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3. 日本ＣＲＯ協会のあゆみ（3）

日本ＣＲＯ協会加盟会社の雇用人数
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（従業員数単位：人）

注） 2005年は会員34社、2006年は会員38社、2007年は会員40社、2008年/2009年は39社の集計値です。
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４. 信頼性を強化するための協会事業・各社体制（1）

制 定：平成６年９月１日

改訂第三版：平成19年8月20日

 ガイドラインの目的
本会員は、本ガイドライン及び関連法規を遵守のうえ、受託業務を適正に実施し、受託
業務の品質及び信頼性の確保に努めなければならない

15.モニタリング
本会員は、受託業務のSOPを基に、モニタリング担当者に対してモニタリング業務を十分
に遂行しうる教育研修を行い、受託業務を実施する際に必要な科学的・臨床的知識を付
与し、受託業務の実施に最も適したモニターを選定しなければならない。本会員は、選定
したモニターに受託業務に関する専門的な知識・情報を持たせ、臨床のみならず、非臨
床の情報も十分把握させ、治験責任医師及び分担医師等の質問に速やかに且つ的確
に回答できるよう教育研修しなければならない。

16.安全性情報
受託業務の実施において、本会員は、委託者が新たに入手した安全性情報を直ちに入
手し、実施医療機関の治験責任医師及び分担医師等に速やかにそれを提供する。

また、本会員が、担当実施医療機関において発生した副作用、有害事象などに関する情
報を入手した場合は、速やかに委託者に報告し、適切な対応をとらなければならない。

受託業務の適正な実施に関する日本CRO協会の自主ガイドライン
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４. 信頼性を強化するための協会事業・各社体制（2）

日本ＣＲＯ協会における入会監査及び審査

[監査事項]

1. 組織体制

2. 標準手順書（SOP）の整備及び運用状況

3. 社員教育システムと教育訓練状況／記録

4. 個人情報保護体制

5. 受託業務に係る記録及び情報の保管／保存
状況

6. 施設・設備の状況

日本CRO協会監査部会が監査
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４. 信頼性を強化するための協会事業・各社体制（3）

協会事業

 教育研修事業
① 協会員に対する教育研修会の実施

（平成13年より現在まで46回開催：延べ参加人数：4,253人）

② 新卒者対象合同研修会の実施（H19～毎年1回）
（延べ参加人数：1,095人）

③ 日本CRO協会モニター教育研修制度
（1）カリキュラムガイドラインに基づく導入研修 200h （2）継続研修 40h

⇒モニター教育研修修了認定試験（2009年9月12日実施）

 監査事業
① 会員へのシステム監査の実施

② CROのGCPの監査のあり方を検討

 行政、日本医師会、製薬協からの講演

 厚労省治験活性化５ヵ年計画検討委員会に参加

内容を
協会HP掲載
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４. 信頼性を強化するための協会事業・各社体制（4）

ＣＲＯ各社における体制

1. 各業務において品質管理（ＱＣ）を実施
⇒ モニタリング部門では品質管理室（担当者）をおいて実施。

2. 業務実施部門とは無関係の独立した品質保証（Ｑ
Ａ）部門を設置し、個々の業務の信頼性の調査とシ
ステム調査を実施。

⇒ QCが有効に機能しているかを評価、品質の保証。

3. 更に業務受託前に依頼者の品質保証部門からの事
前調査で、組織体制、受託体制、教育履歴の確認
が行なわれる

14

５. 日本のＣＲＯの役割

中立性

医薬品開発のスピードアップのサポート

国際共同臨床試験の実施のサポート

安全性／倫理基準を常に優先することを普遍
的に推進する

⇒ 東京宣言（2009年2月）
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５. 日本のＣＲＯの役割
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５. 日本のＣＲＯの役割

http://www.jcroa.gr.jp/business/tokyo_declaration.html
http://www.jcroa.gr.jp/business/tokyo_declaration.html

