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独立行政法人国立病院機構埼玉病院受託研究取扱規程細則 

 

（目  的） 

第１条 独立行政法人国立病院機構埼玉病院の受託研究の取扱いに関して、必要な事項を

定めることを目的とする。 

 

（研究委託の申請） 

第２条 研究を委託しようとする者は「独立行政法人国立病院機構埼玉病院受託研究取扱

規程」（以下「規程」という。）第２条の「治験依頼書（書式３）」にて申請する。 

    

（受託研究（治験）審査委員会等） 

第３条 規程第５条による「委員会｣の委員長は、副院長とする。 

２ 副委員長は、臨床研究部長または治験管理室長とする。なお、委員長にことある場合

は、委員長に代わり会議を運営する。 

３ 規程第５条により院長が指名する委員は独立行政法人国立病院機構埼玉病院におけ

る企業主導治験に係る受託研究（治験）審査委員会標準業務手順書及び独立行政法人

国立病院機構埼玉病院医師主導治験における治験審査委員会標準業務手順書（以下

「標準業務手順書」という。）に別途定める。 

４ 受託研究（治験）審査委員会（以下「委員会」という。）は、予め院長と協議のうえ

作成した標準業務手順書に従って運営する。 

５ 院長は、委員会の業務の円滑化を図るため、委員会の運営に関する事務及び支援を行

う者を指名し、委員会事務局を設置する。 

 

（受託研究事務局） 

第４条 受託研究事務局（以下「事務局」という。）は、治験の実施に関する事務及び支

援を行う。なお、事務局は、委員会事務局を兼ねる。 

２ 事務局は、次の者で構成する。 

（１）事務局長 

（２）事務局次長 

（３）事務局員 若干名 

３ 事務局長は治験管理室長とし、事務局次長は薬剤部長とする。 

 

（治験薬管理者） 

第５条 治験薬管理者は、副薬剤部長とする。 

２ 治験薬管理者は、必要に応じて治験薬管理補助者を指名し、治験薬管理業務を行わせ

ることができる。 

３ 治験薬管理者は、治験薬の保管、管理に際して、治験依頼者が作成した治験薬の取扱

い等に関する手順書及び医薬品ＧＣＰ省令等を遵守する。 
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（治験の申請／依頼の受付） 

第６条 院長は、事前に治験責任医師より提出されたリスト（書式２）に基づき、治験分

担医師・治験協力者を指名する。指名後、当該リストは、治験責任医師及び治験依頼

者に各１部提出する。 

２ 院長は、治験責任医師及び治験依頼者に対して、原則として審査を希望する月の２週

間前までにそれぞれ治験依頼書（書式３）を下記資料とともに事務局に提出させる。 

   （１）治験実施計画書 

   （２）症例報告書の見本 

   （３）同意文書及びその他の説明文書 

   （４）被験者の募集手順（広告等）に関する資料 

   （５）治験薬概要書 

   （６）被験者の安全等に係わる報告 

   （７）被験者への支払い（支払いがある場合）及び健康被害に対する補償に関する

      資料 

   （８）治験責任医師・治験分担医師 履歴書（書式１） 

   （９）予定される治験費用（以下「受託研究費」という。）に関する資科 

       （１０）治験の現況の概要に関する資料 

       （１１）その他、委員会が必要と認める資料 

 

（治験実施の了承等） 

第７条 院長は、治験の実施について、治験審査依頼書（書式４）を治験実施計画書等の

審査に必要な資料とともに病院内に設置した委員会に提出し意見を求める。 

２ 院長は，治験審査結果通知書（書式５）に基づき、治験審査委員会の決定と院長の指

示・決定が同じである場合には、治験審査結果通知書（様式５）の写２部に記名捺印

または署名し、治験責任医師及び治験依頼者にそれぞれ1部通知する。異なる場合に

は、治験に関する指示・決定通知書（参考書式１）（記名捺印又は署名したもの）を

２部作成し、（書式５）の写を添付し、治験責任医師及び治験依頼者にそれぞれ１部

通知する。 

３ 前項の治験審査結果報告書の内容と院長の指示・決定の関係は、次のとおりとする。 

   （１）委員会が承認した場合でも院長は不承認とすることができる。 

   （２）委員会が不承認とした場含は、院長は必ず不承認とする。 

４ 院長は、何らかの修正を条件に治験の実施を承認する場合、治験契約の締結に先立っ

て治験責任医師及び治験依頼者によってとられた修正措置（書式６）の内容を確認す

る。 

５ 院長は、次の場合にも、第１項から第４項の規定どおり取り扱う。 

   （１）治験依頼者及び治験責任医師より、治験実施計画書等の変更の申し入れ（書

式１０）を受けた場合 

   （２）治験依頼者又は治験責任医師より、審査対象となった文書が追加、更新又は

改訂された旨の連絡を受けた場合 
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   （３）治験責任医師より、緊急の危険回避のために治験実施計画書から逸脱又は変

      更を行った旨の連絡を受けた場合（書式８） 

   （４）治験依頼者より、重篤かつ予測不能な副作用情報，及び被験者の安全又は治

験実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報の報告（書式１６）を受け

た場合 

   （５）治験責任医師より、重篤な有害事象の発生の報告（書式１２、１３、１４、

１５、１９、２０、詳細記載様式）を受けた場合 

   （６）治験責任医師より、治験実施状況に関する定期報告（書式１１）を受けた場

合 

６ 院長は、治験審査結果の確認のために審査の対象となった治験実施計画書、症例報告

書等の文書の入手を求める旨の治験依頼者からの申し出があった場合、これに応じる。 

 

（治験実施の契約等） 

第８条 院長は、治験実施の受託を決定した場合、治験依頼者と研究の受託に関する契約

書（様式１－１、調査様式８－１）により契約を締結する。なお、受託研究費の金額

については、別途定める算出基準に従う。 

２ 院長は、契約後、治験責任医師に契約内容の確認を求め、その証として当該契約書に

記名・捺印又は署名を得る。 

３ 治験契約の内容を変更する場合、第１項に準じて覚書（様式１－４、調査様式８－２）

を締結する。この場合においても、第２項の規定に従う。 

 

（契約事務） 

第９条 受託研究に関する契約事務担当者は、業務班長とする。 

 

（研 究 費） 

第１０条 研究費の算定は、「治験等に係る契約及び経理について」（平成16年4月9日企

発第0409001号医発第0409001号独立行政法人国立病院機構企画経営部長及び医療部

長通知、平成17年11月9日一部改訂）により行うものとする。 

２ 研究担当者は、謝金及び人件費については管理課へ、物品については企画課へ請求す

るものとする。 

３ 研究費についての支出負担行為担当者及び代行の補助者は、次のとおりとする。 

   （１） 受託研究費（人件費）              給与係長 

   （２） 受託研究旅費、受託研究謝金           庶務係長 

   （３） 受託研究費（人件費以外のもの）         業務班長 

４ 前項の補助者は、「研究費別出納簿」を備え、研究費の出納を記録するものとする。 

 

第１１条 研究費の経理（物品管理を含む）に必要な諸手続等で規程及び細則に定めのな

い事項は、すべて独立行政法人国立病院機構の会計事務及び物品管理事務の処理手続

きにより行うものとする。 
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２ 研究費の一部又は全部が物品で行われる場合においても、前項と同様とする。 

 

（治験の継続） 

第１２条 院長は、実施中の治験において少なくとも年１回，治験責任医師に治験実施状

況報告書（書式１１）の提出を求める。 

 

（治験の中止、中断及び終了） 

第１３条 院長は、治験依頼者が治験の中止又は中断、若しくは被験薬の開発中止を決定

し、その旨を文書（書式１８）で通知してきた場合は、治験責任医師及び委員会に対

し、速やかにその旨を通知する。 

２ 院長は、治験責任医師が治験の終了又は中止・中断を文書（書式１７）で通知してき

た場合は、速やかにその旨を治験依頼者及び委員会に通知（書式１７）する。 

 

（直接閲覧） 

第１４条 院長は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに委員会及び国内外の規

制当局による調査を受け入れるものとする。これらの場合、求めがあれば、原資料等

の全ての治験関連記録を直接閲覧に供する。 

 

（事務局の業務） 

第１５条  事務局は、院長の指示により、次の業務を行うものとする。 

   （１）委員会の委員の指名に関する業務 

   （２）審査対象文書の受付及び委員会への治験審査依頼書（書式４）と審査対象文

      書の提出 

   （３）委員会の意見に基づく院長の指示・決定に関する通知文書の作成と治験依頼

      者及び治験責任医師に対する交付（書式５及び参考書式１） 

   （４）治験契約に係わる手続き等の業務 

   （５）記録の保存 

   （６）治験の実施に必要な手続き（手順書）の作成 

   （７）受託研究費の管理 

   （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 

２ 事務局は、委員会の委員長の指示及び標準業務手順書に従って、委員会の運営に関す

る事務及び支援を行う。 

 

（記録等の保存） 

第１６条  本院で保存すべき必須文書の保存責任者は、次のとおりとする。 

   （１）診療録・検査データ・同意文書等：企画課長 

   （２）研究受託に関する書類及び委員会の運営に関する記録（研究委託申込書、委

員会記録、受託研究整理簿等）：受託研究事務局長 

   （３）研究受託の契約に関する文書等（契約書、研究課題別出納簿等）：業務班長 
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   （４）治験薬等に関する記録（治験薬等管理票、治験薬等出納表、被験者からの未

服用薬返却記録、治験薬等納品書、未使用治験薬等受領書等）：副薬剤部長 

２ 記録の保存期間は、原則として次の（１）又は（２）の日のうち後の日までの間とす

る。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存の期

間及び方法について治験依頼者と協議する。 

   （１）当該被験薬に係る製造販売承認日（開発が中止された場合には開発中止が決

定された日から３年が経週した日） 

   （２）治験の中止又は終了後３年が経過した日 

３ 院長は、治験依頼者より提出される医薬品製造販売承認取得及び開発中止、治験の中

止・中断に関する報告書（書式１８）の写を記録の保管責任者に提出する。 

 

（附則） 

平成１６年 ４月 １日 施行 

     平成１７年 ４月２２日 一部改定 

  平成１８年 ４月２１日 一部改定 

  平成１８年 ９月１１日 一部改定 

  平成２０年 ４月 １日 一部改定 

平成２７年 ４月 １日 一部改定 

平成２７年 ６月 １日 一部改定 

平成２７年１２月 １日 一部改定 

平成２８年 ６月 １日 一部改定 

平成３０年 ５月２５日 一部改定 

平成３０年 ７月２３日 一部改定 

平成３１年 ４月１９日 一部改定 

令和 ４年 ４月 １日 一部改定 

 


