書式25-1

モニタリング実施に関する覚書
金沢医科大学病院(以下「甲」という)と治験依頼者：　　　　　　　　（以下「乙」という）とは、西暦　　年　　月　　日に締結した治験：　　　　　　　　　　(受付番号：　　　)のモニタリングを実施するにあたり、下記のとおり覚書を締結する。

記

１．目的

モニタリングは、医薬品GCP第２１条、医療機器GCP第２９条、再生医療等製品GCP第２９条を遵守し、治験が倫理的配慮のもとに科学的にかつ適正に実施されていることを検証・確認するために行う。

２．手順

　　モニタリングは、別に定める手順書に従って実施する。

３．守秘義務

1 モニターが被験者と直接接触することはしない。

2 被験者の秘密を保全する。

3 応対者以外の原資料等の複写は認めない。

4 原資料等の文書及び写しは院外に持ち出さず、写しはモニタリング終了後、再読不能となるよう破棄する。

４．期間及び実施時間

　　モニタリングのための原資料等の閲覧は、原則として当院と契約した治験期間内とし、応対者が対応するモニタリングに要する時間は３時間以内とする。３時間を越える場合は、原契約に追加して別途費用を加算することがある。

5．電子カルテ閲覧
　　原資料として、電子カルテの閲覧を要する場合の電子カルテの直接操作は、あらかじめ定められた応対者のみが行う。モニターは、職員認証番号、電子カルテ操作方法等を漏洩しない。

以上、本覚書締結の証として、本書２通を作成し、甲・乙記名捺印の上、各1通保有するものとする。
西暦　　年　　月　　日

甲　　石川県河北郡内灘町大学1-1

　　　　　金沢医科大学病院

　　　　　病院長　　　　　　　　　　　　　　　　印

乙　　住所
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