




















































IRB書式一覧

書式番号 資料名

IRB書式1 治験審査委員会事務局・記録保存責任者指名書

IRB書式2-1 治験審査委員委嘱状　（外部委員）

IRB書式2-2 承諾書　（外部委員）

IRB書式2-3 治験審査委員指名書　（院内委員）

IRB書式3 治験審査委員会委員名簿

施設書式2 治験審査委員会の審議委受託に関する契約書

SOP　2019I01



 



IRB書式1 

西暦    年  月  日 

治験審査委員会事務局・記録保存責任者指名書 

 

（医療機関名） 

（医療機関の長）              

 

以下の者を治験審査委員会事務局及び記録保存責任者として指名する。 

 

 氏名 所属又は職名 

治験審査委員会事務局   

治験審査委員会保存分 記録保存責任者 

（治験審査依頼書、治験審査委員会に対する通

知・報告書又は提出資料、治験審査委員会の

議事録及び会議の記録概要等） 

  

 



（医療機関の長→外部委員）                                                        IRB書式2-1 

 

                                                       西暦    年  月  日 

 

 

治験審査委員委嘱状 
 

 

                        殿 

 

 

                            （医療機関名） 

 

                            （医療機関の長）                 印 

 

 

 

  当院で実施する治験等について、平成9年3月27日付厚生省令第28号「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令（GCP）」等関連法令を遵守するために設置した、治験審査委員会の外部委員として貴殿を委嘱申

し上げます。 

 

以上 

 



（外部委員→医療機関の長）                                                       IRB書式2-2 

 

                        西暦    年  月  日 

 

 

承 諾 書 
 

（医療機関名） 

 

院長 殿 

 

 

 

                                              （外部委員名）                      印 

 

 

 

 

 貴殿より委嘱された治験審査委員会の委員となることを承諾いたします。 

 

以上 



（医療機関の長→院内委員）                                                       IRB書式2-3 

 

                                                             西暦    年  月  日 

 

 

治験審査委員指名書 
 

 

                        殿 

 

 

                            （医療機関名） 

 

                            （医療機関の長）                 印 

 

 

 

  当院で実施する治験等について、平成9年3月27日付厚生省令第28号「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令（GCP）」等関連法令を遵守するために設置した、治験審査委員会の院内委員として貴殿を指名致

します。 

 

以上 



IRB書式 3 

 

治験審査委員会 

委員名簿 
 

西暦    年  月  日 

 氏名 性別 職業、資格及び所属 委員区分 専門領域 

委員長      

副委員長      

委員      

委員      

委員      

委員      

委員      

 

委員区分 
 ①：非専門委員 

 ②：実施医療機関と利害関係を有しない委員 

 ③：治験審査委員会の設置者と利害関係を有しない委員 

 ④：①～③以外の委員 

 

 なお、上記委員区分は治験審査委員会の設置医療機関が治験を実施する場合を基準としてい

るため、実施医療機関によっては委員区分が変わる場合がある。 

 

 

 

治験審査委員会に関する情報 

設置者： 

設置日： 

名 称： 

所在地： 

手順書等の閲覧場所： 



施設書式 2 整理番号  

 
区分 

□治験  □製造販売後臨床試験 

 □医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

 

治験審査委員会の審議委受託に関する契約書 
 

（ 実施医療機関 ）（以下、甲という）と（ 治験審査委員会設置医療機関 ）（以下、乙という）

は、甲が（ 治験依頼者 ）に依頼された（ 薬剤コード ）の臨床試験（No.    ）の治験審査委

員会による審査について、次の通り契約を締結する。 

 

第１条（審査の依頼及び受託） 

甲は、第２条に定める事項の審査を乙が設置している治験審査委員会に委託し、乙はこれを受託す

る。 

 

第２条（乙の治験審査委員会が受託する業務） 

乙の治験審査委員会が審議する内容は、乙の治験審査委員会の標準業務手順書の規定に従うもの

とする。 

 

第３条（審査業務手順） 

  １．甲が審査の依頼に際して添付すべき資料は乙の治験審査委員会の標準業務手順書の規定に従う。 

  ２．乙の治験審査委員会の開催日は甲乙協議の上決定するが、乙の開催予定日を優先する。 

  ３．治験審査委員会の運営は乙の治験審査委員会の標準業務手順書の規定に従う。 

 

第４条（結果報告） 

  １．乙は、乙の治験審査委員会における審査結果を治験審査委員会開催後２週間以内に文書にて甲

に報告する。 

  ２．乙は、甲に治験審査委員会議事録を提出する。 

 

第５条（調査等の受け入れ） 

  １．乙は、甲による監査、治験依頼者によるモニタリング・監査及び国内外の規制当局による調査

依頼があった場合にはこれを受け入れ、乙が保存すべき文書又は記録（データを含む）の全ての

記録を直接閲覧に供する。 

  ２．甲は、乙の治験審査委員会による調査の依頼があった場合にはこれを受け入れ、甲が保存すべ

き文書又は記録（データを含む）の全ての記録を直接閲覧に供する。 

 

第６条（秘密保持） 

  １．甲及び乙は、本契約に基づき互いに知り得た情報について秘密を保持するものとする。ただし、

次の場合はこの限りではない。 

  （１）甲から開示を受ける以前に乙が自ら保有していたこと、または公知であったことを立証でき

るもの。 

  （２）甲から提供または開示を受けた後、乙の責めに因らないで公知となったもの。 

  （３）官公庁からの要請による場合。 

  （４）甲乙間の協議により、秘密保持の対象としないこととしたもの。 

  ２．乙が前項の定めに違反したときは、甲は乙に対して契約違反として損害賠償を請求することが

できる。 

 

第７条（被験者の秘密の保全） 



 

甲及び乙は、本契約に基づき互いに知り得た被験者の個人情報について秘密を保持するものとする。 

 

第８条（記録等の保管） 

本契約に基づく記録等は、下記のうちいずれか遅い日までの期間乙が保存する。 

 (1)当該被験薬に係る製造販売承認日（当該被験薬の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)治験の中止又は終了後３年が経過した日  

 (3)製造販売後臨床試験の場合は、当該被験薬に係る再審査又は再評価が終了する日 

ただし、当該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、その期間が終了するま

でとする。 

 

第９条（有効期間） 

本契約の有効期間は本契約締結の日から治験終了までとする。ただし、第５条、第６条、第７条及

び第８条の各規定は、本契約の有効期間終了後もその効力を失わない。 

 

第１０条（協議） 

本契約に定めのない事項ならびに条文の解釈上に疑義を生じたとき、または本契約の内容の変更が

必要となったときは、甲乙誠意をもって協議のうえ解決する。 

 

本契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙それぞれ記名押印の上、各１通を保有するものとす

る。 

 

 西暦    年  月  日 

甲  

 

                    

 

乙  

 

                    


