
 

「独立行政法人国立病院機構熊本医療センター受託研究取扱規程」新旧対照表 

２０２２年３月１６日 

条文 新 旧 変更理由 

第１１条 

第１項 

 

院長は、原則として薬剤部長を治験使用薬、製造

販売後臨床試験使用薬、治験使用機器、製造販売

後臨床試験使用機器、治験使用製品、製造販売後

臨床試験使用製品（以下、「治験使用薬等」とい

う）の管理者（以下、「治験使用薬等管理者」とい

う。）に定め、院内で使用されるすべての治験使

用薬等を管理させる。 

院長は、原則として薬剤部長を治験薬、製造販売

後臨床試験薬、治験機器、製造販売後臨床試験機

器、治験製品、製造販売後臨床試験製品（以下、

「治験薬等」という）の管理者（以下、「治験薬等

管理者」という。）に定め、院内で使用されるす

べての治験薬等を管理させる。 

 

GCP 省令に対

応するため 

第１１条 

第２項 

治験薬治験使用薬等管理者は、次の業務を行う。 

１）治験使用薬等を受領し、受領書を発行するこ

と 

２）治験使用薬等の保管、管理及び払い出しを行

うこと 

３）治験使用薬等の管理表を作成し、治験使用薬

等の使用状況及び治験等の進捗状況を把握するこ

と 

４）未使用治験使用薬を返却し、未使用治験使用

薬等引渡書を発行すること。 

５）治験使用機器、製造販売後臨床試験使用機

器、治験使用製品、製造販売後臨床試験使用製品

にあっては、治験毎に 管理者を定めることがで

治験薬等管理者は、次の業務を行う。 

１）治験薬等を受領し、受領書を発行すること 

２）治験薬等の保管、管理及び払い出しを行うこ

と 

３）治験薬等の管理表を作成し、治験薬等の使用

状況及び治験等の進捗状況を把握すること 

４）未使用治験薬を返却し、未使用治験薬等引渡

書を発行すること。 

５）治験機器、製造販売後臨床試験機器、治験製

品、製造販売後臨床試験製品にあっては、治験毎

に 管理者を定めることができること 

GCP 省令に対

応するため 



 

きること 

第１２条 

第１項 

院長は、次に掲げる記録等ごとに保管責任者を定

める。 

１）診療録、検査データ、同意書等：診療録保管

室の責任者 

２）受託研究に関する書類及び委員会の運営に関

する記録 

①委員会議事録：治験センター長 

②研究委託申込書、契約書、治験管理台帳：業務

班長 

３）治験使用薬等に関する記録（治験使用薬等の

管理表、受領書、引渡書等）：治験使用薬等管理

者又は第１１条第２項５に定める管理者 

院長は、次に掲げる記録等ごとに保管責任者を定

める。 

１）診療録、検査データ、同意書等：診療録保管

室の責任者 

２）受託研究に関する書類及び委員会の運営に関

する記録 

①委員会議事録：治験センター長 

②研究委託申込書、契約書、治験管理台帳：業務

班長 

３）治験薬等に関する記録（治験薬等の管理表、

受領書、引渡書等）：治験薬等管理者又は第１１

条第２項５に定める管理者 

GCP 省令に対

応するため 

 


