岡山大学様式審－２号（2016年8月版）
西暦　　　　年　　　月　　　日

治　験　の　実　施　体　制

　　岡山大学病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所在地
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　施設名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　施設長名　　　　　　　　　　　　　　　　　
　別紙の治験　　　　　　　　　　　　　について，貴院における治験審査委員会での審査をお願いいたします。当院における治験の実施体制は以下の通りです。

1． 治験の実施について、GCPを遵守します。

2． 施設概要について（チェックを入れて下さい）
⇒施設概要※（ホームページ掲載情報、病院パンフレットを添付して下さい）
□　当院のCRCを配置している。

□　外部CRCを依頼している。（委託先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
３．治験関連標準業務手順書（SOP）について
　⇒最新のSOP（　　　年　　月　　日制定・改訂　第　版）

4． 緊急時の対応について（チェックを入れて下さい）

□　自施設で対応可
□　多施設に紹介・搬送（提携医療機関等：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
5． 治験実施に必要な検査・観察等について（チェックを入れて下さい）
· 自施設で測定可

· 中央判定機関で測定（検体処理・発送等は自施設で対応）
· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
6． 治験事務局
	氏　名
	
	職　名
	

	連絡先
	Tel.　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Fax.

E-mail　　　


7． 治験薬管理者

	氏　名
	
	所属・職名
	


8． 治験相談窓口の設置について

	　　名　称
	
	連絡先
	Tel.


９．業務委託先担当者（ＳＭＯに治験事務を委託する場合）
	氏　名
	
	会社名
	

	連絡先
	Tel.　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Fax.

E-mail　　　


※施設概要については、診療体制（病床数等）、診療科目、職員数、患者数等のわかる資料を添付して下さい。

