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治験の準備
○治験実施計画書の作成
○治験薬の管理
○副作用情報の収集
○記録の保存その他の
　　治験の準備及び管理
　　に係る業務に関する
　　手順書の作成
　　　　（以上１５条の２）
○治験薬概要書の作成
　　　　（１５条の４）
○説明文書の作成
　　　　（１５条の５）

治験の管理
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○治験薬の管理（２６条の２）
○治験薬の品質確保
　　　　　　　　　　　（２６条の３）
○副作用情報等の収集、検討、
　実施医療機関の長への提供
　　　　　　　　　　　（２６条の６）
○モニタリングの実施
　　　　　　　　　（２６条の７）
○監査の実施（２６条の８）
○総括報告書の作成
　　　　　　　　　（２６条の１１）
○記録の保存（２６条の１２）
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企業

（複数）医療機関（治験責任医師）
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治験薬の提供、
搬入方法等
の取り決め

(IRB)

ＧＣＰ（上記条文等）の遵守

治験参加希望者

・説明と同意

・治験薬の投与
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