はじめに
医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下「GCP省令」と略）が平成9年3月27日（厚生省令第28号）に公布されて、既に10年以上が経過した。その後、現在に至るまでGCP省令は5回改正が行われ、運用通知は4回発出されている。

日本QA研究会（JSQA）GCP部会 特別プロジェクト8（第9期）では、平成20年10月1日に発出された運用通知について、平成18年9月21日の運用通知からの変更点を明示した『「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の運用について」（平成20年10月1日付け薬食審査発第1001001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）の変更点』（以下「本資料」と略）を作成した。

本資料は、平成18年9月21日付け薬食審査発第0921001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（以下「旧運用通知」と略）と、平成20年10月1日付け薬食審査発第1001001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の運用について」（以下「改正運用通知」と略）との相違点を明確にすることを目的として作成されたものである。

以下に、本資料の見方について説明する。

①変更箇所（新規追加）を赤文字で示した。

②変更箇所（削除箇所）を青文字、削除線で示した。

③改行が削除されたところを青文字の「↑」で示した。

④新たに改行されたところを赤文字の「↓」で示した。

⑤見やすいように条文と通知部分の間を1行あけて表示した。
なお、旧運用通知以降に公布又は発出されたGCP関連の省令及び通知等は、以下のとおりである。

· 平成20年2月29日付け厚生労働省令第24号「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令」

· 平成20年2月29日付け厚生労働省令第25号「薬事法施行規則の一部を改正する省令」
· 平成20年2月29日付け薬食発第0229007号厚生労働省医薬食品局長通知「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について」
· 平成20年2月29日付け薬食発第0229011号厚生労働省医薬食品局長通知「薬物に係る治験の計画の届出及び治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行について」

· 平成20年3月21日付け薬食審査発第0321001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」の一部改正について
· 平成20年3月26日付け薬食審査発第0326001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行等に関する留意事項について」
· 平成20年8月15日付け薬食審査発第0815005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」
· 平成20年10月1日付け薬食審査発第1001005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「薬物に係る治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行規則の一部を改正する症例の施行等に関する留意事項について」
本資料が改正されたGCP関連の省令及び通知等に迅速に順応し、対応する際の一助となれば幸いである。
平成20年12月24日

日本QA研究会 GCP部会 特別プロジェクト８

幹事　　城田　三保子

参考：今までのGCP改正点

1． 平成13年3月26日付け厚生労働省令第36号

　　　　　書面の交付等に関する情報通信の技術の利用のための関係法律の整備に関する法律（IT書面一括法）（平成12年法律第126号）に基づく改正

2． 平成15年6月12日付け厚生労働省令第106号
自ら治験を実施するものによる治験（いわゆる「医師主導治験」）が規定された。

　　　　　運用通知：「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成16年7月22日付け薬食審査発第0722014号）

※自ら治験を実施するものによる治験（いわゆる「医師主導治験」）に関する基準の運用の項目を加えた。（第2項、第3条、第15条の2から第15条の9、第26条の2から第26条の12及び第31条から第49条）

※治験施設支援機関（SMO）の規定の運用の項目を加えた。（第2条及び第39条の2）

※企業が主体となって行う治験と共通の項目の改正（第28条第2項）

3． 平成16年12月21日付け厚生労働省令第172号

　　　　　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、GPSP省令）の施行に伴う改正
運用通知：「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」の改正について（平成17年10月25日付け薬食審査発第1025009号）

※平成16年厚生労働省令第172号による記載整備（「製造（輸入）販売承認」から「製造販売承認」への変更に伴う、関連字句の記載整備）

　　　　　　※ GPSP省令の制定による記載整備（第56条における第34条及び第41条第2項に規定する記録の保存期間の変更、第56条における第20条第2項に規定する通知しなければならない副作用等情報の範囲）

4． 平成18年3月31日付け厚生労働省令第72号

　　　　　治験のあり方に関する検討会　中間まとめ（その２）（平成18年１月26日）を受けて改正

治験審査委員会の質及び機能の向上のための対応策が盛り込まれた。
　　　　運用通知：「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用について」（平成18年9月21日付け薬食審査発第0921001号）

　　　　　　　　　※平成18年厚生労働省令第72号、平成18年4月1日付け薬食発第0401001号厚生労働省医薬食品局長通知、平成18年4月1日付け薬食審査発第0401001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知による記載整備

　　　　　　　　　※治験実施計画書におけるモニター等に係る記載について解釈を追記（第7条第1項、第15条の4第1項）

　　　　　　　　　※自ら治験を実施する者と治験薬提供者との間で行われる治験薬に係る情報の収集等について明記（第15条の5第1項、第26条の6第1項）

　　　　　　　　　※迅速審査の定義について追記（第28条第2項）

　　　　　　　　　※治験審査委員会の委員候補を常時確保することについての解釈を追記（第28条第2項）

　　　　　　　　　※モニター等への協力に係る解釈を明記（第37条）

　　　　　　　　　※治験事務局の業務内容について明記（第38条）

　　　　　　　　　※被験者に対する説明文書における治験審査委員会に係る情報の提供についての解釈を追記（第51条第1項）

5． 平成20年2月29日付け厚生労働省令第24号

　　　　治験のあり方に関する検討会報告書（平成19年9月19日）を受けて改正

　　　　治験審査委員会及び治験中の副作用等の実施医療機関への通知のあり方等が盛り込まれた。

　　　　運用通知：「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」の運用について」（平成20年10月1日付け薬食審査発第1001001号）

　　　　　　　　　※平成20年厚生労働省令第24号、平成20年2月29日付け薬食発第0229007号厚生労働省医薬食品局長通知、平成20年3月26日付け薬食審査発第0326001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知等による記載整備

　　　　　　　　　※治験実施計画書の作成及び改定の日付並びに版表示の記載について解釈を追記（第7条第1項、第15条の４第1項）

　　　　　　　　　※治験実施計画書の分冊及び症例報告書の見本の取扱いについて解釈を追記（第7条第4項及び第5項、第10条第1項、第15条の4第4項、第32条第1項及び第2項）

　　　　　　　　　※実施医療機関の長へ事前に提出する文書のうち、モニタリングに関する手順書、監査に関する手順書及び治験分担医師の履歴書に関する規定を改正（第10条第1項、第15条の7）

　　　　　　　　　※自ら治験を実施しようとする者と治験薬提供者との間で行われる契約について解釈を追記（第15条の2、第15条の3、第15条の5、第15条の6）

　　　　　　　　　※治験責任医師及び実施医療機関の長に通知する副作用等について留意事項を追記（第20条第2項及び第3項）

　　　　　　　　　※迅速審査の対象となる事項の例示を削除及び治験実施計画書からの逸脱が認められる事務的事項の変更について例示を追記（第28条第2項）

　　　　　　　　　※継続審査の対象となる事項について解釈を追記（第31条第2項）

　　　　　　　　　※実施医療機関の長が講じる必要な措置の内容について追記（第36条第1項及び第2項）

　　　　　　　　　※治験実施計画書から逸脱した際の取扱いを改正（第46条第1項）
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