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第１章 目的と適用範囲 

(目的と適用範囲) 

１「株式会社麻生 飯塚病院  医療機器に係わる標準業務手順書（本手順書）」は、当院

における企業主導の医療機器治験（治験）の実施に際し、「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（旧薬事法）」、同施行令、同施行規則、ＧＣ

Ｐ省令及びＧＣＰ省令に関連する通知に基づいて、治験の実施に必要な手続きと運営に

関する手順及び治験関連部署（担当者等）の業務を定めるものである。 

2 本手順書は、医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請（以下「承

認申請」という）の際に提出すべき資料の収集のために行う治験に対して適用する。 

3 医療機器の治験に対しては、「医薬品」、「治験薬」、「副作用」等とあるものをそれぞ

れ「医療機器」、「治験機器」、「不具合（又は不具合による影響）」等と読み替えること

により、「株式会社麻生 飯塚病院 医療機器に係わる標準業務手順書」を適用する。医

療機器の治験に特有に発生する手順については、本手順書に記載の方法に従う。 

4 医療機器の再審査申請、再評価申請又は副作用調査の際提出すべき資料の収集のため

の製造販売後臨床試験を行う場合には、本手順書において、「治験」とあるのを「製造

販売後臨床試験」と読み替える。 

5 書式については、「株式会社麻生 飯塚病院 医療機器に係わる標準業務手順書」の書

式を準用する。 

 

第 2 章 治験実施の手順 

（有害事象及び不具合の報告） 

1 責任医師は、実施中の治験の全ての重篤な有害事象または不具合を認めた場合、直ち

に重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式 14 または書式 15）により病院長及

び依頼者に報告する。 

2 責任医師は、治験実施計画書において治験機器の安全性評価のために重要であると規

定された有害事象または不具合について、治験実施計画書で規定された報告要件及び期

限を守って、依頼者に報告する。 

3 病院長は責任医師から重篤な有害事象または不具合の報告を書式 14、15 により受け

た場合、治験審査委員会委員長に直ちに報告する。また、更に必要な情報提供を責任医

師及び依頼者に要求し、書式 14、15 の写しとともに治験審査委員会へ提出し、治験の

継続の適否について意見を聴く。 

4 責任医師は、重篤な有害事象または不具合について、依頼者、病院長及び治験審査委

員会から要求された追加の情報をこれらに提出する。 

 

 

 



第 3章 治験機器の管理 

(治験機器の管理) 

1 治験機器の管理責任は、病院長が負う。 

2 病院長は、院内で実施される医療機器治験の治験機器を保管、管理させるため、各医

療機器治験の治験責任医師を当該医療機器の治験機器管理者とし、当該治験機器を管理

させる。なお、治験機器管理者は必要に応じて治験分担医師等を治験機器管理補助者と

し、治験機器の保管・管理を行わせることができる。 

3 治験機器管理者は、依頼者が作成した治験機器の取扱い及び保管、管理並びにそれら

の記録に際して従うべき指示を記載した手順に従って、またＧＣＰを遵守して適正に治

験機器を保管、管理する。 

 

以上 

 

附則 

1．この補遺は、2024 年 7 月 1 日一部改訂 

   ①和暦を西暦に変更 

②表紙の院長名を削除 

   (第 2.0 版とし、改定日より施行する) 

 


