
（

治
験
事
務
局
）

治
験
事
務
局
長

（

治
験
事
務
局
）

治
験
審
査
委
員
会
事
務
局
長

（

薬
剤
部
）

治
験
薬
管
理
者

治
験
責
任
医
師

治
験
責
任
医
師

（

C
R
C
）

診
療
録
等
保
存
室
の
責
任
者

※１ CRCファイル：スクリーニング名簿、原資料特定リスト、プロセス確認リスト、Delegation Log等
※２ 保管終了後、5年以上来院がなければ廃棄。

治験開始前～治験実施中 終了または中止後～保管期間 保管終了後

治験受託に

関する文書

治験審査委員会

における記録

治験使用薬に

関する記録

治験の実施に係る

文書又は記録等

（責任医師保管

文書）

治験の実施に係る

文書又は記録等

（同意文書、症例

ファイルなどの

原資料等）

診療録・検査
データ記録等
（～2009年）

診療録・検査データ
記録等（2010年～）

治験の実施に係る

文書又は記録等

（CRCファイル

※１）

医療資料部

医局

薬剤部

治験管理室（治験事務局）

集
約
・
整
理

治験管理室（治験事務局）

・外部倉庫
・別館5階

・外部倉庫

・別館5階

別館5階医療資料部倉庫

・電子カルテにスキャン

した原資料等

廃棄

廃棄

廃棄

※２

必須文書の保管について（2022年6月30日まで）

治験管理室（治験事務局）

治験管理室

治験管理室（治験事務局）

治験管理室（治験事務局）
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