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「人道的見地から実施される治験の実施について」の改正について 

 

平素は本会事業に格別のご支援ご協力を賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、大阪府及び日本医師会より、標記通知について周知方依頼がありました。 

医薬品における人道的見地から実施される治験の実施については、平成２８年３ 

月１１日付け日医発第 1118 号(地Ⅰ296)を以てご案内しているとおり、生命に重大

な影響があって既存の治療法に有効なものが存在しない疾患の患者が、未承認薬の有

効性を検証するための治験の参加基準に満たないために参加できない場合、人道的見

地から「拡大治験」として参加できることとされています。 

本通知は、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 

等の一部を改正する法律の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令（令和２年厚 

生労働省令第 155 号）の施行等を踏まえ、標記通知について、別添の通り改正され 

たことの周知を依頼するものです。 

具体的には、「被験薬の追加」又は「本質的な対象疾患の変更」を行った治験計画 

変更届書を届け出た場合に治験情報公開にかかる資料を更新すること等が示されて 

います。 

併せて、「人道的見地から実施される治験の実施に関する質疑応答（Ｑ＆Ａ）の改 

正について」が改正されましたので、情報提供致します。つきましては、貴会にお

かれましても本件に関してご了知いただきますとともに、貴会会員への周知方につき

ご高配賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。 
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