
参考資料 １０ 

 

 

我が国の GCP と ICH-GCP の主な相違点 
 

 

 

１ 治験の契約に関する規定 

   １－１ 契約者に関する規定                    

   １－２ 実施医療機関の長との契約を規定したことに伴う規定 

 

 

２ 治験審査委員会（ＩＲＢ）に関する規定 

２－１ ＩＲＢの設置に関する規定 

２－２ ＩＲＢへの審議依頼に関する規定 
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１．治験の契約に関する規定 

１－１．契約者に関する規定 

 

J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

 

1.17（用語の定義：契約書） 

業務及び義務の委任と分担並びに、適

切な場合には、金銭的事項についての

取決めを記述した当事者問の合意文書

で、日付を記入し署名されたもの。治

験実施計画書は契約書の基礎としての

役割を果たし得る。 

 

5.6.3（治験依頼者：治験責任医師の選定）

治験依頼者は、以下の事項について、

治験責任医師／治験実施医療機関から

合意を得るものとする。 

(a) GCP、適用される規制要件、及び

治験依頼者が合意しかつ治験審査委

員会が承認した治験実施計画書を遵

守して、治験を実施すること（4.1.3

及び 4.5.1 参照）。 

(b) データの記録／報告に関する手

続きを遵守すること、 

(c) モニタリング、監査及び査察を受

け入れること（4.1.4 参照）。 

(d) 治験に関連する必須文書を、治験

依頼者が治験責任医師／治験実施医

療機関に保存の必要がなくなったこ

とを通知するまで保存すること

（4.9.4 及び 5.5.12 参照）。 

治験依頼者及び治験責任医師／治験

 

（治験の契約） 

第13条 治験の依頼をしようとする者及

び実施医療機関（前条の規定により業

務の一部を委託する場合にあっては、

治験の依頼をしようとする者、受託者

及び実施医療機関）は、次に掲げる事

項について記載した文書により治験の

契約を締結しなければならない。

1）契約を締結した年月日 

2）治験の依頼をしようとする者の氏名

及び住所 

3）前条の規定により業務の一部を委託

する場合にあっては、受託者の氏名、

住所及び当該委託した業務の範囲 

4）実施医療機関の名称及び所在地 

5）契約担当者の氏名及び職名 

6）治験責任医師等の氏名及び職名 

7）治験の期間 

8）目標とする被験者数 

9）治験薬の管理に関する事項 

10）記録（データを含む。）の保存に関

する事項 

11）この省令の規定により治験依頼者

及び実施医療機関に従事する者が行

う通知に関する事項 

12）被験者の秘密の保全に関する事項 

13）治験の費用に関する事項 

 

1 治験の契約は、実施医療機関の長が治

験審査委員会の意見に基づいて治験の

実施を了承した後に、治験の依頼をし

ようとする者と実施医療機関の間で文

書により行うものとする。なお、治験

責任医師も、契約内容の確認のため契

約書又はその写しに記名捺印又は署名

するものとする。 

2 第 12 条の規定により治験の依頼をし

ようとする者が業務の一部を委託する

場合には、治験の依頼をしようとする

者、受託者たる開発業務受託機関及び

実施医療機関の三者の間で文書により

契約を締結すること。 

3 契約書には、次に掲げる事項が含まれ

ていなければならない。 

1）契約を締結した年月日 

2）治験の依頼をしようとする者（契約

書には治験依頼者と記載して差し支

えない。）の氏名及び住所（法人にあ

っては名称及び主たる事業所の所在

地） 

3）開発業務受託機関に業務を委託する

場合には、開発業務受託機関の氏名

及び住所（法人にあっては名称及び

主たる事業所の所在地）並びに委託

する業務の内容 

 

○ J-GCP では、治験依頼

者と実施医療機関が契

約しなければならない

と規定。 

○ ICH-GCP では、治験依

頼者と治験責任医師又

は実施医療機関が契約

しなければならないと

規定。 
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J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

実施医療機関は、治験実施計画書又は

それに代わる文書に署名することに

より、この合意を確認しなければなら

ない。 

 

5.9（治験依頼者：治験に関連する支払）

治験に係わる金銭の支払については、

治験依頼者と治験責任医師／治験実施

医療機関との間の合意事項として文書

に記録すべきである。 

 

4.9.6（治験責任医師：記録及び報告） 

治験に係わる金銭の支払に関し、治験

依頼者と治験責任医師／治験実施医療

機関の間で、文書で取り決めておかね

ばならない。 

 

 

 

 

14）実施医療機関が治験実施計画書を

遵守して治験を行う旨 

15）実施医療機関が治験依頼者の求め

に応じて第41条第２項各号に掲げる

記録（文書を含む。）を閲覧に供する

旨 

16）実施医療機関がこの省令、治験実

施計画書又は当該契約に違反するこ

とにより適正な治験に支障を及ぼし

たと認める場合（第 46 条に規定する

場合を除く。）には、治験依頼者が治

験の契約を解除できる旨 

17）被験者の健康被害の補償に関する

事項 

18）その他治験が適正かつ円滑に行わ

れることを確保するために必要な事

項 

 

 

 

4）実施医療機関の名称、所在地 

5）契約者の氏名及び職名 

6）治験責任医師及び治験分担医師（複

数の場合には全員）の氏名及び職名 

7）治験期間 

8）目標とする被験者数 

9）治験薬の管理に関する事項（実施医

療機関の長の指名した治験薬管理者

等が第 16条第 6項及び第 7項の規定

により提供された手順書又は文書に

従って治験薬を適切に管理する旨を

含む。） 

10）記録（データを含む。）の保存に関

する事項（実施医療機関は、保存す

べき必須文書を、治験依頼者によっ

て保存の必要がなくなった旨の通知

がなされるまで保存すること。なお、

実施医療機関の長又は治験審査委員

会の設置者が記録を保存すべき期間

については、各々第 41 条及び第 34

条を参照のこと。また、治験依頼者

がこれらの規定よりも長期間の保存

を必要とする場合には、両者が協議

するものであること。） 

11）本基準の規定により治験依頼者及

び実施医療機関に従事する者が行う

通知に関する事項 

12）被験者の秘密の保全に関する事項 

13）治験の費用に関する事項（治験に

係わる金銭の支払いについては、治

験依頼者と医療機関との間で、文書

で取り決めておかなければならな

い。 
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J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

14）実施医療機関が本基準及び治験実

施計画書を遵守して治験を行う旨 

15）治験依頼者が行うモニタリング及

び監査並びに治験審査委員会及び規

制当局による調査を受け入れるこ

と。また、治験依頼者のモニター及

び監査担当者並びに治験審査委員会

及び規制当局の求めに応じて、原資

料等の全ての治験関連記録を直接閲

覧に供すること。 

16）実施医療機関が本基準、治験実施

計画書又は当該契約に違反すること

により適正な治験に支障を及ぼした

と認める場合（第 46 条に規定する場

合を除く。）には、治験依頼者が治験

の契約を解除できる旨（第 24 条第１

項参照） 

17）治験に関連して健康被害が発生し

た場合の補償に関する事項 

18）その他治験が適正かつ円滑に行わ

れることを確保するために必要な事

項 

ア）治験課題名 

イ）治験内容 

ウ）治験依頼者が提供したデータの

記録及び報告の手続きに関する事

項 

エ）その他必要な事項（治験依頼者

に帰属する情報の秘密の保全に関

する事項等） 
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１－２．実施医療機関の長との契約を規定したことに伴う規定 

 

J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

 

4.2.3（治験責任医師：資源（リソース））

治験責任医師は、治験を適正かつ安全

に実施するため、治験の予定期問中に

十分な数の適格なスタッフを確保で

き、また適切な設備を利用できなけれ

ばならない。 

 

4.3.2（治験責任医師：被験者に対する医

療） 

治験責任医師／治験実施医療機関は、

被験者の治験参加期間中及びその後を

通じ、治験に関連した臨床上問題とな

る臨床検査値異常等の全ての有害事象

に対して、十分な医療が被験者に提供

されることを保証するものとする。治

験責任医師／治験実施医療機関は、併

発症に対する医療が必要となったこと

を知った場合には、被験者にその旨を

伝えなければならない。 

 

4.9.4（治験責任医師：記録及び報告） 

治験責任医師／治験実施医療機関は、

「治験実施のための必須文書」（第 8章

参照）及び適用される規制要件を遵守

して治験に関連する文書を保存するも

のとする。治験責任医師／治験実施医

療機関は、これらの記録が保存義務期

問中に紛失又は廃棄されることがない

よう措置を講じなければならない。 

 

（実施医療機関の要件） 

第 35 条 実施医療機関は、次に掲げる要

件を満たしていなければならない。

 1）十分な臨床観察及び試験検査を行う

設備及び人員を有していること。 

 2）緊急時に被験者に対して必要な措置

を講ずることができること。 

 3）実施医療機関設置治験審査委員会が

設置されていること（第 27 条ただし

書の場合を除く。）。 

 4）治験責任医師等、薬剤師、看護師そ

の他治験を適正かつ円滑に行うため

に必要な職員が十分に確保されてい

ること。 

 

1 実施医療機関は、十分な臨床観察及び

試験検査を行うことができ、かつ、緊

急時に必要な措置を採ることができる

など、当該治験を適切に実施しうるも

のでなければならない。通常、次の条

件を満たすことが必要である。 

1）実施医療機関設置治験審査委員会が

設置されていること（医療機関が小

規模であること、医療又は臨床試験

に関する専門的知識を有する者の確

保が困難であること等の理由により

実施医療機関設置治験審査委員会を

設置することができない場合を除

く。）。 

2）当該治験を安全に、かつ、科学的に

実施するための設備が備わっている

こと。 

3）治験責任医師、治験分担医師、当該

治験に関係する薬剤師、検査技師、

放射線技師、栄養士及び看護職員等

必要な職員が十分揃っていること。 

4）治験薬管理者が治験薬の性質及び治

験実施計画書を理解し、当該治験薬

の適切な保管、管理及び調剤等を実

施し得ること。 

5）記録等の保存を適切に行い得るこ

と。 

 

 

 

○ J-GCP では、治験を実

施する医療機関の要件

を規定。 

○ ICH-GCP では、治験責

任医師の責務として適

切な設備を有する施設

において治験を実施し

なければならないこと

を規定。 
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J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

 

（該当なし） 

 

 

 

（実施医療機関の長） 

第 36 条 実施医療機関の長は、治験に係

る業務に関する手順書を作成しなけれ

ばならない。 

2 実施医療機関の長は、当該実施医療機

関における治験がこの省令、治験実施

計画書、治験依頼者が治験を依頼する

場合にあっては治験の契約書、自ら治

験を実施する者が治験を実施する場合

にあっては第 15条の 7第 1項第 5号か

ら第11号までに規定する文書及び前項

の手順書に従って適正かつ円滑に行わ

れるよう必要な措置を講じなければな

らない。 

3 実施医療機関の長は、被験者の秘密の

保全が担保されるよう必要な措置を講

じなければならない。 

 

 

 

〈第 1項〉〈第 2項〉 

1 実施医療機関の長は、治験の実施に必

要な手続きについて文書により定める

ものとする。「治験に係る業務に関する

手順書」は、実施医療機関ごとに定め

られているべきである。なお、この手

順書は個々の治験ごとに作成する必要

はなく、治験に係る業務が恒常的に又

は均質にかつ適正に実施されるよう標

準的な手順を定めたものであること。

 

 

 

 

○ J-GCP では、実施医療

機関の長の責務を規定。 

○ ICH-GCP では、医療機

関の長に関する規定は

ない。 

 

（該当なし） 

 

（治験事務局） 

第 38 条 実施医療機関の長は、治験に係

る業務に関する事務を行う者を選任し

なければならない。 

 

1 医療機関の長は、治験の実施に関する

事務及び支援を行う者を指定し、又は

その組織を設けるものとする（以下「治

験事務局」という。）。 

 

 

 

○ J-GCP では、治験の実

施に関する事務を行う

者を選任することを規

定。 

○ ICH-GCP では、治験責

任医師の責務として適

切に治験を実施するた

めの資源（リソース）を

確保することを規定。治

験事務局の設置は求め

ていない。 
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J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

 

4.6.1（治験責任医師：治験薬） 

治験実施施設における治験薬の管理責

任は、治験責任医師／治験実施医療機

関が負うものとする。 

 

4.6.2（治験責任医師：治験薬） 

許容されるか又は要求される場合は、

治験責任医師／治験実施医療機関は、

治験実施施設における治験薬の管理責

任の一部又は全部を適切な薬剤師又は

治験責任医師／治験実施医療機関の監

督下にある適当な者に委任することが

できる。 

 

 

 

（治験薬の管理） 

第 39 条 実施医療機関の長は、第 16 条

第 6項又は第 26条の 2第 6項の手順書

を治験薬管理者（治験薬を管理する者

をいう。）に交付しなければならない。

２ 前項の治験薬管理者は、第 16 条第６

項又は第26条の２第６項の手順書に従

って治験薬を適切に管理しなければな

らない。 

 

 

〈第 1項〉〈第 2項〉 

1 実施医療機関における治験薬の管理

責任は、実施医療機関の長が負う。 

2 実施医療機関の長は、実施医療機関に

おいて治験薬を適正に管理させるため

に、治験薬管理者を選任しなければな

らない。 

 

 

 

○ J-GCP では、実施医療

機関の長が治験薬管理

者を選任することを規

定。 

○ ICH-GCP では、治験責

任医師の責務として規

定。治験薬管理者の設置

は求めていない。 

 

4.9.4（治験責任医師：記録及び報告） 

治験責任医師／治験実施医療機関は、

「治験実施のための必須文書」（第 8章

参照）及び適用される規制要件を遵守

して治験に関連する文書を保存するも

のとする。治験責任医師／治験実施医

療機関は、これらの記録が保存義務期

問中に紛失又は廃棄されることがない

よう措置を講じなければならない。 

 

4.9.5（治験責任医師：記録及び報告） 

必須文書は、当該治験薬のICH地域にお

ける最終の製造（輸入）承認後最低 2

年間、かつICH地域において当該治験薬

に係る製造（輸入）申請が審査中でな

くなるまで、又は臨床開発の公式中止

 

（記録の保存） 

第 41 条 実施医療機関の長は、記録保存

責任者を置かなければならない。 

2 前項の記録保存責任者は、次に掲げる

治験に関する記録（文書を含む。）を被

験薬に係る医薬品についての製造販売

の承認を受ける日（第 24 条第 3項又は

第 26 条の 10 第 3 項の規定により通知

を受けたときは、通知を受けた日後 3

年を経過した日）又は治験の中止若し

くは終了の後 3 年を経過した日のうち

いずれか遅い日までの期間保存しなけ

ればならない。 

 

 

〈第 1項〉 

1 実施医療機関の長は、実施医療機関に

おいて保存すべき記録（文書を含む。）

の保存に際しては、それぞれの記録ご

とに記録保存責任者を定めて保存する

ものとする。 

2 治験責任医師は、治験の実施に係る文

書を実施医療機関の長の指示に従って

保存しなければならない。 

〈第 2項〉 

1 記録保存責任者は、実施医療機関にお

いて保存すべき必須文書を、次の 1）又

は 2）の日のうちいずれか遅い日までの

期間保存しなければならない。ただし、

治験依頼者又は自ら治験を実施する者

がこれよりも長期間の保存を必要とす

 

○ J-GCP では、実施医療

機関の長が記録保存責

任者を置き、記録保存責

任者が記録を保存する

ことを規定。  

○ ICH-GCP では、治験責

任医師の責務として規

定。記録保存責任者の設

置は求めていない。 

○ J-GCP と ICH-GCP で

は必須文書の保存期間

が異なる。 
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J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

後最低 2 年間、保存するものとする。

ただし、これらの文書は、適用される

規制要件又は治験依頼者との合意によ

って必要とされる場合は、これよりも

長期間保存するものとする。これらの

文書を保存する必要がなくなる時期に

ついて治験責任医師／治験実施医療機

関に知らせるのは、治験依頼者の責任

である（5.5.12 参照）。 

 

る場合には、保存期間及び保存方法に

ついて治験依頼者又は自ら治験を実施

する者と協議するものとする。 

1）当該被験薬に係る製造販売承認日

（第24条第2項及び第3項又は第26

条の 10第 2項及び第 3項の規定によ

り開発の中止若しくは治験の成績が

承認申請書に添付されない旨の通知

を受けた場合には開発中止が決定さ

れた若しくは申請書に添付されない

旨の通知を受けた日から 3 年が経過

した日） 

2）治験の中止又は終了後 3年が経過し

た日 

2 実施医療機関の長又は記録保存責任

者は、これらの記録がこの保存義務期

間中に紛失又は廃棄されることがない

ように、また求めに応じて提示できる

ような措置を講じなければならない。
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２．治験審査委員会（ＩＲＢ）に関する規定 

２－１．ＩＲＢの設置に関する規定 

 

J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

 

（該当なし） 

 

 

（治験審査委員会の設置） 

第 27 条 実施医療機関の長は、治験を行

うことの適否その他の治験に関する調

査審議を行わせるため、実施医療機関

ごとに一の治験審査委員会を設置しな

ければならない。ただし、当該実施医

療機関が小規模であること、医療又は

臨床試験に関する専門的知識を有する

者の確保が困難であることその他の事

由により当該実施医療機関に治験審査

委員会を設置することができない場合

において、当該治験審査委員会の設置

に代えて次に掲げる治験審査委員会に

当該調査審議を行わせるときはこの限

りでない。 

 

 

 

1 実施医療機関の長は、実施医療機関が

小規模であること、医療又は臨床試験

に関する専門的知識を有する者を治験

審査委員会の委員として確保すること

が困難であること等の理由により自ら

の実施医療機関に治験審査委員会を設

置することができない場合を除き、治

験の審査を行うため、治験審査委員会

を自らの実施医療機関に設置するもの

とする。 

 

 

○ J-GCP では、実施医療

機関ごとに IRB の設置

が原則必要と規定。 

○ ICH-GCP では、設置者

に関する規定はない（実

施医療機関ごとに IRB

の設置を求めていな

い。）。 
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２－２．ＩＲＢへの審議依頼に関する規定 

 

J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

 

4.4.1（治験責任医師：治験審査委員会へ

の申請等） 

治験責任医師／治験実施医療機関は、

治験開始前に、治験実施計画書、同意

文書（及びその最新版）及びその他の

被験者への説明文書並びに被験者の募

集手順（広告等）について、治験審査

委員会から、日付入り承認文書を得な

ければならない。 

 

 

 

 

 

（治験審査委員会の審査） 

第 30 条 実施医療機関の長は、当該実施

医療機関において治験を行うことの適

否について、あらかじめ、実施医療機

関設置治験審査委員会（第 27 条第 1項

本文の規定により設置した治験審査委

員会をいう。以下同じ。）又は同項ただ

し書の規定により調査審議を行わせる

こととした治験審査委員会（以下「実

施医療機関等設置治験審査委員会」と

総称する。）の意見を聴かなければなら

ない。 

 

 

 

〈第 1項〉 

1 実施医療機関の長は、当該実施医療機

関において治験を行うことの適否につ

いて、あらかじめ、第 27 条第１項の規

定による当該治験を行うことの適否等

の調査審議を行わせるために設置した

治験審査委員会（実施医療機関設置治

験審査委員会）又は当該治験審査委員

会の設置に代えて当該調査審議を行わ

せることとした治験審査委員会（実施

医療機関設置治験審査委員会を含めて

「実施医療機関等設置治験審査委員

会」と総称する。）の意見を聴かなけれ

ばならない。 

2 実施医療機関の長は、治験を行うこと

の適否について実施医療機関等設置治

験審査委員会の意見を聴く際は、第 32

条第１項各号に掲げられた文書を当該

治験審査委員会に提出すること。 

3 実施医療機関の長は、実施医療機関設

置治験審査委員会を設置した場合に

は、当該医療機関における治験の実施

について当該治験審査委員会に意見を

求めるものとする。 

4 実施医療機関の長は、実施医療機関が

小規模であること、医療又は臨床試験

に関する専門的知識を有する者の確保

が困難であること等の理由により実施

医療機関設置治験審査委員会を設置す

 

○ J-GCP では、治験を行

うことの適否について

実施医療機関の長が

IRB に意見を聴かなけ

ればならないと規定。 

○ ICH-GCP では、治験責

任医師又は治験実施医

療機関が IRB から承認

を得なければならない

と規定。 
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J-GCP 
ICH-GCP 

GCP 省令 運用通知 

 

相違点 

ることができない場合であって、複数

の医療機関の長の協議により共同で治

験審査委員会を設置した場合には、当

該医療機関における治験について当該

共同で設置した治験審査委員会に意見

を求めるものとする。 

5 実施医療機関の長は、実施医療機関が

小規模であること、医療又は臨床試験

に関する専門的知識を有する者の確保

が困難であること等の理由により実施

医療機関設置治験審査委員会を設置す

ることができず、かつ共同の治験審査

委員会を設置しない場合には、当該医

療機関における治験の実施について、

第 27条第１項第 2号から第 5号までに

規定する治験審査委員会に意見を求め

るものとする。 
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