（治験依頼者，治験責任医師→院長）　　　　　　　　　　　　　　　　　（京都市立病院書式４）

　　年　　月　　日

モニタリング・監査届出書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

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

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	モニター・監査担当者
	所　属
	氏　名

	
	
	　　　　　　　　　　　　　　　印

	
	
	　　　　　　　　　　　　　　　印

	
	
	　　　　　　　　　　　　　　　印

	
	
	　　　　　　　　　　　　　　　印


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

下記の治験（市販後臨床試験）のモニタリング・監査を実施したく届出致します。

尚、モニタリング・監査に当たっては，担当者が被験者と直接接触したり，原資料を複写することは致しません。また，被験者の個人的秘密等は保全されることを保証致します。

記　

	治験薬名
	


治験課題名


	治験実施計画書Ｎo：　　　　　版数：　　　　　作成年月日：
	

	治験(予定)期間
	　　　　　年　　　月　　　日　～　　　　　年　　　月　　　日

	対象疾患
	
	全予定症例数
	　例
	実施症例数
	　例


対象被験者

	
	患者イニシャル
	カルテ番号
	患者イニシャル
	カルテ番号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	モニタリング
　・監査の
予定日時
	　　　　
　　　　　年　　月　　日　　　　　時　～　　　　時
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