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治験薬管理者の業務手順書 

 

１．目的と適用範囲 

  本手順書は、「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）に基づく「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）、「医療機器の臨床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３６号）、「再生医療等製品の臨床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８９号）、「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）、「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）及びその他関連通知に基づいて、奈良県立医科大学附属病院における

治験及び製造販売後臨床試験（以下「治験等」という。）が適正かつ安全に実施されるた

めに、治験薬管理者が行うべき業務手順を定める。 

 

２ ．管理体制 

（１）治験使用薬、治験機器、治験製品の管理責任は、病院長が負うものとし、それ

ぞれの管理は、治験薬管理者、治験機器管理者、治験製品管理者が行う。 

（２）治験薬管理者は、必要に応じて治験薬管理補助者（臨床研究センター若しくは薬剤

部の薬剤師又は治験薬管理者が指名する者）を置き、治験薬管理業務を行わせること

ができる。 

（３）治験薬管理者は、治験薬の製造、取扱い、保管及び管理に際して、「治験薬の製造

管理、品質管理等に関する基準（治験薬ＧＭＰ通知）について」（平成２０年７月９

日付け薬食発第０７０９００２号厚生労働省医薬食品局長通知）を遵守して行うこ

と。 

治験機器管理者及び治験製品管理者は、治験機器及び治験製品の製造、取扱い、保

管及び管理に際して、適切な製造管理及び品質管理のもとで行うこと。 

治験薬管理者、治験機器管理者及び治験製品管理者は、治験審査委員会が事前に承

認した治験実施計画書及び治験依頼者又は自ら治験を実施する者が作成した治験使用

薬の取扱い等に関する手順書を遵守すること。 

 

３．治験薬管理者の業務 

（１）治験使用薬の受領等 

   １）治験使用薬の取扱手順書を入手し、その手順書に記載された治験使用薬の保管、管

理の方法等を確認する。 
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   ２）契約が締結されたことを確認した後、治験等依頼者から治験使用薬を受領する。受

領の際は、治験使用薬交付書と照合し治験使用薬受領書を発行する。 

      ３）治験責任医師及び治験等依頼者と協議して処方箋の記載要領を定める。 

      ４）体重換算での処方を必要とする場合は、治験責任医師又は治験分担医師と打ち合わ

せ、適切な調剤が行えるようにする。適切な調剤とは、治験実施計画書に基づく用法、

用量から判断して妥当と考えられる調剤を指す。 

（２）治験使用薬の保管、管理、払出及び使用状況の把握 

   １）治験使用薬は、一般診療用薬剤並びに他の治験使用薬と明確に区分し、治験使用

薬の取扱手順書に記録された方法により保管、管理する。 

   ２）治験使用薬は、治験使用薬の取扱手順書に従い適切に設備を確保し、管理する。 

      ３）治験使用薬出納表又は治験使用薬管理表を作成し、治験使用薬の在庫、被験者ご

との治験使用薬の使用状況（日付、数量）、治験使用薬の使用期限及び治験の進行

状況を把握する。 

      ４）治験使用薬管理表と在庫数量又は使用期限との間に矛盾がないことを定期的に

確認する。 

      ５）治験薬管理者は、治験使用薬の処方が治験実施計画書の用法・用量・投与期間か

ら逸脱していないことを確認した後、交付する。 

      ６）治験薬管理者及び治験薬管理補助者以外の者に治験使用薬の管理を委託する場

合は、治験使用薬の取扱上の注意等を十分説明する。 

   ７）未使用の治験使用薬がある場合、治験使用薬の取扱手順書に定められている方法

に従い、治験使用薬を被験者から回収し、回収の記録を作成する。 

（３）同意取得の確認 

   治験薬管理者は、被験者（又は代諾者）の同意取得の有無を確認する。 

（４）治験使用薬の返却 

   １）治験等の中止、中断又は終了が確認されたときは、すみやかに未使用治験使用薬

（被験者から返却された治験使用薬を含む）及び治験使用薬の取扱手順書に定め

られている場合、使用済みの治験使用薬の空き箱等を治験使用薬返却書とともに

治験依頼者に返却する。その際、治験等依頼者から治験使用薬回収書を受領する。 

   ２）治験使用薬の返却に際しては、治験使用薬受領数量、処方数量及び返却数量の間

に矛盾がないことを確認する。矛盾が認められた場合、その理由を調査し、その結

果を治験使用薬管理表に記録する。 

        ３）治験使用薬管理表は、被験者のプライバシー保護の観点から実名が記載されてい

る場合はマスキングし、被験者識別コードを記入し、その写しを治験等依頼者に提

供する。 

（５）その他必要な業務 
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４．モニタリング、監査及び調査への協力 

（１）治験薬管理者は、治験等依頼者又は自ら治験を実施する者の指名した者によるモニタ

リング及び監査を受け入れ、協力する。 

（２）治験薬管理者は、治験審査委員会並びに国内外の規制当局による調査を受け入れ、協

力する。 

（３）治験薬管理者は、モニター、監査担当者、治験審査委員会又は規制当局の求めに応じ

て、すべての治験使用薬管理関連記録を直接閲覧に供する。 

 

５．作成・改訂の経緯 

  この手順書は、少なくとも年に１回治験事務局により見直しを行い、必要に応じて改訂

し、病院長の承認を得る。その場合、改訂日及び改訂版数を記す。 

 

６．適用時期 

  この手順書は２０２３年４月１日から施行する。 

 

（改訂履歴） 

第１版  平成１１（１９９９）年 ４月 １日施行 

第２版  平成１２（２０００）年 ３月１４日改正 

第３版  平成１５（２００３）年 ４月 １日改正 

第４版  平成１８（２００６）年 ４月 １日改正 

第５版  平成２１（２００９）年 ４月 １日改正 

第６版  平成２２（２０１０）年１２月 １日改正 

第７版  平成２３（２０１１）年１１月１５日改正 

第８版  平成２５（２０１３）年 ４月 １日改正 

第９版  平成２７（２０１５）年 ４月 １日改正 

第１０版 平成２９（２０１７）年 ４月 １日改正 

第１１版 平成３１（２０１９）年 ４月 １日改正 

第１２版 令和 元（２０１９）年１０月１０日改正 

第１３版 令和 ２（２０２０）年 ４月 １日改正 

第１４版 令和 ４（２０２２）年 ４月 １日改正 

第１５版 令和 ５（２０２３）年 ４月 １日改正 


