
倫理委員会
医師、歯科医師、

薬剤師他

• 使用実態試験内容の
倫理性、合理性の審査

• 一般用医薬品としての
適切性について審査

• 実施薬局及び責任薬
剤師の適格性の審査

医　療　機　関

協力病院又は診療所

•有害事象対応
〔・被験者の選定等〕

使用実態試験のイメージ

実施薬局

責任薬剤師
•試験環境の整備・維持、
•手順書の作成
•契約
•倫理委員会への審査依頼等
•被験者の選定
•被験者への説明・同意取得
•有害事象対応
•症例報告書の作成

被験者

依頼者
試験実施部門

•業務手順書の作成
•使用実態試験計画書等作成
•使用実態試験薬交付・回収
•モニタリング
•解析、まとめ等

試験薬製造部門：治験薬GMP

監　査　部　門　 ：監査

医学専門家

• 試験全般の医学的問題
に対する助言

• 試験計画立案、データの
取扱い等に関する助言等

・症状の消失、症状の重症度を自己判定
・効能・効果、用法・用量、
　使用上の注意の遵守状況を評価
・有害事象を判断
・被験者日誌への記入

緊
急
時
の
対
応
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