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第 1 条 臨床研究センターの設置等 
 

１ 病院長は、八尾市立病院においておこなわれる医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売承

認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験、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）において定義されている人を対象として、次の１）又は２）を目的として実施される活

動 

１）次の(ｱ)、(ｲ)、(ｳ)又は(ｴ)を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若

しくは生活の質の向上に資する知識を得ること。 

(ｱ)傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を

与える要因を含む。）の理解 

(ｲ)病態の理解 

(ｳ)傷病の予防方法の改善又は有効性の検証 

(ｴ)医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証 

２）人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の変異

又は発現に関する知識を得ること。 

医薬品医療機器又は再生医療等製品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、検出、又は検

証のためにおこなう使用成績調査、特定使用成績調査、製造販売後臨床試験および副作用・感染症

報告等の円滑な実施を目的として臨床研究センターを設置する。 

２ 病院長は、臨床研究センターの業務を統括させることを目的として、臨床研究センター長を任命

する。 
 
 

第２条 臨床研究センターの責務 
 

１ 臨床研究センターは、医薬品、医療機器及び再生医療等製品等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律、医薬品 GCP 省令、医療機器 GCP 省令及び再生医療等製品GCP省令及び関連通知

および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）を遵守して治験及び臨床研究が実施されるよう、本院における臨床研

究関連業務を執り行うものとする。 

２ 臨床研究センターは、臨床研究審査委員会の円滑なる運営を目的として、臨床研究審査委員会の事

務 局を兼ねるものとする。 

３ 臨床研究センターは病院長の指示により次の業務を行うことができる。 

１）治験に関する業務 

(ｱ)治験依頼者とのヒアリング及び事前検討  

(ｲ)治験の受付（申請のための様式一式） 

臨床研究審査委員会の審査の対象と定められた文書及びその他の通知又は報告が、 

治験依頼者又は治験責任医師から病院長宛に提出された場合に、それらを臨床研 

究審査委員会、治験依頼者又は治験責任医師に提出する。当該文書が追加、更新 

又は改訂された場合にも同様とする。 

(ｳ)臨床研究審査委員会の意見を通知する文書の作成  

(ｴ)治験の契約及び請求に係る手続並びに企画運営課・医事との調整  

(ｵ)治験の進行、変更、中断、終了等に関して必要な援助と手続き及び病院長への報告 

と助言 

(ｶ)記録の保存 

(ｷ)その他臨床研究審査委員会の運営に必要な手続き  

(ｸ)被験者からの相談窓口の設置及び被験者への応対  

(ｹ)臨床研究審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の公表に関する窓

口 

の設置及び応対  

(ｺ)治験依頼者によるモニタリングおよび監査の要請、臨床研究審査委員会または厚生 
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労働省等規制当局による調査の要請があった場合の窓口及び応

対 

(ｻ)治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 

２）臨床研究に関する業務  

(ｱ)研究責任者とのヒアリングと事前検討  

(ｲ)利益相反に関する自己申告の受付  

(ｳ)臨床研究の受付（申請のための様式一式） 

臨床研究審査委員会の審査の対象と定められた文書及びその他の報告が、追加、

更新又は改訂された場合にも同様とする。 

(ｴ)臨床研究審査委員会の意見を通知する文書の作成 

(ｵ)臨床研究の契約及び請求に係る手続並びに企画運営課・医事との調整  

(ｶ)臨床研究の進行、変更、中断、終了等に関して必要な援助と手続き及び病院長への 

報告と助言 

(ｷ)記録の保存 

(ｸ)その他臨床研究審審査委員会の運営に必要な手続き 

(ｹ)臨床研究審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の公表に関する窓口 

の設置及び応対 

(ｺ)研究組織等によるモニタリングおよび監査の要請、臨床研究審査委員会または厚生 

労働省等規制当局による調査の要請があった場合の窓口及び応対 

(ｻ)臨床研究に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 

３）医薬品、医療機器又は再生医療等製品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収

集、検出、又は検証のためにおこなう使用成績調査、特定使用成績調査および副作

用・感染症報告等に関する製造販売後調査業務 

(ｱ)調査依頼者とのヒアリングと事前検討 

(ｲ)調査の受付（申請のための様式一式） 

臨床研究審査委員会の審査の対象と定められた文書及びその他の通知又は報告が、 

調査依頼者又は調査責任医師から病院長宛に提出された場合に、それらを臨床研 

究審査委員会、調査依頼者又は調査責任医師に提出する。当該文書が追加、更新 

又は改訂された場合にも同様とする。 

(ｳ)臨床研究審査委員会の意見を通知する文書の作成  

(ｴ)調査の契約及び請求に係る手続並びに企画運営課・医事との調整  

(ｵ)調査の進行、変更、中断、終了等に関して必要な援助と手続き及び病院長への報 

告 

(ｶ)その他臨床研究審査委員会の運営に必要な手続き  

(ｷ)製造販売後調査依頼者によるモニタリングおよび監査の要請、臨床研究審査委員 

会または厚生労働省等規制当局による調査の要請があった場合の窓口及び応対 

(ｸ)製造販売後調査に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 
 
 

第３条 ヒアリングの実施 
 

臨床研究センターは、臨床研究審査委員会に審査を依頼しようとするものに対して、ヒアリングの日時を決

定し、以下の項目についてのヒアリングを行う。 
 

 治験・製造販売後臨床試験 臨床研究 製造販売後調査 

治験・研究実施計画書 
製造販売後調査の場合、調査要綱 

○ ○ ○ 

費用の積算に関する内容 ○ （○） ○ 

同意説明文書及びその他の 
説明文書（案） 

○ ○ ○ 
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症例報告書（案） 
（製造販売後調査の場合、調査票） 

○＊ ○ ○ 

治験薬、治験機器又は治験製
品概要書 

○   

治験薬の管理に関する資料 ○   
被験者の募集に関する資料 
（広告等がある場合） 

○   

添付文書及び医薬品概要書  ○ ○ 

利益相反に関する自己申告書  ○  
＊治験実施計画書において症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れるような場合（治験計画届書提出時に症例報告書見本

が 提出不要または記載項目が明記されている等）は、当該治験実施計画書でよい。 

 
 
 

第４条 申請の受付 
 

臨床研究センターはヒアリング終了後、正式に治験・臨床研究及び製造販売後調査等の依頼があった場合には、 

以下の文書を依頼者及び研究責任者に供し、必要事項の記載を説明する。なお、これらの文書が提出された

際には、これらの文書についての確認を行う。当該文書が追加、更新又は改訂された場合にも同様とする。 
 

 治験・製造販売後臨床試験 臨床研究 製造販売後調査 

依頼書 ○ ○ ○ 

治験の実施に係わる医師の履歴書 ○ （○）  
治験薬、治験機器又は治験製
品概要書 

○   

添付文書及び医薬品概要書  ○ ○ 

治験分担医師リスト・ 
治験協力者リスト 

○   

治験に必要な検査・画像診断 
の委託申請書※

 
○   

治験の実施に係る経費算出表 ○   
医事用「治験概要」 ○   
多施設共同臨床研究における 
主管施設のIRB通過書 

 ○  

なお、※については臨床研究センターと治験依頼者と合意の上、作成し提出する。 
 
 
第５条 事前検討に関する事務 

 

１ 臨床研究センターは、依頼者及び研究責任者から治験・製造販売後調査、臨床研究及び製造販売後調 

査の申請があった場合、治験の場合には治験責任医師・治験分担医師及び治験依頼者と、臨床研究の 

場合には、研究責任者とヒアリング時の資料を用いて、事前検討を行う。 

２ 臨床研究センターは、治験責任医師より病院長へ提出された「事前検討結果報告書」を受け取る。 

３ 必要な場合は、事前検討における問題点の回答書を治験依頼者より受け取る。 

４ 治験費用の積算についての検討を行う。（医事との調整） 
 
 

第６条 審査資料の請求 
 

臨床研究センターは、審査対象として下記の最新資料を依頼者及び研究責任者より入手し、臨床研究審査委員 

会の審査に供するものとする。 
 

 治験・製造販売後臨床試験 臨床研究 製造販売後調査 

依頼書 ○  ○ 

治験・研究の実施に係わる医師の 
履歴書 

○   

治験・研究分担医師リスト・ 
治験・研究協力者リスト 

○   

治験に必要な検査・画像診断 
の委託申請書※

 
○   

費用積算に関する経費算出表 ○ （○）  
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医事用「治験概要」 ○   
治験・研究実施計画書 
製造販売後調査の場合、調査要綱 

○ ○ ○ 

症例報告書（見本） ○＊ ○ ○ 

同意説明文書及びその他の 
説明文書（案） 

○ ○ （○） 

被験者の募集手順（広告等） 
に関する資料 

○ （○）  

治験薬・試験薬概要書 ○   
添付文書及び医薬品概要書  ○ ○ 

治験薬の管理に関する手順書 ○   
被験者の安全等に係わる報告 ○ （○）  
被験者への支払い（支払いが 
ある場合）に関する資料 

○ （○）  

被験者の健康被害に対する補 
償に関する資料 

○ （○）  

治験・研究の現況の概要に関する 
資料 

○ （○）  

＊治験実施計画書において症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れるような場合（治験計画届書提出時に症例報告書見

本が提出不要または記載項目が明記されている等）は、当該治験実施計画書でよい。 

 
 

第７条 臨床研究審査委員会の連絡業務 
 

臨床研究センターは、臨床研究審査委員会開催に係る文書の作成と送付等、臨床研究審査委員会の運営に関す 

る業務を行う（臨床研究審査委員会の開催案内及び臨床研究審査委員会に係る資科の配布は、開催日の１週間 

前までに行う。）。 
 
 

第８条 臨床研究審査委員会の会議録及び会議の記録の概要の作成 
 

1 臨床研究センターは、臨床研究審査委員会の開催ごとに、議事録及び会議の記録の概要を作成する。 

2 作成された会議の記録の概要は、公表の承認を得る為、幹部会議へ報告し、承認を得ること。 

3 原則として議事録については、次回臨床研究審査委員会より前に全委員に配布し、臨床研究審査委

員 会当日に前回の臨床研究審査委員会議事録の承認を得ることとする。 
 
 

第９条 臨床研究審査結果の報告（臨床研究審査委員会事務局業務） 
 

１ 臨床研究センターは、臨床研究審査委員会の審議が終了し、決定がなされた時は、治験審査結果通知 

書、審査結果報告書又は製造販売後調査等結果通知書を作成し、病院長の決定をうけなければならな 

い。 

２ 臨床研究センターは、申請された治験・臨床研究・製造販売後調査について病院長の決定を受け、治 

験審査結果通知書、審査結果通知書又は製造販売後調査等結果通知書を作成、速やかに治験責任医師 

及び治験依頼者、研究責任者又は製造販売後調査依頼者に文書で報告しなければならない。 

３ 臨床研究センターは「修正の上で承認」と決定された治験及び継続審査となった臨床研究のうち、臨

床研究審査委員会が迅速審査による再審査を行うと判断した臨床研究の場合、以下の方法により、修

正事項の確認をおこなう。 

（臨床研究審査委員会委員長と臨床研究審査委員会副委員長の確認により承認とすることができ

る。修正事項に対し判断が必要とされる場合には、上記の２名に加え、臨床研究審査委員会で指

名される２名の委員 の計４名の合議によって臨床研究審査委員会の決定とすることができる。） 

１）臨床研究審査委員会より、審査結果を病院長に報告 

２）病院長より、研究責任者又は治験依頼者及び治験責任医師へ審査結果及び修正点を通知 

３）臨床研究センターは研究責任者又は治験依頼者及び治験責任医師より、回答書又は修正

後 の文書を入手する。 

４）臨床研究センターは修正確認書を作成し、修正確認に関わる委員による修正確認を得る。 
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５）臨床研究センターは確認の際の議事録を確認日から 7 日以内に作成する。 

６）臨床研究審査委員長は次回の臨床研究審査委員会にその決定の内容を報告する。 

４ 臨床研究センターは「承認」と決定された場合、あるいは「修正の上で承認」となりその修正が確認 

された治験・製造販売後調査、継続審査となった臨床研究のうち、臨床研究審査委員会が迅速審査に

よる再審査を行うと判断した臨床研究について、その修正等が承認された場合、治験の場合には治験

依頼者治験審査結果通知書とともに、臨床研究審査委員会出欠リスト及び治験実施契約書（案）２部

を交付、製造販売後調査の場合には製造販売後調査依頼者へ製造販売後調査等結果通知書及び製造

販売後調査実施契約書(案)２部を交付、臨床研究については臨床研究審査結果通知書を交付す

る。 
 
 

第 10 条 治験の開始 
 

１ 臨床研究センターは、企画運営課において、契約が締結されたことを確認しなければならない（契約 

書の写しを臨床研究センターにて保存する）。 

２ 臨床研究センターは契約の締結後、治験に関しては担当部署（薬剤部、医事）に連絡し、必要な書類 

を配布しなければならない。 

３ 臨床研究センターは薬剤部より、治験薬納品など準備が整ったことの連絡をうけ、治験責任医師に治

験の開始について通知するものとする。 

４ 臨床研究センターは、臨床研究審査委員会で審議、承認された説明同意文書を１症例につき３部（被 

験者用、臨床研究センター用及び治験責任医師用）準備し、治験責任医師に配布することとする。 
 
 

第 11 条 治験の実施業務 
 

１ 臨床研究センターは、治験責任医師又は治験分担医師から被験者の説明同意文書を同意取得後すぐに 

提出を受け、その同意がＧＣＰ省令及び八尾市立病院治験標準業務手順書に従っていることを確認し 

た上、保存するものとする。（診療録には同意書の画像取り込みを行う。） 

２ 臨床研究センターは、治験責任医師又は治験分担医師が治験実施計画書を逸脱した場合は、その理由 

を記した治験実施計画書逸脱に関する報告書を入手し、速やかに臨床研究審査委員会の審議を求めな 

ければならない。 

３ 臨床研究センターは、治験責任医師から治験に関する変更申請書により治験の変更又は治験実施計画 

書の変更についての報告を受けた時は、病院長の決定をうけ、速やかに臨床研究審査委員会の審議に 

付すものとする。 

４ 治験責任医師が重篤な有害事象又は副作用により治験依頼者に報告した場合には、臨床研究センター 

はその報告書の写しを治験責任医師から入手し、病院長を経て臨床研究審査委員会にて審議しなけれ 

ばならない。 

５ 臨床研究センターは、治験依頼者が実施中の治験に係る有害事象、副作用の報告を行い、又は治験実 

施計画書の変更を申請してきた場合は、これを速やかに臨床研究審査委員会に提出し、審議に付さな 

ければならない。なお、あらかじめ、治験依頼者等、治験審査委員会等及び実施医療機関の長の合意 

が得られている場合は、副作用に関する通知に限り、治験依頼者等は治験審査委員会等に直接通知す 

ることができる。この場合、実施医療機関の長が臨床研究審査委員会へ通知したものとみなす。 

６ 臨床研究センターは、盲検法による治験において予め定められた時期よりも早い段階での開鍵（事故 

による開鍵、重篤な有害事象のための開鍵など）が行われた場合には、治験依頼者より速やかにその 

理由を文書で入手し、保存しなければならない。又その写しをもって治験責任医師及び治験分担医師 

に連絡しなければならない。 
 
 

第 12 条 軽微な治験の変更に関する業務 
 

臨床研究審査委員会により既に承認された進行中の治験或いは臨床研究について、治験或いは研究期間内の軽 

微な変更の場合には、迅速審査を行うことができる。ここで軽微な変更とは、治験においては、治験の実施に 

影響を与えない範囲で、被験者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、被験者への危険を増大させな 
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い変更をいう。具体例として、治験依頼者の組織・体制の変更、治験の期間が１年を越えない場合の治験契約 

期間の延長、実施（契約）症例数の追加又は治験分担医師の追加・削除等が該当する。何らかの身体的侵襲を 

伴う検査を伴う変更は除かれる。臨床研究においては、研究計画の軽微な変更、共同研究において、既に主た 

る研究機関の倫理委員会で承認された研究計画の審議、被験者の日常生活や日常的な医学検査で被る身体的、 

心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容されるものを超える危険性を含ま 

ない臨床研究の審査のことを言う。迅速審査は、臨床研究審査委員２名（臨床研究審査委員会委員長及び臨床 

研究センター長）の合議によって臨床研究審査委員会の決定とすることができる。この場合、臨床研究審査委 

員会委員長は次回の臨床研究審査委員会で報告するものとする。なお、迅速審査において、臨床研究審査委員 

長が必要と判断した場合は、他の委員の意見を求めることができるものとする。 
 
 

第 13 条 治験及び臨床研究の継続審査に関する業務 
 

１ 臨床研究センターは、治験責任医師又は研究責任者から病院長を経て１年に１回以上の頻度で、治験 

実施状況報告書又は臨床研究実施状況報告書（年次報告）を記した文書を入手し、臨床研究審査委員 

会の審議に付するものとする。 

２ 臨床研究センターは、治験審査結果通知書又は審査結果通知書を作成し、病院長を経て治験責任医師

及び治験依頼者又は研究責任者に通知しなければならない。 
 
 

第 14 条 中止又は中断に関する業務 
 

１ 臨床研究センターは、治験責任医師又は治験分担医師又は研究責任者が何らかの理由で治験又は臨床 

研究を中止又は中断した場合は、その理由を記した治験終了（中止・中断）報告書又は臨床研究実施 

状況報告書に病院長が記名捺印又は署名した報告書の写しを入手し、速やかに臨床研究審査委員会及 

び治験依頼者に報告しなければならない。また、その写しを薬剤部及び医事に送付するものとする。 

 
２ 臨床研究センターは、治験依頼者が何らかの理由で治験を中止又は中断した場合は、その理由を記し 

た開発の中止等に関する報告書に病院長が記名捺印又は署名した報告書の写しを入手し、速やかに治 

験責任医師及び臨床研究審査委員会に報告しなければならない。また、その写しを薬剤部及び医事に 

送付するものとする。 
 
 

第 15 条 終了に関する業務 
 

臨床研究センターは、治験・研究・調査の責任医師が治験・臨床研究・製造販売後調査を終了した場合、その 

理由を記した治験終了（中止・中断）報告書、臨床研究実施状況報告書又は製造販売後調査終了報告書を病院 

長を経て入手する。また、治験の場合には、治験薬管理表を治験薬管理者から入手し、速やかに臨床研究審査 

委員会及び治験依頼者又は調査依頼者へ報告しなければならない。 
 
 

第 16 条 モニタリングヘの対応 
 

１ 臨床研究センターは、治験依頼者によるモニタリングの場合は、治験責任医師とともに当該モニタリ 

ングに対応するものとする。 

２ 臨床研究センターは、治験依頼者より直接閲覧実施連絡表を入手し、各関連部署との調整を行い、日 

程等を決定し治験依頼者に通知する。 

３ 臨床研究センターは、治験責任医師から直接閲覧実施連絡表が提出された場合にはモニタリングに立 

ち合い、治験依頼者があらかじめ閲覧を要求した必須文書及びその他の文書を治験依頼者が指名した 

モニターの閲覧に供するものとする。 

４ 臨床研究センターは、モニタリングに立ち会った場合には、その結果又は記録を治験依頼者より入手 

し、臨床研究センター長の承認を経て臨床研究審査委員会に報告を行うものとする。 
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第 17 条 監査及び調査 
 

１ 臨床研究センターは、治験依頼者による監査の要請があった場合、治験責任医師の求めに応じて、治 

験責任医師とともにこれに対応するものとする。 

２ 臨床研究センターは、治験責任医師とともに監査に立ち合い、監査担当者が閲覧を求めた必須文書及 

びその他の文書を閲覧に供するものとする。 

３ 臨床研究センターは、監査担当者が写しの提出を求めた必須文書について、それが被験者個人を特定 

できる情報を含むものでない場合には、その写しを提出するものとする。 

４ 臨床研究センターは、監査結果報告書を治験依頼者から入手する。 

５ 臨床研究センターは、監査の状況及び評価に立ち会った場合には、その結果を記録し、臨床研究セン 

ター長の承認を得て病院長及び臨床研究審査委員会に報告するものとする。 

６ 臨床研究センターは、厚生労働省による調査の連絡があった場合には治験責任医師とともにこれに対 

応するものとする。 

７ 臨床研究センター長は、治験責任医師とともに調査に立ち合い、調査担当官が閲覧を求めた必須文書 

及びその他の文書を閲覧に供するものとする。 

８ 臨床研究センターは、調査に立ち会った場合には、その結果を文書に記録し、臨床研究センター長

の承認を得て病院長及び臨床研究審査委員会に報告するものとする。 
 
 

第 18 条 院内各部署との調整 
 

臨床研究センターは、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又は承認事項一部変更承認申

請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験、臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省）及び疫学研究に

関する倫理指針（文部科学省・厚生労働省）並びにヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文部科学

省・厚生労働省・経済産業省）において定義されている医学研究、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の品

質、有効性及び安全性に関する情報の収集、検出、又は検証のためにおこなう使用成績調査、特定使用成績調

査、製造販売 後臨床試験および副作用・感染症報告の事務及び支援に係わる業務を円滑に行うために、企画

運営課、薬剤部、医事など院内各部署との調整を行う。 
 
 

第 19 条 記録の保存 
 

１ 診療録、Ｘ線フィルム類、検査データに関する記録の保存管理責任者は、診療録情報管理部会部会長 

とし、診療録管理室に保存する。 

２ 治験実施契約に関する書類の保存管理責任者は、企画運営課課長とし、企画運営課内に保存する。 

３ 上記１及び２以外の記録類に関する記録保存管理責任者は、臨床研究センター長とし、治験管理室あ 

るいは、別途指定した場所で以下の手順に従って保有する。 

１） 記録保存管理責任者は、治験責任医師が治験依頼者に提出した症例報告書（最終版）の 

写しを治験依頼者より入手し、保存しなければならない。 

２） 記録保存管理責任者は、治験終了時に治験責任医師より治験責任医師が保存すべき資料 

の保管を依頼された場合は、これを行うこととする。 

３） 記録保存管理責任者は、本標準業務手順書と臨床研究センター長、記録保存管理者及び 

臨床研究センター員の氏名、所属を記録し、保管しなければならない。 

４） 記録保存管理責任者は、臨床研究審査委員会事務局として病院長及び臨床研究センター 

長の指示に従い臨床研究審査委員会に関する標準業務手順書、委員名簿（各委員の資格 

を含む）、委員の職業及び所属のリスト、事務局員の名簿、提出された文書、会議の議 

事録、議事要旨及び書簡等の記録を保存しなければならない。 

５） 記録保存管理責任者は、治験責任医師が当該治験に係る同意文書、説明文書、症例報告 

書及び原医療記録を所定の期間保存管理していることを確認しなければならない。 

４ 記録の保有期間は、治験の中止又は終了後 10 年間又は当該治験薬が厚生労働省による承認を受ける

までのいずれか長期にわたる期間とする。臨床研究においては、少なくとも、当該研究の終了につ

いて報告された日から５年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日か
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ら３年を経過した日のいずれか遅い日までの期間保存するものとする。なお、治験依頼者がこれより

も長期間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依頼者と別途協議すること

とする。 

５ 臨床研究審査委員会は、治験においては病院長を経由して治験依頼者より前項にいう承認取得あるい 

は治験の中止の連絡を受けるものとする。 

６ 臨床研究審査委員会は、治験を除く臨床研究においては病院長を経由して研究責任者より前項にいう 

臨床研究終了あるいは中止の連絡を受けるものとする。 
 
 

第 20 条 相談窓口の設置 
 

臨床研究センターは治験における被験者及び臨床研究審査委員会手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の公 

表に関する相談窓口を設置する。受付時間は、平日０９：００～１７：００とし、必要に応じて適切な対処を 

行う。 

 
附 則 

（施行期日） 

第１条 本手順書は、平成 27 年 4 月 1 日より施行する。 

第２条 本手順書の施行に伴い、平成 26 年 1 月 1 日付け八尾市立病院治験事務局標準業務手順書は廃止する。 

（再審査等の資料の基準） 

第３条 医薬品の再審査申請、再評価申請等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「製造販売後臨床試験」と読み替えることにより、本手 

順書を適用する。ただし、製造販売後臨床試験として医薬品、医療機器、再生医療等製品等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律、厚生労働省令等で別途規定されている事項については、読み替

えを行わずに当該部分について規則を定める。 

 

附 則 

（施行期日） 

第１条 本手順書は、平成 30年 4 月 1 日より施行する。 

第２条 本手順書の施行に伴い、平成 27 年 4 月 1 日付け八尾市立病院臨床研究センター標準業務手順書は廃止す

る。 

（再審査等の資料の基準） 

第３条 医薬品の再審査申請、再評価申請等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「製造販売後臨床試験」と読み替えることにより、本手 

順書を適用する。ただし、製造販売後臨床試験として医薬品、医療機器、再生医療等製品等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律、厚生労働省令等で別途規定されている事項については、読み替

えを行わずに当該部分について規則を定める。 

 

附 則 

（施行期日） 

第１条 本手順書は、令和2年 2 月 1 日より施行する。 

第２条 本手順書の施行に伴い、平成 30年 4月 1日付け八尾市立病院臨床研究センター標準業務手順書は廃止

する。 

（再審査等の資料の基準） 

第３条 医薬品の再審査申請、再評価申請等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「製造販売後臨床試験」と読み替えることにより、本手 順

書を適用する。ただし、製造販売後臨床試験として医薬品、医療機器、再生医療等製品等の品質、有効性及び

安全性の確保等に関する法律、厚生労働省令等で別途規定されている事項については、読み替えを行わずに当

該部分について規則を定める。 
 
附 則 
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（施行期日） 

第１条 本手順書は、令和3年 6 月 30 日より施行する。 

第２条 本手順書の施行に伴い、令和2年 2 月 1 日付け八尾市立病院臨床研究センター標準業務手順書は廃止す

る。 

（再審査等の資料の基準） 

第３条 医薬品の再審査申請、再評価申請等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「製造販売後臨床試験」と読み替えることにより、本手 順

書を適用する。ただし、製造販売後臨床試験として医薬品、医療機器、再生医療等製品等の品質、有効性及び

安全性の確保等に関する法律、厚生労働省令等で別途規定されている事項については、読み替えを行わずに当

該部分について規則を定める。 


