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モニタリング・監査結果報告書
	治験名

(受付番号)
	　　　　　　　　　　　(受付番号；H　　－　　　　　)

	治験課題名
	

	治験責任医師
	氏名；　　　　　　　　　　　　　　診療科；

	モニタリング・監査担当者
	氏名；
所属部署・職名；
連絡先；

	実施日時
	年　月　日　　：　　　～　　：
(上記のうちモニタリング・監査費用対象時間；　　時間　　分)

	実施場所／方法
	□治験事務室　□その他（　　　　　　）／□リモートモニタリング

	医療機関担当者
	氏名；　　　　　　　　　　　　　　所属；

	実施内容
	1.症例報告書（ＣＲＦ）と原資料の照合による確認（ＳＤＶ）
　 対象被験者コード；　　　　　　　　　　　　　　　　　　
2.ＧＣＰ必須文書の確認（事務局保管分・責任医師保管分）

3.治験薬管理関係資料の確認

4.監査（事務局・その他）

5.その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	結　果
	


＊モニタリング・監査終了後２週間以内に提出のこと。
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