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1. [bookmark: _Hlk37070509]目的／適用範囲
本手順書は、次表に規定する業務（以下、「本業務」）を適切に管理・遂行するため、同表に規定する関係者の手順を定めることを目的とする。

	[bookmark: _Hlk37072321]業務内容(範囲)
	治験に係る荷物の運送及び付帯する業務
（治験薬等を含む）

	業務委託者
	●●●

	業務受託者
	配送業者： ▲▲▲運送株式会社（以下、▲▲▲）



2. 配送物と配送条件
配送物は、以下のとおりである。
	項目
	配送条件
	対応

	治験薬
	名称：治験薬X
剤型：円形錠剤 (5mg)
性状：白色
用途：治験
規制分類：非危険物
その他
	

	温度管理
	クール宅急便（冷蔵）による配送を指示
温度ロガーを入れる
	クール宅急便（冷蔵）による配送

	引取
	引取先：
お届先：被験者宅等（日本国内）
	セールスドライバーによる集荷と配送（都度指定される）

	配送スケジュール
	引取日時：セールスドライバーに連絡
お届日時：送り状（複写式伝票）にて指定
	お届け希望日時に合わせて配送

	引取
	引取先：被験者宅等（日本国内）
お届先：
	配送ボックスを●●●へ返送する
セールスドライバーによる集荷と配送


3. 
業務手順

3.1  配送準備
●●●は、次の通り配送依頼および関連作業を行う。
（1） 配送依頼に先立ち、被験者より、被験者宅等に治験薬等を配送すること、また、▲▲▲に被験者の個人情報（氏名、住所等）を提供することの同意を取得し、その旨を記録に残す。
（2） 配送依頼にあたっては、被験者に対し、治験薬等が処方されていることを確認する。
（3） 被験者もしくは代諾者（治験薬等を受け取る方。以下、「受取人」）と以下の点を事前に調整、確認する。
1 　お届希望日時
2 　お届け先住所および電話番号（不在時の連絡先）
3 　受取人が、お届時に、受領印・サインを行うこと
（4） 治験薬等の配送荷物は指定の温度で配送できるよう配慮された輸送ボックスに梱包する。必要に応じて、空箱返送用の伝票なども同封する。
（5） 送り状にお届け先の郵便番号、電話番号、氏名および依頼主情報、お届け希望日時、品名などの必要項目を入力する。
（6） 担当セールスドライバーが訪問した際に集荷を依頼する。


3.2 [bookmark: _Hlk37097487] 引取～お届
[bookmark: _Hlk37097250]▲▲▲は、次の通り配送を行う。
（1） [bookmark: _Hlk37097728]セールスドライバーは、送り状に必要事項が記載されていることを確認し、荷物を受け取り、荷物受領書を●●●担当者に手渡す。
（2） 別途定める運送基本契約書（BBBB運送約款を含む）に従い、配送を行う。
（3） 送り状に指定されるお届け先の受取人に荷物を引き渡し、受取人から配達票に受領印または署名を受け取る。
（4） 受取人は薬剤と書類の入った袋と返送用伝票（着払い）を取り出し、薬剤の空ボトルと書類を配送ボックスに入れて返送する。（温度ロガーは入れたまま取り出さない）


3.3  業務確認
（1） ▲▲▲は、荷物の配送状況について●●●がインターネット上で確認できるよう、荷物お問い合わせシステムを更新し、●●●への報告とする。
（2） ●●●は、荷物の配送状況について、インターネット上の荷物お問い合わせシステムにより、荷物状況を確認する。
（3） ●●●は、荷物状況に問題があると判明した場合には、▲▲▲サービスセンター等に電話連絡を行い、荷物状況を確認する。
（4） ●●●は、引き続き上記の指示に基づく対応が行われているか、荷物問い合わせシステムにより、確認する。


3.4  緊急時の対応
次の通り緊急時対応を行う。
（1） 不測の事態が生じた場合、▲▲▲は配送センターを通じて●●●へ報告する。
（2） ▲▲▲は●●●から対応について指示を受ける。
（3） 指示を受けた内容を関係者へ速やかに連絡し、不測の事態を適切に処理する。


4. その他
本手順書について変更や疑義、逸脱等が生じた場合は、速やかに両者協議の上、解決する。
以上
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