
地方独立行政法人 大阪府立病院機構  

大阪精神医療センター モニタリング及び監査の受入れに関する標準業務手順書 

 

 

（目的）  

第１条 本手順書は、大阪精神医療センターと治験の実施に関する契約を締結して医薬品、

医療機器の治験又は製造販売後臨床試験を依頼している者（以下「治験依頼者」と

いう。）が実施するモニタリング及び監査の受入れに関する業務手順を定めたもの

である。  

２ 製造販売後臨床試験については、厚生省令第２８号第５６条に準じ、「治験」とあ

るのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。  

 

（モニタリング及び監査の申込み）  

第２条 治験依頼者は、モニター及び監査担当者による直接閲覧を伴うモニタリング及び監

査を実施しようとする場合は、事前に治験事務局と訪問日時等について調整するも

のとする。但し、カルテ閲覧のみを行う場合は、直接、担当ＣＲＣと調整するもの

とする。  

２ 治験依頼者は、前項の調整を行った後、特に治験事務局から求めがあった場合は、

速やかに「直接閲覧実施連絡票」（参考書式２）をEメール又はFAXで送付し、直接

閲覧の申し込みをしなければならない。  

３ 治験事務局は、前項の申込みがあった場合、「直接閲覧実施連絡票」（参考書式２）

の確認欄に確認結果を記入し、Eメール又はFAXで回答するものとする。  

 

（モニタリング及び監査の実施）  

第３条 治験事務局は、モニタリング及び監査の実施日にモニター及び監査担当者が治験依

頼者によって指名された者であることを確認しなければならない。  

２ モニタリング及び監査の実施時間は、原則として午前１０時から午後４時までとす

る。  

３ 治験事務局は、モニタリング及び監査の実施にあたって被験者のプライバシーの保

護と照合作業が可能な場所を準備するものとする。  

４ 治験責任医師、治験事務局等は、モニタリング及び監査の円滑な実施のため、原資

料等及び症例報告書等の必要とされる治験関連記録をモニター及び監査担当者の

求めに応じて提示する。  

 

（終了後の対応）  

第４条 治験事務局は、モニタリング及び監査の終了後、モニター及び監査担当者から、直



接閲覧の結果について報告を受けるものとする。  

    なお、特に記載事項がない場合は省略することができる。 

２ 前項の「直接閲覧結果報告書」において問題事項、提案事項等の報告があった場合

は、治験責任医師、治験事務局は関係者と協議のうえ、適切に対応する。また、必

要に応じて院長及び治験審査委員長に報告する。  

３ 治験責任医師、治験事務局は、治験依頼者より問題事項の対応について、確認を求

められた場合は、これに応じる。  

 

（附則）  

本手順書は、平成２２年１１月 １日から施行する。  

本手順書は、平成２９年 ４月 １日から施行する。 

本手順書は、平成３０年 ２月１５日から施行する。 

本手順書は、令和 １年 ９月２６日から施行する。 

 


