（治験依頼者，治験責任医師→院長）　　　　　　　　　　　　　（京都市立病院書式６）

　　　年　　月　　日

モニタリング・監査報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

京都市立病院

　院長　　　　　　　様　　　　　　　　　治験責任医師

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　属：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　名：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住　所：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者：　　　　　　　　　　　　　　　印

現在実施中の治験（市販後臨床試験）について，（モニタリング・監査）を実施いたしましたので，その結果について報告いたします。

記

	治験薬コード名
	

	治験課題名


	（治験実施計画書No：　　　　　　　　　版数：

　　　　　　　　　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　）

	実施日時
	　　　　年　　月　　日　　　　　　：　　　～　　　　：

	実施場所
	
	当院対応者
	

	モニタリング・監査事項
	結　果
	対　　応

	治験手続きとＧＣＰ，ＳＯＰの遵守状況

（インフォームドコンセント等）
	· 問題有り

□問題無し
	

	治験実施計画書の遵守状況
	· 問題有り

□問題無し
	

	有害事象・副作用等の報告と対応
	· 問題有り

□問題無し
	

	症例報告書と診療記録との整合性
	· 問題有り

· 問題無し
	

	治験薬管理状況
	
	

	その他の事項
	
	


添付書類：治験依頼者に提出されたモニタリング・監査報告書（写）
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