
 

「独立行政法人国立病院機構熊本医療センター受託研究取扱規程」新旧対照表 

 
条文 新 旧 変更理由 

第３条 
第１項 

院長は、申請のあった研究が医薬品、医療機器等

の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

に規定する治験等に該当する場合は、医薬品にあ

っては「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）、医療機器に

あっては「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）、

再生医療等製品にあっては「再生医療等製品の臨

床試験の実施の基準に関する省令」（平成２６ 年

厚生労働省令第８９ 号。）（以下「ＧＣＰ省令」

という）に適合する取扱いをするものとする。 

院長は、申請のあった研究が薬事法に規定する治

験等に該当する場合は、医薬品にあっては「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）、医療機器にあっては「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「ＧＣＰ省

令」という）に適合する取扱いをするものとする。 

再生医療等製品

GCP 省令に対

応及び記載整備 

第８条 
第１項 

研究担当者は、受託研究の実施に当たり、被験者

又はその代理者にその趣旨を十分説明するととも

に、当該受託研究が治験等である場合には、医薬

品にあってはＧＣＰ省令第５１条、医療機器にあ

ってはＧＣＰ省令第７１条、再生医療等製品にあ

ってはＧＣＰ省令第７１条に基づき文書により、

治験の実施について説明し、同意（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の説明と同意を含

研究担当者は、受託研究の実施に当たり、被験者

又はその代理者にその趣旨を十分説明するととも

に、当該受託研究が治験等である場合には、医薬

品にあってはＧＣＰ省令第５１条、医療機器にあ

ってはＧＣＰ省令第７１条に基づき文書により、

治験の実施について説明し、同意（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の説明と同意を含

む。）を得るものとし、患者の安全について適切

再生医療等製品

GCP 省令に対

応するため 



 

む。）を得るものとし、患者の安全について適切

な配慮をしなければならない。 

な配慮をしなければならない。 

第１１条 
第１項 

院長は、原則として薬剤部長を治験薬、製造販売

後臨床試験薬、治験機器、製造販売後臨床試験機

器、治験製品、製造販売後臨床試験製品（以下、

「治験薬等」という）の管理者（以下、「治験薬

等管理者」という。）に定め、院内で使用される

すべての治験薬等を管理させる。 

院長は、原則として薬剤部長を治験薬、製造販売

後臨床試験薬、治験機器、製造販売後臨床試験機

器（以下、「治験薬等」という）の管理者（以下、

「治験薬等管理者」という。）に定め、院内で使

用されるすべての治験薬等を管理させる。 

再生医療等製品

GCP 省令に対

応するため 

第１１条 
第２項 

５）治験機器、製造販売後臨床試験機器、治験製

品、製造販売後臨床試験製品にあっては、治験毎

に管理者を定めることができること 

５）治験機器、製造販売後臨床試験機器にあって

は、治験毎に管理者を定めることができること 

再生医療等製品

GCP 省令に対

応するため 
 


