	桂書式4-1
	区分
	□ 治験　□ 製造販売後臨床試験

　○ 医薬品　○ 医療機器


モニタリング・監査に関する覚書

社会福祉法人　京都社会事業財団　京都桂病院（以下、甲という）と（治験依頼者名）（以下、乙という）とは、西暦　　年　月　日付けで締結した被験薬（成分記号またはコード）　　　の治験（以下、本治験という）のモニタリング・監査を実施するにあたり、下記のような覚書を締結する。

記

1． モニタリング・監査は、本治験がGCP省令第21条、第23条、第37条（医療機器GCP省令においては第29条、第31条、第56条）を遵守し、倫理的配慮のもとに科学的かつ適正に実施されたことを評価するために行う。

2． 甲、乙およびモニタリング・監査に参加した全ての者は、医薬品医療機器等法等を遵守し、被験者の秘密を保全し、将来にわたっても情報を漏洩してはならない。

3． 原資料等の直接閲覧については必ず被験者の同意が文書で得られていなければならない。

4． モニターおよび監査担当者は、被験者と直接接触（面接など）してはならない。

5． モニターおよび監査担当者は本治験に係る原資料等の範囲のみをモニタリング・監査することとする。

6． 原則として、原資料等の複写は認めない。

本覚書締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印の上各１通を保有する。

西暦　　年　　月　　日

住　所　京都市西京区山田平尾町１７番地

　甲　名　称　社会福祉法人 京都社会事業財団 京都桂病院
代表者　




印

住　所

　乙　名　称

代表者




印

上記の覚書内容を確認いたしました。

西暦　　年　　月　　日

治験責任医師（記名捺印または署名）　　　　　　　　　　　 
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