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厚生労働省医薬食品局審査管理課長 
 
 

 
「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 

 
 
 
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）の運用

に関しては、平成１６年７月２２日付薬食審査発第 0722014 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「運用通

知」という。）により定めてきたところです。 
今般、薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律（平成１４

年法律第９６号）により改正された薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「法」

という。）、薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成１６年厚生労働省令第  
１１２号）により改正された薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１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１６年厚生労働省

令第１７２号）により改正された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」という。）及び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。以下「ＧＰＳＰ省令」という。）が

施行されたことに伴い、ＧＣＰ省令の運用を別添のとおり改正したので、貴管内関係

業者、医療機関及び当該医療機関における治験に携わる者に対し周知いただきますよ

う御配慮願います。 
 なお、本通知の施行に伴い、運用通知は廃止します。 
  



 

別添： 
 

主な改正点 

 

１．ＧＣＰ省令の一部改正（平成１６年厚生労働省令第１７２号）による記載整備 

 １）「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 

２．ＧＰＳＰ省令の制定による記載整備 

１）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 

２）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 

 

 


