自ら治験04 Ver.1-01

Versionは医師主導治験03の2.4を参考に適宜行ってください 

雛形です。本様式を参考に適宜手順書を作成して下さい
医師主導治験04
治験薬概要書作成に関する手順書
治験課題名:ここに記載して下さい
治験実施計画書番号：ここに記載して下さい
作成日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日年月日を記載ください
（改訂日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日）
改訂の年月日を続けて記載ください。未改訂の場合は不要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
自ら治験責任医師所属：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名（自署）：________________________
目的及び適用範囲

本手順書は、自ら治験を実施する者又は治験調整委員会が治験薬概要書の作成及び改訂を適切に行うための手順その他必要な事項を定めるものである。

なお、自ら治験を実施する者が、本手順に係る業務を「治験調整委員会への業務委嘱に関する手順書(医師主導治験01)｣によって治験調整委員会に委嘱する場合、当該業務については、本手順書中の「自ら治験を実施する者」を「治験調整委員会」と読み替える。
1. 手順

1.1. 治験薬概要書の作成

1.1.1. 必要な資料の入手
自ら治験を実施する者は、治験薬概要書の作成及び改訂にあたり、GCP第15条の3に規定される試験により得られた資料並びに被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報等、必要な資料を入手する。なお、自ら治験を実施する者は、必要な資料又は情報の提供について、治験薬提供者と協議し、契約を締結するなど必要な措置を講じその実行を担保する。
1.1.2. 治験薬概要書に記載すべき事項

自ら治験を実施する者は、GCP第15条の5に規定される次の事項を治験薬概要書に記載する。

(1) 被験薬の化学名又は識別記号

(2) 品質、毒性、薬理作用その他の被験薬に関する事項

(3) 臨床試験が実施されている場合にあっては、その試験成績に関する事項

1.1.3. 治験薬概要書の作成

(1) 治験薬概要書の作成

自ら治験を実施する者は、次の事項に留意し、本手順書2.1.2に掲げる事項を記載した治験薬概要書を作成する。なお、治験薬提供者から治験薬概要書の提供を受ける場合はその内容を確認する。
1 治験薬概要書に記載されるデータは、簡潔、客観的、公平な形で作成されること
2 治験薬概要書に記載すべき情報の種類や範囲は、被験薬の治験の段階に応じた適当なものであること

(2) 治験薬概要書の固定
自ら治験を実施する者は、必要に応じ作成した治験薬概要書並びにその他必要な別紙及び別添資料等の最適化を行い、作成日及び版番号を記載した上で、最新版の治験薬概要書として固定する。なお、版番号の付与方法については、「治験実施計画書及び症例報告書の見本の作成に関する手順書」2.4に準ずる。
1.2. 治験薬概要書の改訂
自ら治験を実施する者は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、必要に応じて治験薬概要書を改訂する。また、治験薬提供者から改訂された治験薬概要書の提供を受ける場合はその内容を確認する。なお、改訂の手順は本手順書2.1.3.に準ずる。また、改訂の際には改訂履歴を作成し、それを保存する。
なお、別途定める「安全性情報の取扱いに関する手順書(医師主導治験07)」に従い、自ら治験を実施する者が厚生労働大臣へ報告した安全性情報を、実施医療機関の長に報告した場合には、当該報告文書を治験薬概要書の別冊として保管するものとする。これにより、当該報告文書の作成日を治験薬概要書の改訂日と見なすものとする。
2. 資料等の保存
自ら治験を実施する者は、別途定める「記録の保存に関する手順書(医師主導治験08)」に従い、治験薬概要書及び関連資料を保存する。
3. 改訂履歴
	版番号
	改訂日
	改訂理由／内容

	
	
	


信州大学医学部附属病院

