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改訂前 改訂後 

モニタリング・監査に関する手順書 
（改訂第 3版） 

 

Ⅰ 目的 

 （略） 

 

 

Ⅱ 直接閲覧実施までに関して 

 １．（略）  

 

 ２．治験依頼者（又は CRO）の業務手順 

  （１）臨床試験推進部及び担当の治験コーディネーター（以下、「CRC」

という。）と直接閲覧の日程を調整する。 

  （２）治験依頼者（又は CRO）は、直接閲覧実施予定日の 1週間前ま 

でに、以下の書類を提出する。 

    1)モニタリング・監査実施連絡票（書式 T-5） 

     a)必要事項を記入し、電子メールに添付し担当 CRC へ送信する。        

    2)モニター又は監査担当者の履歴書（様式は自由、提出は初回の 

み） 

    3)上記 2)の担当者がモニタリング又は監査を行う資格を有する

ことを証明した治験依頼者（又は CRO）からの文書（様式は自

由、提出は初回のみ） 

    4)監査の場合、当日の監査スケジュール表（様式は自由） 

モニタリング・監査に関する手順書 
（改訂第 4版） 

 

Ⅰ 目的 

 （略） 

 

 

Ⅱ 直接閲覧実施までに関して 

 １．（略） 

 

 ２．治験依頼者（又は CRO）の業務手順 

  （１）臨床試験推進部及び担当の治験コーディネーター（以下、「CRC」

という。）と直接閲覧の日程を調整する。 

  （２）治験依頼者（又は CRO）は、直接閲覧実施予定日の 1週間前ま 

でに、以下の書類を提出する。 

    1)モニタリング・監査実施連絡票（書式 T-5） 

     a)必要事項を記入し、電子メールに添付し担当 CRCへ送信する。        

    2)モニター又は監査担当者の一覧（様式は自由、提出は初回及び 

変更時） 

    3)監査の場合、当日の監査スケジュール表（様式は自由） 
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 ３．臨床試験推進部及び担当 CRC の業務手順 

（１）・（２）（略） 

（３）担当 CRC は、受信したモニタリング・監査実施連絡票の受託通

知票に必要事項を記入し、電子メールに添付し治験依頼者（又

は CRO）へ返信する。 

（４）（略） 

 

 

 

Ⅲ 直接閲覧実施時に関して 

 １．～４．（略） 

 

 

 ５.  治験薬管理者（治験機器にあっては治験責任医師）の業務手順 

  （１）・（２）（略） 

 

 

 

Ⅳ 直接閲覧実施後に関して 

 １．臨床試験推進部及び CRC の業務手順 

  （１）・（２）（略） 

  （３）モニタリング・監査実施結果報告書（書式 T-8 又は（医）書式 

T-8）の受理 

 

 ３．臨床試験推進部及び担当 CRC の業務手順 

  （１）・（２）（略） 

（３）担当 CRC は、受信したモニタリング・監査実施連絡票の受諾通

知票に必要事項を記入し、電子メールに添付し治験依頼者（又

は CRO）へ返信する。 

（４）（略） 

 

 

 

Ⅲ 直接閲覧実施時に関して 

 １．～４．（略）  

 

 

 ５.  治験薬管理者（治験機器又は治験製品にあっては治験責任医師） 

の業務手順 

  （１）・（２）（略） 

 

 

Ⅳ 直接閲覧実施後に関して 

 １．臨床試験推進部及び CRC の業務手順 

  （１）・（２）（略） 

  （３）モニタリング・監査実施結果報告書の受理 
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    1)企業主導の治験の場合、提出されたモニタリング・監査実施結

果報告書の写しを当該治験責任医師に送付する。 

    2)医師主導の治験の場合、提出されたモニタリング・監査実施結

果報告書をもとに治験実施の適切性に関して治験審査委員会

で審議し、以下の書類を自ら治験を実施する者に送付する。ま

た、必要に応じ、その写しを CRO（又は調整委員会の代表）に

送付する。 

     a)病院長の指示・決定が委員会の審査結果と同じである場合 

      ・治験審査結果通知書（（医）書式 5）の写しに病院長が押印

した書類 

      ・モニタリング・監査実施結果報告書の写し 

b)病院長の指示・決定が委員会の審査結果と異なる場合 

      ・治験に関する指示・決定通知書（（医）参考書式１） 

      ・モニタリング・監査実施結果報告書の写し 

 

 ２．～３．（略） 

      

 

Ⅴ 施行期日 

      本手順書は、2009 年 12 月 2日から施行する。 

改訂第２版 2010 年 2 月 24 日 

改訂第３版 2013 年 4月 1 日 
 

1)企業主導の治験の場合、提出されたモニタリング・監査実施結

果報告書（書式 T-8）の写しを当該治験責任医師に送付する。 

    2)医師主導の治験の場合、提出されたモニタリング・監査実施結

果報告書（(医)書式 T-8 又は指定された書式）をもとに治験実

施の適切性に関して治験審査委員会で審議し、以下の書類を自

ら治験を実施する者に送付する。また、必要に応じ、その写し

を CRO（又は調整委員会の代表）に送付する。 

     a)病院長の指示・決定が委員会の審査結果と同じである場合 

      ・治験審査結果通知書（（医）書式 5）の写しに病院長が押印

した書類 

      ・モニタリング・監査実施結果報告書の写し 

b)病院長の指示・決定が委員会の審査結果と異なる場合 

      ・治験に関する指示・決定通知書（（医）参考書式１） 

      ・モニタリング・監査実施結果報告書の写し 

 

 ２．～３．（略） 

      

 

Ⅴ 施行期日 

      本手順書は、2009 年 12 月 2日から施行する。 

改訂第２版 2010 年 2 月 24 日 

改訂第３版 2013 年 4月 1 日 

改訂第４版 2019 年 8月 21 日 

 


