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V．病院長の業務及び治験審査委員長の業務

1． 治験審査委員会の開催

(1)  病院長は、病院運営委員会の議を経て治験審査委員会委員及び同委員長を任命する。

(2)  病院長は、治験審査委員会に治験及び製造販売後臨床試験に関する審査を行わせる。

(3)  治験審査委員長は、原則として月に１回治験審査委員会を招集し、治験に関する審査を行い、その結果を病院長に報告する。

2．治験の申し込み及び申請の受付

(1)  病院長は、治験依頼者に対して、原則として審査を希望する月のlか月前に受託研究（治験）申込書（別紙様式第１号）及び受託研究（治験）実施計画期間届出書（運用様式第６号）を審査に必要な下記資料とともに治験事務局に提出させる。

（ア）治験実施計画書

（イ）治験薬概要書

（ウ）症例報告書の見本

（エ）同意説明文書

（オ）治験業務分担一覧表（別紙様式第３号）（事前に治験依頼者が治験責任医師から入手する；3部）

（カ）治験責任医師及び治験分担医師等の履歴書

（キ）被験者の健康被害に対する補償に関する資料

（ク）予定される治験費用に関する資料（臨床試験研究経費ポイント算出表ほか）

（ケ）治験実施計画書の内容及びこれに従って治験を行うことに治験責任医師と合意した文書の写し

（コ）被験者の募集手順（広告等）に関する資料（存在する場合）

（サ）その他、治験審査委員会が必要と認める資料

（シ）以上の資料の一覧表

(2)  病院長は、治験依頼者が希望する診療科等に対し、受託研究（治験）申込書の写しをもって通知する。

(3)  病院長は、通知した診療科等がこれを受け入れようとするときは、当該診療科等の長に治験申請書（別紙様式第２号）を速やかに事務局に提出させる。その際、治験事務局職員（事務官）が作成した「受託研究に要する経費算定書」に、治験責任医師が確認し、必要に応じ訂正の上、記名・捺印又は署名したものを添付させる。

3．治験実施の了承等

(1)  病院長は、治験依頼者及び治験責任医師から申し込み及び申請のあった当該治験の実施について、治験審査依頼書（運用様式第13号）により治験審査委員会に意見を求める。

(2)  病院長は、治験審査委員会の治験審査結果報告書（別紙様式第４号）に基づき、当該治験に対する指示・決定を行い、その内容を治験の実施に関する通知書（別紙様式第５号及び第６号）により治験責任医師及び治験依頼者にそれぞれ通知する。その際治験業務分担一覧表（別紙様式第3号）に記名・捺印することによって治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者を指名する。

(3)  病院長は、何らかの修正を条件に治験の実施を承認する場合、治験責任医師又は治験依頼者によってとられた修正措置の内容について、治験審査委員会に意見を求める。

(4)  病院長は、次の場合にも、前３項に準じて取扱う。その際、治験継続審査結果報告書（別紙様式第11号）に基づいて指示・決定を行い、治験の実施に関する通知書（別紙様式第12号及び第13号）により通知する。

（ア）治験依頼者及び治験責任医師より、治験実施計画書の変更の申し入れを受けた場合

（イ）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

（ウ）治験責任医師より、緊急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

（エ）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を受けた場合

（オ）治験責任医師より、重篤な有害事象の発生の報告を受けた場合

（カ）治験責任医師より、治験実施状況に関する定期報告を受けた場合

（キ）診療科等の長及び責任医師より、治験責任医師又は治験分担医師の変更申請を受けた場合

(5)  病院長は、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。

4．治験実施の契約等

(1)  病院長は、治験実施の受託を決定した場合、契約担当官に通知する。契約担当者（治験事務局職員）は、治験依頼者と受託研究契約書により契約を締結する。契約締結に先立ち治験責任医師の確認を求め当該契約書に署名・捺印を得る。

(2)  受託研究契約の内容を変更する場合、前項に準じて受託研究変更契約書により変更契約を締結する。この場合においても、治験責任医師の確認を求め当該契約書に署名・捺印を得る。
5．治験の継続

(1)  病院長は、実施中の治験において治験の期間が年度を越える場合には、治験責任医師に治験中間報告書（別紙様式第10号）の提出を求める。

(2)  病院長は、前項による報告書の提出があったときは、治験審査委員会に治験の継続について意見を求めるものとする。

6．治験の中止、中断及び終了

(1)  病院長は、治験依頼者が治験の中止又は中断、若しくは治験薬の開発中止を決定し、その旨を文書で通知してきた場合は、治験責任医師及び治験審査委員会に対し、速やかにその旨を通知する。

(2)  病院長は、診療科等の長が治験の終了又は中止を文書（別紙様式第16号）で報告してきたときは、治験審査委員会に治験の調査を行わせ、診療科等の長にその結果を通知して、治験の終了又は中止の通知を行わせる。

7．直接閲覧

　　病院長は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査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。

8．その他

(1)  病院長は、以上の業務の事務手続きを治験事務局に行わせる。

(2)  治験審査委員長は、以上の業務の事務手続きを治験事務局に行わせる。
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