

	（医）モニタリング２
	整理番号
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西暦　　　　年　　月　　日
モニタリング・監査担当者指名書及び誓約書
実施医療機関の長
地方独立行政法人大阪市民病院機構

大阪市立総合医療センター病院長　殿
治験調整医師
（名称）
（代表者）
　　　　　　　　　　　　印
下記の治験において、貴医療機関における（□モニタリング　□監査）担当者として以下の者を指名します。
担当者は、当該治験に参加されている被験者以外の医療情報を貴院での直接閲覧中に一切参照しないこと並びに大阪市個人情報の保護に関する法律の施行等に関する条例に基づき、診療記録等で知り得た個人情報を適切に管理し、当該治験に定められた目的・理由以外の目的で利用せず、第三者に無断で提供・漏洩しないことを誓約いたします。
記
	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	担当者
	モニタリング担当者

（所属・氏名）
（所属・氏名）
（所属・氏名）

（所属・氏名）

（所属・氏名）

監査担当者

（所属・氏名）

（所属・氏名）

（所属・氏名）

（所属・氏名）

（所属・氏名）


注）１．本文書は治験依頼者からの正式文書として作成されるものとする。

２．本文書は治験課題別病院保管文書とともに保管する（治験審査委員会報告対象外）

