独立行政法人医薬品医療機器総合機構　信頼性保証部
医薬品ＧＣＰ適合性調査 チェックリスト（治験依頼者用）
	　治験依頼者名（企業名）
	

	　 eq \o\ad(調査対象品目名,　　　　　　　　　　　)
＜ 一  般  名 ＞
	＜　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＞

	　 eq \o\ad(調査対象資料名,　　　　　　　　　　　)
（治験届出日等）
	

	　 eq \o\ad(調査年月日,　　　　　　　　　　　)
	　平成　年　月　日

	　 eq \o\ad(調査担当者名,　　　　　　　　　　　)
	


［Ⅰ］治験依頼者の組織・体制等について
１．医薬品開発に係わる組織・体制等
　　医薬品開発に係わる組織・体制
　　　　＊プレゼンテーション及び事前提出資料より。
　　　　　●　全体の流れ（意思決定手続）、語句・定義の矛盾等
　　　　　●　開発担当部門、治験の倫理的妥当性の検討を行う組織、安全性情報部門、監査部門等の位置付け
　　　　問題点：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
［Ⅱ］治験の準備に関する基準について
　　　　＊重要な（中核となる）治験　＜＝調査実施施設が関与した治験＞　について、
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事前提出「各プロトコル毎の経過表」に従い順次調査する。
１．治験実施計画書の作成
（１）治験依頼者による作成 Ｈ９．４～
　　①　治験実施計画書の作成（検討）に関する手順書の作成【第４条第１項】
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　□　その他（

　　　　　



　）

　　②　治験の倫理的妥当性の検討を行う組織の構成・運営等
　　　　□　適　　□　構成割合（公平性・開発側への偏り等）
　　　　　　　　　□　開催回数、会議成立要件、採択要件
　　　　　　　　　□　検討内容（非臨床試験、先行する治験結果等から得られた有効性・安全性等に関する情報及び倫理的、科学的妥当性について検討されているか。）と検討時期の妥当性。
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　③　適正な治験実施計画書の作成【第７条第１項】
　　　　（検討結果が反映されているか、当該計画書の内容と症例報告書との整合性が図られているか。）
　　　　□　適
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　④　当該治験が非治療的治験であり、本人の同意を得ることが困難な者を対象にすることが予測される場合、治験実施計画書に下記事項を記載【第７条第２項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　当該治験が非治療的治験であり、本人の同意を得ることが困難な者を対象にすること
　　　　　　　　　　　が予測される旨
　　　　　　　　　□　当該治験が本人の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしなければならない
　　　　　　　　　　　ことの説明
　　　　　　　　　□　予測される被験者に対する不利益が必要な最小限度のものであることの説明
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　⑤　当該治験が本人又は代諾者の同意を得ることが困難と予測される者を対象にする場合（緊急時の救命的治験）、治験実施計画書に下記事項を記載【第７条第３項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　□　当該治験が本人又は代諾者の同意を得ることが困難と予測される者を対象にしている旨
　　　　　　　　□　当該被験薬が生命に危険な状態にある傷病者に対して、その生命の危険を回避するため
　　　　　　　　　　緊急に使用される医薬品として承認申請することを予定しているものであることの説明
　　　　　　　　□　現在における治療方法では被験者となるべき者に対して十分な効果が期待できないこと
　　　　　　　　　　の説明
　　　　　　　　□　被験薬の使用により被験者となるべき者の生命の危険が回避できる可能性が十分にある
　　　　　　　　　　ことの説明
　　　　　　　　□　効果安全性評価委員会が設置されている旨
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
（２）治験総括医師による作成 ～Ｈ９．３
　　①　治験の適否検討手続に関する手順書の作成（旧マ第12章３）
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　②　治験の倫理的妥当性の検討を行う組織の構成・運営等
　　　　□　適　　□　構成割合（公平性・開発側への偏り等）
　　　　　　　　　□　開催回数、会議成立要件、採択要件
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　③　議事内容（検討内容）（旧ＧＣＰ第１５条(１)、(５)＝記録）
　　　　（非臨床試験、先行する治験結果等から得られた有効性・安全性等に関する情報及び倫理的、科学的妥
　　　　　　当性について検討されているか。）
　　　　□　適
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　④　適正な治験実施計画書の作成・検討（旧ＧＣＰ第１２条(１)(２)、第１９条、Ｇマ第８章）
　　　　（検討結果が反映されているか、当該計画書の内容と症例報告書との整合性が図られているか。）
　　　　□　適
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
２．実施医療機関及び治験責任医師の選定等
（１）実施医療機関

　　①　選定に関する手順書の作成 Ｈ９．４～【第４条第１項】
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　作成日：平成　　年　　月　　日

　　　　□　その他（






　）

　　②　下記要件を満たす機関の選定（調査実施施設を対象として）
　　　　　　　　　　　　　　【第６条、第３５条】（旧ＧＣＰ第４条、Ｇマ第２章Ⅰ．２）
· 適
　　　　　　　　　□　選定記録
　　　　　　　　　□　十分な臨床観察・試験検査を行う設備・人員を有していること
　　　　　　　　　□　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
　　　　　　　　　□　治験審査委員会が設置されていること（例外規定に該当する場合を除く）
　　　　　　　　　□　治験責任医師・分担医師、（治験担当医師）、薬剤師、看護婦等必要な職員が十分に
　　　　　　　　　　　確保されていること
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（２）治験責任医師 Ｈ９．４～
　　①　選定に関する手順書の作成【第４条第１項】　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　作成日：平成　　年　　月　　日

　　　　□　その他（






　）

②　下記要件を満たす医師の選定（調査実施施設を対象として）【第６条、第４２条】
　　　　□　適　　選定記録：平成　　年　　月　　日（医師名　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　□　十分な教育・訓練を受けていること
　　　　　　　　　□　十分な臨床経験を有すること
　　　　　　　　　□　治験実施計画書、治験薬概要書、治験薬の適切な使用方法に精通していること
　　　　　　　　　□　治験を行うのに必要な時間的余裕を有すること（相当患者数）
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　③　治験実施計画書の内容及びこれに従って治験を行うことについての治験責任医
　　　　師の同意（調査実施施設を対象として）【第７条第４項】
　　　　□　適　　□　内容を検討するために必要な資料の事前提供（運用通知）
　　　　　　　　　□　文書による記名捺印又は署名（運用通知）
　　　　□　その他（

　




　）

（３）治験総括医師 ～Ｈ９．３
　　①　選定の要件（旧ＧＣＰ第１１条、Ｇマ第６章１、２）
　　　　□　適　　□　治験を総括し、担当医師等に必要な指示を行い得ること
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　委嘱の状況（旧ＧＣＰ第１５条（２））
　　　　□　適
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（４）治験担当医師 ～Ｈ９．３
　　①　選定の要件（調査実施施設を対象として）（旧ＧＣＰ第１３条）
　　　　□　適　　□　有効性、安全性等を適切に評価するのに必要な専門的知識・経験を有すること
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
３．治験実施計画書の改訂
　　①　治験を適正に行うために重要な情報（被験薬の品質、有効性・安全性に関する情報等）を知ったときは、必要に応じ治験実施計画書を改訂

　　　　　　　　　　　　　　　　　【第７条第５項、第２０条第３項】（旧ＧＣＰ第１２条(４)、Ｇマ第６章８）
　　　　□　非該当
　　　　□　適
　　　　改訂日

入手情報等


改訂内容
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　②　改訂の内容及び改訂された治験実施計画書に従って治験を行うことについての治験責任医師の同意（調査実施施設を対象として） Ｈ９．４～
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【第７条第５項（第７条第４項準用）、第２０条第３項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　文書による記名捺印又は署名（運用通知）
　　　　□　その他（

　




　）
４．治験薬概要書の作成（調査実施施設を対象として）Ｈ９．４～
GCP第５条に規定する試験により得られた資料及び被験薬の品質、有効性及び安全性に関する情報に基づき作成。被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の重要な情報入手後の改訂。【第８条第１項、第２項】
　　　　□　適　
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
５．説明文書の作成の依頼（調査実施施設を対象として）Ｈ９．４～
治験責任医師に対する被験者への説明文書の作成依頼（調査実施施設を対象として）【第９条】
　　　　□　適　　□　必要な資料・情報の提供（施行通知）

　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
６．実施医療機関に対する治験の依頼（調査実施施設を対象として）
（１）依頼に先立ち、下記文書を実施医療機関の長に提出　Ｈ９．４～【第10条】
　　　　□　適　　□　治験実施計画書
　　　　　　　　　□　治験薬概要書
　　　　　　　　　□　症例報告書の見本
　　　　　　　　　□　説明文書
　　　　　　　　　□　治験責任医師・分担医師となるべき者の氏名を記載した文書
　　　　　　　　　□　治験の費用の負担について説明した文書
　　　　　　　　　□　被験者の健康被害の補償について説明した文書
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（２）依頼しようとする医師にその旨を申し出、了承を得たうえで、下記文書を実施医療機関の長に提出（文書による依頼）～Ｈ９．３（旧規則第67条第２号、Ｇマ第３章２）
　　　　□　適　　□　治験依頼申請書
　　　　　　　　　□　治験実施計画書
　　　　　　　　　□　治験薬概要書
　　　　　　　　　□　説明文書
　　　　　　　　　□　その他必要とされる書類
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
７．治験の契約
（１）実施医療機関との契約（調査実施施設を対象として）
　　①　契約内容 Ｈ９．４～【第１３条】
　　　　　　（ＣＲＯに業務の一部を委託する場合は、治験依頼者・ＣＲＯ・医療機関の３者による契約が必要。）
　　　　□　適　　□　契約締結年月日
　　　　　　　　　□　治験依頼者の氏名及び住所
　　　　　　　　　□　ＣＲＯの氏名、住所及び委託業務の範囲　(CRO名、委託業務範囲)
　　　　　　　　　□　実施医療機関の名称及び所在地
　　　　　　　　　□　契約担当者の氏名及び職名
　　　　　　　　　□　治験責任医師・分担医師（複数の場合は全員）の氏名及び職名
　　　　　　　　　□　治験の期間
　　　　　　　　　□　目標とする被験者数
　　　　　　　　　□　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
　　　　　　　　　□　実施医療機関がＧＣＰ、治験実施計画書又は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、治験依頼者が治験の契約を解除できる旨
　　　　　　　　　□　被験者の健康被害の補償に関する事項
　　　　　　　　　□　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
　　　　　　　　　□　治験薬の管理に関する事項　　　 ＊Ｈ９．７～
　　　　　　　　　□　記録（データ含む）の保存に関する事項 　　＊Ｈ９．７～
　　　　　　　　　□　治験依頼者及び実施医療機関従事者が行う通知に関する事項 ＊Ｈ９．７～
　　　　　　　　　□　治験の費用に関する事項 　　　　＊Ｈ９．７～
□　被験者の秘密の保全に関する事項 ＊Ｈ10．４～
　　　　　　　　　　　　　〔被験者に係る秘密の漏洩禁止【法第８０条の２第１０項】〕
□実施医療機関が治験依頼者の求めに応じて記録（原資料、契約書、同意文書及び説明　
　　文書、治験実施計画書、治験審査委員会から入手した文書、治験薬の管理その他治験　　
　　業務の記録）を閲覧に供する旨 　＊Ｈ10．４～
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　契約内容 ～Ｈ９．３（旧ＧＣＰ第３条、Ｇマ第３章３）
　　　　□　適　　□　契約締結年月日
　　　　　　　　　□　契約者名（代表権を有する者又はその委任を受けた者等）
　　　　　　　　　□　医療機関の名称及び所在地
　　　　　　　　　□　治験依頼者の名称及び所在地
　　　　　　　　　□　治験課題名
　　　　　　　　　□　治験内容
　　　　　　　　　□　目標とする被験者数
　　　　　　　　　□　治験担当医師の氏名及び所属（複数の場合は全員）
　　　　　　　　　□　治験期間
　　　　　　　　　□　健康被害の補償
　　　　　　　　　□　ＧＣＰの遵守
　　　　　　　　　□　その他必要事項

　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（２）業務の委託 Ｈ９．４～【第１２条】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　当該委託した業務の範囲
　　　　　　　　　□　当該委託に係る業務の手順に関する事項
　　　　　　　　　□　前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを治験の依頼をしようとする者が確認することができる旨
　　　　　　　　　□　当該受託者に対する指示に関する事項
　　　　　　　　　□　前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを治験の依頼をしようとする者が確認することができる旨
　　　　　　　　　□　当該受託者が治験の依頼をしようとする者に対して行う報告に関する事項
　　　　　　　　　□　当該委託した業務に係る第14条に規定する措置に関する事項（手順を定め、保険その他の措置を講ずる。）（運用通知）
　　　　　　　　　□　その他当該委託に係る業務について必要な事項
　　　　　　　　　  業務受託社名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
受託業務内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　□　その他（

　




　）

８．被験者に対する補償措置（調査実施施設を対象として）Ｈ９．４～
健康被害（受託者の業務により生じたものを含む。）の補償のために、保険その他の必要な措置（調査実施施設を対象として）【第１４条】
　　　　□　適　　□　必要な手順（施行通知）

　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
９．治験国内管理人 Ｈ９．４～
治験依頼者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所の所在地）を有しない場合。【第１５条】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　本邦内に住所を有する者（外国法人で本邦内に事務所を有するものの当該事務所の代表者を含む。）のうちから選出し、この者に治験の依頼に係る手続きを行わせている。
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
［Ⅲ］治験の管理に関する基準について
（1） １．治験薬の管理
（2） 自社における管理
　　①　治験薬の管理に関する手順書の作成 Ｈ９．４～【第４条第１項】
　　　　□　適　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　 eq \o\ad(治験薬保管施設,　　　　　　　　)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　治験薬保管責任者：職名　　　　　　 　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　保管施設出入管理：　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　容器・被包に日本語で下記事項を記載【第１６条第１項】（旧規則第６７条第７号）
　　　　□　適　　□　治験用である旨
　　　　　　　　　□　治験依頼者の氏名及び住所
　　　　　　　　　□　化学名又は識別記号
　　　　　　　　　□　製造番号又は製造記号
　　　　　　　　　□　貯蔵方法、有効期間（必要な場合）
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　③　添付文書、治験薬、容器・被包に記載してはならない事項
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【第１６条第２項】（旧規則第６７条第８号）
　　　　□　適　　□　予定される販売名
　　　　　　　　　□　予定される効能又は効果
　　　　　　　　　□　予定される用法又は用量
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　④　盲検試験の場合に緊急時に識別できる措置 Ｈ９．４～【第１６条第３項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　　識別方法：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（

　　　　　　　　
　　　　　
　）

　　⑤　輸送中・保存中の汚染・劣化防止のための包装 Ｈ９．４～【第１６条第４項】
　　　　□　適　　　包装形態：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（

　　　　　　　　
　　　　　
　）

　　⑥　治験薬に関する下記の記録作成（調査実施施設を対象として）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【第１６条第５項】（旧規則第６７条第１０号）
□　適　　□　実施医療機関毎の交付・回収数量、その年月日（契約被験者数と払い出し数の整合性）
　　　　　　　　　　＊　治験契約締結前の交付禁止【第１１条】
　　　　　　　　　□　処分の記録
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
⑦　治験薬GMPに定められた内容に適合する製造所において製造されている治験薬を実施医療機関に交付【第１７条第１項】
　　　　□　適
　　　　□　その他（





　
　）

⑧　第3者を介在させることなく治験薬を直接実施医療機関に交付
　　　　　　　　　　　　　　　（調査実施施設を対象として）【第１７条第２項】（旧規則第６７条第９号）
　　　　□　適　　　交付手段：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　第三者を介在させた場合の事由：　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（





　
　）

（２）実施医療機関に対する管理
　　①　医療機関における治験薬の管理に関する手順書を作成し医療機関の長（あるいは予め医療機関の長の承諾を得て治験薬管理者）に交付

　　　　　　　　　　　　　　　　　　（調査実施施設を対象として）Ｈ９．７～【第１６条第６項】
　　　　□　適　　□　治験薬の受領、取扱い、保管・管理、処方（施行通知）
　　　　　　　　　□　未使用治験薬の被験者からの返却（施行通知）
　　　　　　　　　□　治験依頼者への返却、その他の処分（施行通知）
　　　　□　その他（






　）

　　②　必要に応じて治験薬の取扱方法説明書を作成し、治験責任医師・分担医師、治験協力者、治験薬管理者に交付（調査実施施設を対象として） Ｈ９．４～【第１６条第７項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適
　　　　□　その他（




　　　　　　　　　）
２．多施設共同治験  Ｈ９．４～
治験調整医師又は治験調整委員会の設置【第１８条第1項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　業務の範囲、手順その他必要な事項を記載した文書の作成【第１８条第2項】
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
３．効果安全性評価委員会（独立データモニタリング委員会）の設置  Ｈ９．４～
治験の継続の適否又は治験実施計画書の変更について審議【第１９条第1項、第2項、第3項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　手順書の作成【第１９条第2項】
　　　　　　　　　□　審議の記録の作成、保存【第１９条第3項】
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
４．副作用情報等
　　①　副作用情報等の収集に関する手順書の作成 Ｈ９．４～【第４条第１項】
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　副作用情報等の収集・検討の実施 Ｈ９．４～【第２０条第１項】
　　　　□　適　　　方法：国内　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　海外　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　③－１　副作用情報等の実施医療機関の長への提供（調査実施施設を対象として）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ｈ９．４～【第２０条第１項】
　　　　□　非該当
□　適
　　　　　　　　提供日

　内　容　等
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　③－２　必要な情報（有害事象等）の治験総括医師・治験担当医師への伝達及び必要
　　　　　な措置（調査実施施設を対象として）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ～Ｈ９．３（旧ＧＣＰ第15条（４）、Ｇマ第12章５）
　　　　□　非該当
　　　　□　適
　　　　　　　　提供日

　内　容　等
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　④　未知で重篤な副作用の発生を入手したときにおける治験責任医師及び実施医療機
　　　関の長への通知（調査実施施設を対象として） Ｈ９．４～【第２０条第２項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　直ちに行われているか。
　　　　　　　　情報入手日　　　　　通知日
　　　内　容　等
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
５．モニタリング Ｈ１０．４～
　　①　モニタリングに関する手順書の作成【第２１条第１項】
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　　　　　　□　モニターの要件：モニタリングの実施に必要な科学的・臨床的知識を有する者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（施行通知）
　　　　　　　　　□　治験開始前、実施中、終了後の実施（施行通知）
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　手順書に従った実施（調査実施施設を対象として）【第２１条第１項、第２項】
　　　　□　適
　　　　　　　　　□　モニタリング（特に直接閲覧）の時期の妥当性
　　　　　　　　　□　被験者の適格性の直接閲覧による確認
　　　　　　　　　□　早期に提出された症例報告書に対する適切な時期における直接閲覧の実施
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　③　ＧＣＰ又は治験実施計画書に従って行われていないことを確認した場合の当該医療機関の治験責任医師への報告（調査実施施設を対象として）【第２２条第１項】
　　　　□　非該当
□　適
　　　　　　　　報告日

　内　容　等
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　④　モニタリング実施の都度、下記事項を記載した報告書の治験依頼者への提出
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（調査実施施設を対象として）【第２２条第２項】
　　　　□　適　　□　実施日時
　　　　　　　　　□　対象医療機関
　　　　　　　　　□　モニターの氏名
　　　　　　　　　□　対応した治験責任医師等の氏名
　　　　　　　　　□　結果の概要
　　　　　　　　　□　ＧＣＰ又は治験実施計画書違反事項等治験責任医師に報告した事項
　　　　　　　　　□　モニターの所見
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
６．監　査
（１）監　査 Ｈ10．４～
　　①　監査担当者は開発部門・モニタリング担当部門に属していないこと【第２３条第２項】
　　　　□　適　　　監査担当部門：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　□　教育・訓練と経験により監査を適切に行いうる者（施行通知）
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　監査に関する計画書の作成【第２３条第１項】
　　　　□　適　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　　　　　　□　適切な時期に見直しが行われている
　　　　□　その他（






　）

　　③　監査に関する手順書の作成【第２３条第１項】
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　　　　　　□　監査担当者の要件（施行通知）
　　　　　　　　　□　監査の方法、監査の頻度（施行通知）
　　　　□　その他（






　）

　　④　計画書及び手順書に従った監査の実施【第２３条第１項】
　　　　□　適
　　　　　　　　　□　治験のシステムに対する監査
　　　　　　　　　□　外部監査の実施（適切な抽出率、抽出方法）
　　　　□　その他（






　）

　　⑤　監査報告書の作成、治験依頼者への提出【第２３条第３項】
　　　　＊通常は「監査報告書の存在の確認」に留める。ただし、重大なＧＣＰ不遵守（第21条第1項及び第22条第1項等）が認められる場合は閲覧を求めることができる。
　　　　□　適　　□　有り

　　　　□　その他（






　）
　　⑥　監査証明書の作成、治験依頼者への提出【第２３条第３項】
　　　　□　適

　　　　□　その他（






　）
（２）自主監査 ～Ｈ10．３
　　①　自主監査組織又は監査担当者の指定（旧ＧＣＰ第１５条（３）、Ｇマ第１２章７(１)）
　　　　□　適　　□　独立性（治験担当部門に属さない者又は組織）
　　　　　　　　　組　織：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　監査計画の立案・実施及び報告・勧告の手順（Ｇマ第１２章７(２)、(３)）
　　　　□　適
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
７．治験の中止等  Ｈ９．４～
実施医療機関がGCP、治験実施計画書または契約に違反し、適正な治験に支障を及ぼした場合【第２４条第１項、第２項、第３項】
　　　　□　非該当
　　　　□　適　　□　治験を中断又は中止した旨及びその理由の通知（調査実施施設を対象として）
　　　　　　　　　理　由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　□　治験を中断又は中止した旨及びその理由の通知（調査実施施設を対象として）
　　　　　　　　　□　収集された成績を申請書に添付しない場合の通知（調査実施施設を対象として）
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
８．総括報告書の作成  
治験を終了又は中止したときは結果を取りまとめた文書を作成

【第２５条】（旧ＧＣＰ第２２条、Ｇマ第９章）
　　　　□　適　　□　「治験の総括報告書の構成と内容に関するガイドライン」に準拠（施行通知）

　　　　　　　　　□　監査証明書の添付（施行通知）

　　　　　　　　　□　治験審査委員会の確認が行われた年月日並びに委員の氏名及び職名～Ｈ９．３
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
９．記録の保存等

　　①－１　記録の保存に関する手順書の作成 Ｈ９．４～【第4条第1項】
　　　　□　適　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　作成日：平成　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　 eq \o\ad(資料保管施設,　　　　　　　　)：　　　　 　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　 eq \o\ad(資料保管責任者,　　　　　　　　)：職名　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　保管施設出入管理：　　　　　 　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　①－２　記録の保存方法等 ～Ｈ９．３（旧ＧＣＰ第23条）
　　　　□　適　　　 eq \o\ad(資料保管施設,　　　　　　　　)：　　 　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　 eq \o\ad(資料保管責任者,　　　　　　　　)：職名　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　保管施設出入管理：　　　 　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　　②　記録の保存（当該被験薬の承認日又は治験の中止・終了後３年間）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【第26条第1項】（旧ＧＣＰ第23条、Ｇマ第12章９、第13章）
　　　　□　適
　　　　　　　　　●　治験実施計画書
　　　　　　　　　●　契　約　書
　　　　　　　　　●　総括報告書
　　　　　　　　　●　症例報告書
　　　　　　　　　●　実施医療機関の長からの通知文書（ＩＲＢの意見）
　　　　　　　　　●　実施医療機関の長、治験責任医師等から入手した記録
　　　　　　　　　●　モニタリングに関する記録
　　　　　　　　　●　監査に関する記録
　　　　　　　　　●　治験により得られたデータ
　　　　　　　　　●　治験薬に関する記録（旧規則第67条第10号）
　　　　　　　　　　　・製造年月日、製造方法、製造数量等
　　　　　　　　　　　・安定性等の品質に関する試験の記録
　　　　　　　　　　　・実施医療機関毎の交付・回収数量、その年月日
　　　　　　　　　　　・処分の記録
　　　　　　　　　●　効果安全性評価委員会に関する記録（該当する場合）【第19条第３項】
　　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

※　前回調査時の指摘事項とその後の対応（達成）状況

　　　　□　非該当
　　　　□　適　　指摘事項：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　対　　応：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　□　その他（



　　　　　　　

　）
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