH5.5.3 Addendumに
合わせて改正



ガイダンス第26条第1項3 （つづき）

ICH5.5.3 Addendumに
合わせて改正



第31条（継続審査等）

副作用症例の
IRB提出

➢ 副作用等症例の発現が無かった場合も、治験審査委員会
に情報を提供することが望ましいことを追加。



ガイダンス第31条2(1)



第39条の２（業務の委託等）

医療機関の責務
（業務の委託
等）

➢ 委託した治験業務を遂行しうる要件を満たすことを保証
することを追加。

➢ 実施された治験業務及び作成されたデータの信頼性を
保証する措置を講じることを追加。



ガイダンス第39条の2

ICH4.2.6 Addendumに
合わせて改正



第41条（記録の保存）

治験責任医師
及び実施医療
機関の長の
責務
（記録保存）

➢ 保存の対象は、各被験者に関連する全ての観察記録
を含む適切かつ正確な原資料及び治験に関する記録
であること追加。

➢ 治験開始前～終了後通し、治験責任医師・実施医
療機関は全ての文書・記録の管理権限を保持すること
を追加。

➢ 原データは帰属性、判読性、同時性、原本性、正確
性、完全性を満たすこと。原データを変更した場合、変
更前の内容は明確にし、必要に応じて、監査証跡等
での説明が必要であることを追加。



ガイダンス第41条第1項2, 3, 4

ICH8.1 Addendum

＆

ICH4.9.0
Addendumに

合わせて改正



第47条（症例報告書）

症例報告書

➢ 治験依頼者は、EDCのデータに治験責任医師が
常に管理権限を保持し、アクセス可能であることを
保証すべきることを追加。

➢ 治験依頼者が症例報告書のデータを独占的に管
理すべきではないことを追加。



ガイダンス第47条第1項3 注1)

ICH8.1 Addendumに
合わせて改正



第54条（被験者の意思に影響を与える情報が得られた場合）

被験者の意思に
影響を与える
情報

➢ 被験者の意思に影響を与える情報について、IRB承認
後のICF改訂版にて説明・再同意を得ること。



ガイダンス第54条第2項第3項1



全体

その他

➢ 以下の表記変更
・すべて⇒全て
・薬事法⇒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

➢ 参照先条文の条項番号の誤記修正


