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第１章 目的と適用範囲 

（目的と適用範囲） 

第１条 本手順書は、平成26年厚生省令第89号「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関す

る省令」（以下「再生医療等製品省令」という。）第５８条に基づいて、東邦大学医療セン

ター病院治験製品管理者の運営方法を定め、それに基づく業務手順を示すものである。 

２  本手順書は、以下の臨床試験に対して適応する。 

（１）治験 

（２）製造販売後臨床試験 

３  製造販売後臨床試験を行う場合にも、本手順書において、「治験」とあるものを「製造販

売後臨床試験」と読み替え適用する。 

 

第２章 組織等 

（治験製品管理者の構成） 

第２条 治験製品管理者は、当該治験製品の管理に必要な知識を持った医師、薬剤師、臨床検査技

師、放射線技師、臨床工学技士等から適切と思われる者を、治験製品ごとに病院長が指名

する。 

２  治験製品管理者は、必要に応じて治験製品管理補助者を指名し、治験管理業務を行わせる

ことができる。 

 

第３章 治験製品管理者の業務  

（治験製品管理者の責務） 

第3条 治験製品の適切な管理は、当該治験が「治験の原則」に基づき、治験製品の受入れから終

了まで、実施計画書に従って確実に実施され、評価を受ける上で重要であり、質の高い治

験が行われるための前提条件である。 

（１）医療センター病院における治験製品の管理責任は病院長が負うが、病院長は治験製

品を適正に保管・管理させるために治験製品管理者を選任しなければならない。 

（２）治験製品管理者は、治験依頼者が作成した治験製品の取扱い及び保管・管理並びに

それらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書を受け取り、それに基づいて

適切に管理しなければならない。 

 

（治験製品管理者の業務） 

第4条 治験製品管理者は、責務を果たすため、以下の業務を行う。 

（１）納品時 

①治験実施計画書に規定された使用法に適した治験製品管理表を作成する。 

②治験製品管理簿を作成し、治験名、受入れ日、数量、製造番号又は製造記号、使

用期限、被験者から治験製品の返却があった場合の治験依頼者への返却、又はそ

の他の処分等に関し正確に記録する。また、受領書及び納品書に受領日を記入後、

受領書に署名・捺印の上、治験製品等を受け取り、受領書は治験依頼者に返却し、

納品書は保存する。 

③包装、ラベル、表示等に問題はないかを確認し、問題がある場合は治験依頼者に

適切に指示する。 

④保管条件、使用期限、設置条件等が直接容器等に明確に表示されているか等を確

認し、その条件を守るよう指示する。 
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⑤有効期限に問題がないかを確認する。 

（２）使用時 

①同意書がとられているか確認する。 

（３）終了時 

①管理表の記録より、治験実施計画書通りであるか確認する。 

②被験者から返却がある場合、その記録を治験製品管理簿に記し、返却書及び回収

書に記名・捺印又は署名の上、返却する。 

 

（記録の保存） 

第5条 治験製品管理者は、治験製品の管理で生じる管理記録は治験受託規定に従い、保存する。

治験終了後は治験事務局に一括保存することが望ましい。 

 

 

１ 本規定の改廃にあたっては、医療センター三病院の治験審査委員会で審議し医学部長の承認を

得る。 

２ 本規定は、令和３年４月１日より実施する。 

 

 

 


