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	区　　分
	□治験　□製造販売後臨床試験
□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


モニタリング・監査の確認書
（依頼者名）は　（治験名）　　のモニタリング及び監査に関して、下記のとおり確認しました。
第1条（目的）
　「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（厚生省令第28号、平成9年3月27日及びその後の改正を含む。）、「医療機器の臨床試験の実施の基準の省令（平成17年厚生労働省令第36号及びその後の改正を含む。）」及び「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成26年7月30日厚生労働省令第89号）」に基づき、モニタリング及び監査を実施し、本治験が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こと。
　
第2条（手順）
　モニタリング及び監査の実施に際しては、名古屋大学医学部附属病院直接閲覧を伴うモニタリングの受け入れに関する標準業務手順書又は名古屋大学医学部附属病院監査の受け入れに関する標準業務手順書に従うこと。
第3条（閲覧の範囲）
　モニタリング及び監査担当者による原資料等の閲覧は、本治験に係わる範囲のみを対象とすること。なお、モニター及び監査担当者が被験者と直接接触（面談等）することは認めない。
第4条（対象とする被験者）

　モニタリング及び監査の対象となる被験者は、被験者あるいは代諾者から原資料等の直接閲覧について文書で同意が得られている者とすること。
第5条（モニター）

　モニターは、適切な訓練を受け、治験を十分にモニタリングするために必要な科学的及び臨床的知識を有する者であり、治験実施計画書、指名書又はそれに代わる文書により本治験のモニタリング担当者として指名されている者とすること。

第6条（監査担当者）

監査担当者は、教育･訓練と経験により監査を適切に行いうる者であり、治験実施計画書、指名書又はそれに代わる文書により本治験の監査担当者として指名されている者とすること。

第7条（守秘義務）

　モニタリング及び監査で得られた被験者の情報を第三者に漏らしてはならないこと。

　

第8条（逸脱事項の報告）

モニタリングにより、治験実施計画書、GCP等から逸脱事項を確認した場合には、本院に報告し、逸脱の再発を防止するための適切な措置を講ずること。
第9条（その他）
　モニタリング及び監査担当者は、麻疹、風疹、流行性耳下腺炎、水痘及びインフルエンザ等の感染予防を講ずること。

西暦　　年　　月　　日

（住所）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（代表者）
　　　　　　　　　　　　　　印　　　
�確認書は統一書式3の治験依頼者名で提出してください。
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