
公立大学法人横浜市立大学附属病院及び附属市民総合医療センターにおける  

治験等の取扱いに関する規程 新旧対照表 

改正前 改正後 

制  定 平成 17 年 ４月 １日 

規程第 108 号 

最近改正 平成 30 年 12 月 27 日 

規程第 68 号 

 

（趣旨） 

第１条 公立大学法人横浜市立大学（以

下「法人」という。）附属病院及び附属

市民総合医療センター（以下「附属２病

院」という｡）において実施する医薬品

又は医療機器、再生医療等製品及び体

外診断用医薬品等の治験または製造販

売後臨床試験（以下「治験等」という。）

及び受託試験    （以下、治験等及

び受託試験    を一括して「臨床

試験等」という。）の取扱いについては、

「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 」（昭和35年法律第145号）及び

それに関連する法令に定めるもののほ

か、この規程の定めるところによる。 

 

（定義） 

第２条 この規程において、次の各号に

掲げる用語の定義は、それぞれ当該各

号に定めるところによる。 

(1) 略  

(2) 受託試験     

「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）、「医療

機器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17年

厚生労働省令第38号）及び「再生医療

等製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26

制  定 平成 17 年４月１日 

規程第 108 号 

最近改正 令和 ７年４月１日 

規程第 ７ 号 

 

（趣旨） 

第１条 公立大学法人横浜市立大学（以

下「法人」という。）附属病院及び附属

市民総合医療センター（以下「附属２病

院」という｡）において実施する医薬品

又は医療機器、再生医療等製品及び体

外診断用医薬品等の治験または製造販

売後臨床試験（以下「治験等」という。）

及び製造販売後調査等（以下、治験等及

び製造販売後調査等を一括して「臨床

試験等」という。）の取扱いについては、

「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 」（昭和35年法律第145号）及び

それに関連する法令に定めるもののほ

か、この規程の定めるところによる。 

 

（定義） 

第２条 この規程において、次の各号に

掲げる用語の定義は、それぞれ当該各

号に定めるところによる。 

(1) 略  

(2) 製造販売後調査等 

「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）、「医療

機器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17年

厚生労働省令第38号）及び「再生医療

等製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26



年厚生労働省令第90号)（以下「ＧＰ

ＳＰ省令」という。）に従って附属２

病院において実施する臨床試験又は

調査 

 

第３条 略 

 

（臨床試験等の実施） 

第４条 臨床試験等の実施については、

附属２病院で各々定める「医薬品等の

治験実施に関する要綱（手順書）」、「医

師主導の治験実施に関する要綱（手順

書）」、              

 「医薬品等の受託試験    の実

施に関する要綱」、その他の     

  要綱の規定に従うものとする。 

２ 第２条で定義した臨床試験 の実施

にあたっては、ＧＣＰ省令及びＧＰＳ

Ｐ省令その他の法令を遵守しなければ

ならない。 

 

（臨床試験審査委員会） 

第５条 病院長は、臨床試験等を行うこ

と  の適否、その他の臨床試験の実

施に関する調査審議を行うために、臨

床試験審査委員会（以下「委員会」とい

う。）を設置する。 

２ 委員会の構成及び運営については、

附属２病院の各々の「臨床試験審査委

員会要綱（手順書）」で定める。 

３ 委員会で審査の対象とするものは、

ＧＣＰ省令及びＧＰＳＰ省令に基づき

実施する臨床試験 及びこれらの省令

に準拠して実施する製造販売後調査等

とする。 

４ 病院長は、外部の医療機関から臨床

試験等の調査審議の依頼があった場

合、委員会で調査審議を行わせること

ができる。 

年厚生労働省令第90号)（以下「ＧＰ

ＳＰ省令」という。）に従って附属２

病院において実施する臨床試験又は

調査 

 

第３条 略 

 

（臨床試験等の実施） 

第４条 臨床試験等の実施については、

附属２病院で各々定める「医薬品等の

治験実施に関する要綱（手順書）」、「医

師主導の治験実施に関する要綱（手順

書）」、又は附属２病院が共同して定め

る「医薬品等の製造販売後調査等の実

施に関する要綱」、その他これらに関連

する要綱の規定に従うものとする。 

２ 第２条で定義した臨床試験等の実施

にあたっては、ＧＣＰ省令又はＧＰＳ

Ｐ省令その他の法令を遵守しなければ

ならない。 

 

（臨床試験審査委員会） 

第５条 病院長は、臨床試験等の実施及

び継続の適否            

 に関する調査審議を行うために、臨

床試験審査委員会（以下「委員会」とい

う。）を設置する。 

２ 委員会の構成及び運営については、

附属２病院の各々の「臨床試験審査委

員会要綱（手順書）」で定める。 

３ 委員会で審査の対象とするものは、

ＧＣＰ省令及びＧＰＳＰ省令に基づき

実施する臨床試験等及びこれらの省令

に準拠して実施する臨床試験等    

とする。 

４ 病院長は、外部の医療機関から臨床

試験等の調査審議の依頼があった場

合、委員会で調査審議を行わせること

ができる。 



５ 病院長が必要と判断した場合、外部

の治験審査委員会に調査審議の依頼を

行うことができる。 

 

第６条 略 

 

（契約の締結） 

第７条 第３条に規定する外部からの委

託により実施する臨床試験等につい

て、ＧＣＰ省令又はＧＰＳＰ省令に基

づき、必要な手続きを経て病院長が臨

床試験等の受託を承認したときは、法

人と委託者は臨床試験等の実施に関す

る契約を締結する。 

 

（契約の条件） 

第８条 前条に定める契約の締結にあた

り、臨床試験等に要する経費（以下「経

費」という。）の額は、附属２病院の費

用算定要領で             

                  

         定める。 

２ 前条の臨床試験等に要する経費に関

しては、次に掲げる条件を付するもの

とする。 

(1) 経費は病院が発する請求書に定め

る納入期限までに指定の口座に   

 振り込むこと。 

(2) 納付された経費は、原則として、こ

れを返還しないこと。 

(3) やむを得ない理由による場合を除

き、委託者の都合により、臨床試験等

を一方的に中止することはできない

こと。 

(4) 臨床試験等に随伴して生じた特許

権、実用新案権及び意匠権を受ける権

利は、原則として委託者に帰属するも

のとし、法人の持ち分の割合、権利の

使用については委託者との協議によ

５ 病院長が必要と判断した場合、外部

の治験審査委員会に調査審議の依頼を

行うことができる。 

 

第６条 略 

 

（契約の締結） 

第７条 第３条に規定する外部からの委

託により実施する臨床試験等につい

て、ＧＣＰ省令又はＧＰＳＰ省令に基

づき、必要な手続きを経て病院長が臨

床試験等の実施を承認したときは、法

人と委託者は臨床試験等の実施に関す

る契約を締結する。 

 

（契約の条件） 

第８条 前条に定める契約の締結にあた

り、臨床試験等に要する経費（以下「経

費」という。）の額は、附属２病院が共

同して定める「治験等経費算定要領」又

は「医薬品等の製造販売後調査等の実

施に関する要綱」に定める。 

２ 前条に定める契約      につ

いては、次に掲げる条件を付するもの

とする。 

(1)    病院が発する請求書に定め

る納入期限までに指定の口座に経費

を振り込むこと。 

(2) 納付された経費は、原則として、こ

れを返還しないこと。 

(3) やむを得ない理由による場合を除

き、委託者の都合により、臨床試験等

を一方的に中止することはできない

こと。 

(4) 臨床試験等に随伴して生じた特許

権、実用新案権及び意匠権を受ける権

利は、原則として委託者に帰属するも

のとし、法人の持ち分の割合、権利の

使用については委託者との協議によ



ること。 

(5) やむを得ない理由により臨床試験

等を中止し、又はその期間を延長する

場合においても、病院がその責を負わ

ないこと。 

(6) 臨床試験等の実施に起因して第三

者に損害が発生し､かつ病院に補償責

任が生した場合には、その損害が病院

の臨床試験等の故意又は重大な過失

による場合を除き、委託者がその補償

金等の費用の一切を負担すること。 

３ 病院長は、調査審議を外部医療機関

から受託する場合はその手順を定める

ものとし、発生する経費は第３項の規

定に従うものとする。 

４ 病院長は、外部に調査審議の依頼を

する場合、適切な治験審査委員会を選

択する手順を定める。 

５ 委託者及び外部医療機関から納付さ

れた経費の一部は、管理経費として事

務費に充てるものとする。 

 

第９条～第 12 条 略 

 

附 則 

（施行日） 

１ この規程は、平成 17年４月１日から

施行する。 

（経過措置） 

２ この規程の施行の際、現に従前の定

めによって引き続きなされている手続

きその他の行為は、この規程の規定に

かかわらず、なお従前の例による。 

 

附 則 

この規程は、平成18年７月１日から施

行する。 

 

附 則 

ること。 

(5) やむを得ない理由により臨床試験

等を中止し、又はその期間を延長する

場合においても、病院がその責を負わ

ないこと。 

(6) 臨床試験等の実施に起因して第三

者に損害が発生し､かつ病院に補償責

任が生した場合には、その損害が病院

の臨床試験等の故意又は重大な過失

による場合を除き、委託者がその補償

金等の費用の一切を負担すること。 

３ 病院長は、調査審議を外部医療機関

から受託する場合はその手順を定める

ものとし、発生する経費は第１項の規

定に従うものとする。 

４ 病院長は、外部に調査審議の依頼を

する場合、適切な治験審査委員会を選

択する手順を定める。 

５ 委託者及び外部医療機関から納付さ

れた経費の一部は、管理経費として事

務費に充てるものとする。 

 

第９条～第 12 条 略 

 

附 則 

（施行日） 

１ この規程は、平成17年４月１日から

施行する。 

（経過措置） 

２ この規程の施行の際、現に従前の定

めによって引き続きなされている手続

きその他の行為は、この規程の規定に

かかわらず、なお従前の例による。 

 

附 則 

この規程は、平成18年７月１日から施

行する。 

 

附 則 



 

この規程は、平成19年７月１日から施

行する。 

 

附 則 

この規程は、平成 21 年４月１日から施

行する。 

 

附 則（平成30年規程第68号） 

この規程は、平成 30 年 12 月 27 日から

施行する。  

 

この規程は、平成19年７月１日から施

行する。 

 

附 則 

この規程は、平成 21 年４月１日から施

行する。 

 

附 則（平成30年規程第68号） 

この規程は、平成 30 年 12 月 27 日から

施行する。  

 

附 則（令和７年規程第７号） 

この規程は、令和７年４月１日から施

行する。  

 

 


