
                 

 

     あいち小児保健医療総合センター受託研究取扱要綱 

 

（総則） 

第１条 あいち小児保健医療総合センターにおける製薬会社等から委託を受けて行う研究

（以下「受託研究」という。）の取扱いについては、この要綱の定めるところによる。 

 

（受託研究） 

第２条 この要綱でいう受託研究とは、受託費を伴う研究で、次の各号のいずれかに該当

するものをいう。 

(1) 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「Ｇ

ＣＰ省令」という。）第１条及び第 56条に規定された治験及び製造販売後臨床試験 

(2) 医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 16年厚生労働

省令第 171号。）に規定された医薬品の製造販売後の調査で、ＧＣＰ省令の基準が適

用されない医薬品に関する研究 

(3) 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１条及び 76条に規定された治験及び製造販売

後臨床試験 

(4) 医療機器の製造販売後の調査及び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 38号）に規定された医療機器の製造販売後の調査 

(5) その他の受託研究 

２ 受託研究は、関係法令及びヘルシンキ宣言を遵守し、倫理的、科学的及び医学的に適

正に実施する。 

３ 第１項第１号及び第３号の受託研究は以下「治験等」という。 

 

（研究実施責任医師等） 

第３条 この要綱でいう研究実施責任医師等とは、当該受託研究の実施に関して責任を有

する医師又はその他の医療技術職員をいう。 

２ 研究実施責任医師は、次に掲げる要件を満たす者でなければならない。 

(1) 治験等を適切に行うことができる十分な教育及び訓練を受け、かつ、十分な臨床経験

を有すること 

(2) 治験薬等の適切な使用方法に精通していること 

(3) 治験等を行うのに必要な時間的余裕を有すること 

３ この要綱でいう「研究分担医師」とは、研究実施責任医師によって指導及び監督さ

れ、治験に係る重要な業務又は決定を行う者をいう。 

４ この要綱でいう「研究協力者」とは、研究実施責任医師によって指導及び監督され、

専門的立場から研究実施責任医師及び研究分担医師（以下「研究実施責任医師等」とい

う。）の業務に協力する者をいう。 

 



                 

 

（受託研究事務局） 

第４条 あいち小児保健医療総合センターセンター長（以下「センター長」という。）

は、受託研究に係る業務に関する事務を行う者を選任し、受託研究事務局を設置するも

のとする。 

２ 受託研究事務局はセンター長の指示により、次の各号で定める業務を行うものとす

る。 

(1) 受託研究審査委員会の委員指名に関する業務 

(2) 依頼者及び研究実施責任医師等に対する必要書類の交付と治験等の依頼手続きの説明 

(3) 治験等の依頼および受託研究審査委員会が審査の対象とする全ての審査資料の受付 

(4) 受託研究審査結果報告書に基づく院長の指示及び決定通知書の作成並びに依頼者及び

研究実施責任医師への通知書の交付 

(5) 治験等の契約に係る手続き等の業務 

(6) 治験等の実施に必要な手続きの作成 

(7) 記録の保存 

(8) その他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 

(9) 治験等以外の受託研究に関する必要な事務及び支援 

 

（受託研究審査委員会） 

第５条 センター長は、受託研究を行うことの適否その他の受託研究に関する調査審議を

行うため、受託研究審査委員会（以下「委員会」という。）を設置するものとする。  

２ 委員会は、次の各号に掲げる事項について調査審議し、その結果を文書によりセンタ

ー長に報告するものとする。 

(1) 受託研究の目的、計画及び実施における倫理的、科学的及び医学的観点からの妥当

性 

(2) 被験の対象とする患者（以下「被験者」という。）の同意取得文書及び取得に際して

の説明文書並びに両文書改訂の適切性 

(3) 研究（治験等）実施計画書につき重大な変更を行う場合における変更内容の妥当性

の確認 

(4) 受託研究実施中に重篤な副作用等が発生した場合における研究継続の可否 

(5) 受託研究結果及び発表の方法 

(6) 治験薬概要書、治験機器概要書の改訂内容の確認 

(7) 受託研究の被験者の募集の手順 

(8) その他必要事項 

 

３ 委員会は、受託研究の実施状況等について必要に応じ研究実施責任医師等に報告を求

め、また、自ら調査を行うことができるものとする。 

４ 委員会における治験等の調査審議に当たっては、ＧＣＰ省令第 28条第２項に掲げる

事項について記載した手順書及び同省令第 32条第１項各号に掲げる資料、並びに医療

機器ＧＣＰ省令第 47条第２項に掲げる事項について記載した手順書及び同省令第 51条



                 

 

第１項各号に掲げる資料に基づいて行うものとする。 

５ センター長は、前項に定める手順書のほか、委員名簿、会議の記録及びその概要を作

成しなければならない。 

６ センター長は、前項により作成した手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表し

なければならない。 

７ センター長は、委員会に関する事務を行う者を選任し、受託研究審査委員会事務局を

設置するものとする。 

８ センター長は、第２項により委員会から報告のあった結果を依頼者および研究実施責

任医師に通知するものとする。 

 

（委員会の構成） 

第６条 第５条第１項で設置した委員会は、次に掲げる要件を満たしていなければならな

い。なお。委員会の委員、委員長及び副委員長は、センター長が指名又は委嘱するもの

とする。 

(1) 倫理的及び科学的観点から十分に審議を行うことのできる５名以上の委員で構成され

ていること。 

(2) 委員には、医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する

者以外の者並びにあいち小児保健医療総合センター及びセンター長と利害関係を有し

ない者が加えられていること。 

２ 委員会が特に必要と認める場合には、委員以外の職員を委員会に出席させて意見を聴

くことができる。 

３ 委員会は、必要の都度委員長が召集するものとする。 

４ 委員が次に掲げる要件のいずれかに該当する場合には、関係する受託研究の受け入れ

に関し意見を述べることはできるが、審議及び採決には参加することはできない。 

  また、審議に参加していない委員は、採決に参加することができない。 

(1) 依頼者の役員又は職員その他の依頼者と密接な関係を有する者 

(2) 研究実施責任医師等または研究協力者 

５ センター長は、委員会に出席することはできるが、委員となること並びに審議及び採

決に参加することはできない。 

 

（委員会の記録の保存） 

第７条 センター長は、委員会の記録のうち治験等に関するものについては、次に掲げる

日のうちいずれか遅い日までの期間、適切に保存するものとする。ただし、依頼者等が

これよりも長期間の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依頼者

等と協議すること。 

(1) 治験薬等に係る製造販売承認日（開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関する資

料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通知を受け

た日） 

(2) 治験等の中止又は終了後３年が経過した日 



                 

 

（外部受託研究審査委員会の選択） 

第８条 センター長は、あいち小児保健医療総合センター内受託研究審査委員会以外の受

託研究審査委員会（以下「外部受託研究審査委員会」という。）に調査審議を依頼する

ことができる。 

２ センター長は、外部受託研究審査委員会の標準業務手順書を入手し、当該手順書に基

づき第４条第２項に掲げる業務の一部を外部事務局に行わせるものとする。 

 

（研究の依頼） 

第９条 センター長は、研究を委託しようとする依頼者に当該研究の実施を希望する月の

前々月末までに依頼書を提出させるものとする。 

  ただし、特別の事由がある場合には、この限りではない。 

２ センター長は、治験等の依頼に当たっては、ＧＣＰ省令第 10条又は医療機器ＧＣＰ

省令第 10条に掲げる文書を添付させるものとする。 

 

（受託の決定） 

第 10条 依頼のあった研究の受託決定は、センター長が行うものとする。 

  ただし、決定に当たってはあらかじめ委員会の意見を聴かなければならない。 

２ センター長は、あいち小児保健医療総合センターの業務に関係のない研究、本来業務

に支障を及ぼすおそれがあると判断される研究又は委員会が行うことが適当でない旨の

意見を述べた研究等適当でないと認められるものは受託することができない。 

３ センター長は、当該研究の受託の決定又は不承認を委員会の意見を添えて依頼者及び

研究実施責任医師等に通知しなければならない。 

 

（契約の条件） 

第 11条 センター長は、依頼者と受託研究に係る契約を締結するときは文書により行

い、次に掲げる条件を付さなければならない。 

(1)受託研究に要する経費のうち、受託研究の適正な実施に必要な事務的経費等（以下

「受託研究費」という。）は、当該研究の契約書に基づき納付すること。 

また、治験（法第 80条の 2に規定する治験をいう。以下同じ。）に係る保険外併用

療養費の支給対象外経費は、受託研究費とは別に診療月の翌月毎にその全額を納入

通知書により、依頼者に請求すること。 

納付された受託研究費は、返還しないこと（依頼者における事由により研究を中止

する場合を含む。）。 

(2)受託研究費により取得した物品等は、当該研究終了後も返還しないこと。 

(3)受託研究に随伴して生じた特許権、実用新案権及び意匠権（以下「特許権等」とい

う。）を受ける権利は、当該研究を担当するものが取得するものとし、当該権利又は

当該権利に基づく特許権等は県が継承するものであること。 

(4)やむを得ない事由により研究を変更し、中止し、又はその期間を延長する場合にお

いてはその責を負わないこと。 



                 

 

２  センター長は、依頼者が次の各号のいずれかの規定により業務の一部を第三者に委託

するときは、依頼者及び当該受託者との三者間で文書による契約の締結を行わなければ

ならない。 

(1)ＧＣＰ省令第 12条 

(2)医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第 10条 

(3)医療機器ＧＣＰ省令第 12条 

(4)医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第 10条 

 

（受託研究の実施） 

第 12条 研究実施責任医師等及び研究分担医師は、倫理的及び科学的観点から研究の目

的に応じ、健康状態、症状、年齢、同意の能力等を十分考慮して被験者を選定するもの

とする。 

  また、研究に参加しないことにより不当な不利益を受けるおそれのある被験者を選定

する場合には、自発的に同意が行われるよう十分配慮しなければならない。 

２ 研究実施責任医師等は、受託研究のうちＧＣＰ省令又は、医療機器ＧＣＰ省令が適用

される研究の実施に当たり、あらかじめ治験等の内容その他の治験等に関する事項につ

いて被験者又はその代諾者となるべき者の理解を得るよう文書により適切な説明を行

い、文書により同意を得なければならない。この場合、被験者又は代諾者に質問をする

機会を与え、かつ当該質問に十分に答えなければならない。 

３ 研究実施責任医師等は、前項の規定による同意を得たときは、速やかにセンター長に

報告しなければならない。 

  また、被験者が同意の能力を欠くこと等により代諾者から同意を得た場合には、代諾

者の同意に関する記録及び代諾者との関係についての記録を作成しなければならない。 

４ 研究実施責任医師等は、研究に継続して参加するかどうかについて、被験者に影響を

与えるものと認める情報を入手した場合には、直ちに当該情報を被験者に提供し、これ

を文書により記載するとともに、被験者が研究に継続して参加するかどうかを確認しな

ければならない。 

５ 研究実施責任医師等は、前項の場合において、説明文書を改訂する必要があると認め

たときは、速やかに説明文書を改訂し、その旨をセンター長に報告するとともに、研究

参加の継続について、改めて被験者の同意を得なければならない。 

  また、前項の規定にかかわらず、説明文書を改訂したときは、その旨をセンター長に

報告しなければならない。 

６ 研究実施責任医師等は、依頼者から研究（治験等）実施計画書につき変更を行いたい

旨の連絡を受けた場合は、速やかにセンター長に報告し、重大な変更については、その

可否について指示を受けなければならない。 

７ センター長は、前項の規定による重大な変更についての報告を受けたときは、委員会

の意見を求め、その意見に基づいて研究実施責任医師等に対し必要な指示を与えるとと

もに、依頼者にその旨通知するものとする。 

８ センター長は、依頼者から重篤で予測できない治験薬等についての副作用等に関する



                 

 

報告又は治験機器等についての不具合等に関する報告を受けたときは、直ちにその旨を

委員会に文書で報告し、治験等の継続の可否について研究実施責任医師等に指示しなけ

ればならない。 

９ センター長及び研究実施責任医師等は、被験者に生じた有害事象に対して適切な医療

が提供されるよう、事前に必要な措置を講じておかなければならない。 

  また、研究実施責任医師は、被験者に有害事象が生じ、治療が必要であると認めると

きは、その旨を被験者に通知しなければならない。 

10 研究実施責任医師等は、研究の実施中に副作用又は不具合によると疑われる死亡その

他重篤な有害事象の発生を認めた場合は、直ちにセンター長及び依頼者に報告し、治験

の継続の可否について指示を受けなければならない。この場合において、センター長、

委員会又は依頼者から必要な情報の提供を求められたときは、これに応じなければなら

ない。 

11 センター長は、依頼者から研究の中断、中止又は国への承認申請に添付しないことを

決定した旨の通知を受けたときは、速やかにその旨及びその理由を研究実施責任医師等

及び委員会に文書により通知するものとする。 

研究実施責任医師等は、依頼者からの通知により研究が中断又は中止されたときは、

速やかに被験者にその旨を通知するとともに、適切な医療の提供等、必要な措置を講じ

なければならない。 

12 センター長は、第 5項前段、第 8項及び第 10項の規定による報告を受けたとき並び

に次年度も継続して治験等を継続する場合には、治験等の継続の適否について委員会の

意見を聴かなければならない。 

 

（研究実施責任医師等の責務） 

第 13条 研究実施責任医師が、治験等に係る受託研究を実施する場合は、前条のほか、

次の事項に基づき行わなければならない。 

(1)研究実施責任医師は、自らの履歴書をあらかじめセンター長に提出すること。ま

た、当該研究に係る重要な業務の一部を他の医師及び医療従事者に分担させる場合

には、分担させる者及びその分担業務を明らかにするリストを作成し、必要に応じ

て当該研究に携わる者の履歴書を添付して、予めセンター長に提出すること。 

センター長は、研究実施責任医師から提出された研究分担医師及び研究協力者のリ

ストを了承するとともに、了承したリストを研究実施責任医師に交付すること。ま

た、その写しを依頼者に交付すること。 

(2)研究実施責任医師は、当該研究に係る研究分担医師及び研究協力者が存する場合に

は、前号に定める分担業務を明らかにするリストに基づき、研究分担医師及び研究

協力者に研究の内容について十分説明するとともに、治験薬及び製造販売後臨床試

験薬並びに治験機器及び試験機器（以下「治験薬等」という。）に関する情報、副作

用及び不具合に関する情報、その他業務を適正かつ円滑に行うために必要な情報を

提供すること。 

(3)研究実施責任医師又は研究分担医師は、ＧＣＰ省令第 51条又は医療機器ＧＣＰ省令



                 

 

第 71条に基づき作成した説明文書を被験者へ交付するとともに、治験等の参加に同

意が得られたときは、研究実施責任医師又は研究分担医師及び被験者が記名押印し

た同意文書の写しを、被験者等（代諾者の合意を得る場合にあっては当該者）に交

付すること。 

(4)研究実施責任医師又は研究分担医師は、保険外併用療養費の支給対象外経費を被験

者ではなく依頼者が負担すること及び被験者の診療に際して実施した検査、画像診

断等の内容を依頼者に提出することがある旨を併せて説明し、同意を得ること。 

また、研究実施責任医師は、治験薬等の投与を開始するときは、被験者ごとにその

旨をセンター長にあらかじめ通知すること。 

(5)研究実施責任医師又は研究分担医師は、治験薬等の適正な使用方法を被験者に説明

し、かつ必要に応じ、被験者が治験薬等を適正に使用しているかどうかを確認する

こと。 

また、被験者が他の医師により治療を受けている場合には、被験者の同意の下に、

被験者が研究に参加する旨を当該他の医師に通知すること。 

(6)研究実施責任医師は、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得

ない理由により研究（治験等）実施計画書に従わなかった場合には、全てこれを記

録し、その旨及びその理由を記載した文書を直ちにセンター長及び依頼者に提出す

ること。 

(7)研究実施責任医師又は研究分担医師は、研究（治験等）実施計画書に従って正確に

症例報告書を作成し、これに記名押印又は署名しなければならない。なお、症例報

告書の記載を変更又は修正するときは、その日付を記入して押印又は署名しなけれ

ばならない。 

また、研究実施責任医師は、研究分担医師が作成した症例報告書を点検し、内容に

問題がないことを確認したうえで、これに記名押印又は署名しなければならない。 

(8)研究実施責任医師は、治験等の実施状況の概要を適宜センター長に文書により報告

すること。 

 

（治験等の中断、中止又は終了） 

第 14条 研究実施責任医師等は、自ら当該研究を中断し、又は中止したときは、速やか

にその旨及びその理由を文書によりセンター長に報告しなければならない。 

また、当該研究を終了したときは、その旨及び結果の概要を文書によりセンター長に

報告しなければならない。 

２ センター長は、前項の規定に基づき研究の中断又は中止の報告を受けたときは、速や

かにその旨及びその理由を委員会及び依頼者に文書により通知するものとする。 

  また、センター長は、研究が終了した旨の報告を受けたときは、その旨及び結果の概

要を委員会及び依頼者に通知するものとする。 

 

（モニタリング等への協力） 

第 15条 センター長は、治験等の受託研究について、依頼者のモニタリング及び監査並



                 

 

びに委員会及び規制当局による調査に協力するとともに、モニター、監査担当者又は委

員会等の求めに応じて治験等に関する記録を閲覧に供しなければならない。 

 

（記録の保存） 

第 16条 センター長は、治験等に関する記録の保存に当たり、記録保存責任者を選任す

るとともに次の日のいずれか遅い日の期間、適切に保存させるものとする。ただし、依

頼者等がこれよりも長期間の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

て依頼者等と協議すること。 

(1) 治験薬等に係る製造販売承認日（開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関する資

料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通知を受け

た日から３年が経過した日） 

(2) 治験等の中止又は終了後３年が経過した日 

２ センター長は、製造販売後臨床試験に関する記録の保存に当たり、記録保存責任者を

選任するとともに次の日のいずれか遅い日の期間、適切に保存させるものとする。 

(1) 再審査又は再評価に係る記録：再審査又は再評価が終了した日から５年間 

(2) 前号に掲げる記録以外の記録：利用しなくなった日又は当該記録の最終の記載の日か

ら５年間 

  

（治験薬等の管理） 

第 17条 治験薬等を管理する者（以下「治験薬等管理者」という。）は、薬剤部長をもっ

てあてる。 

２ センター長は、依頼者から提出された治験薬等の管理に関する手順書を、治験薬等管

理者に交付するものとする。 

３ 治験薬等管理者は、前項の手順書により適切に管理するとともに、その記録を作成し

保管するものとする。 

４ 受託研究に係る物品の管理は、治験薬等管理者又は研究実施責任医師等において、適

正に保管、管理するものとする。 

５ 薬剤部長は、治験薬等管理補助者を指名し、治験薬等管理に係る業務を行わせること

ができる。 

 

（受託研究費） 

第 18条 受託研究費の執行等研究の実施に係る必要な事項は、あいち小児保健医療総合セ

ンター受託研究費算定要領で定める。 

 

 

 

    

  



                 

 

附 則 

この要綱は、平成 17年２月１日から施行する。 

   附 則 

１ この要綱は、平成 19年２月１日から施行する。 

２ この要綱の施行の際現に改正前の受託研究取扱要綱の規定に基づいて実施されて

いる受託研究の契約書、申請書、その他の書類に「特定療養費」とあるのは「保険外

併用療養費」と読み替えるものとする。 

 

附 則 

この要綱は、平成 23年４月１日から施行する。 

附 則 

この要綱は、平成 24年４月１日から施行する。 

附 則 

この要綱は、平成 26年４月１日から施行する。 

附 則 

この要綱は、平成 30年３月１日から施行する。 

附 則 

この要綱は、令和３年 10月１日から施行する。 

附 則 

この要綱は、令和４年７月 22日から施行する。 

附 則 

この要綱は、令和４年 12月 28日から施行する。 

 


