岡山大学様式４号（2024年2月版）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	整理番号
	



西暦　　　　年　　　月　　　日
モニタリング及び監査実施申請書
岡山大学病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（依頼者）　会社名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者（役職・氏名）
下記の治験・製造販売後臨床試験について、モニタリング及び監査を実施したく申請します。

なお、モニタリング実施者及び監査実施者について、別記モニタリング及び監査実施者実績書に示す下記の者を指名しますので登録手続き方、併せてお願い致します。
記

	実施計画書番号
	 

	申請区分
（どちらかにチェック）
	　□　新規申請（初回）
　□　変更申請（担当者追加・変更、情報更新等 登録内容変更時）


【モニタリング】
１．依頼者側担当者（代表者）の氏名及び連絡先　　

	氏名
	　

	会社名・部署名
	　

	電話番号・メールアドレス
	　


２．登録するモニターの氏名　
注) モニターとして業務される場合は、１．に記載された代表者の方の名前も記載下さい。
１．の方と会社が異なる場合には社名も記載下さい。
	氏名
	氏名

	　
	　

	
	

	
	

	
	


注）当院でモニタリングを実施する方全員を記入して下さい。また、記載された方全員について、別記「モニタリング及び監査実施者実績書」の提出をお願いします。欄は必要に応じて、追加してご利用下さい。
【監査】
１．依頼者側担当者（代表者）氏名及び連絡先　
　　□ モニタリングの依頼者側担当者と同じ
　　□ モニタリングの依頼者側担当者と同じではない（以下の表にご記載願います）
	氏名
	　

	会社名・部署名
	　

	電話番号・メールアドレス
	　


　

２．登録する監査実施者の氏名　１．の方と会社が異なる場合には社名も記載下さい。
	氏名
	氏名

	　
	　

	
	


注）当院でモニタリングを実施する方全員を記入して下さい。また、記載された方全員について、別記「モニタリング及び監査実施者実績書」の提出をお願いします。欄は必要に応じて、追加してご利用下さい。
西暦　　　　年　　　月　　　日
モニタリング及び監査実施者実績書
岡山大学病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（依頼者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会社名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者（役職・氏名）
　モニタリング及び監査実施者及び実績について、下記のとおり報告します。
	区           分
	□ モニタリング　　　　□ 監査
	（　写　真　）

（デジタル画像の
貼り付け可）

３×４cm程度

	氏名（ふりがな）
	　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　）
	

	会社名
部署名

連絡先
	〒

E-mail:
Tel:　　　　　　　
	

	過去３年間の

治 験 実 績
	モニターとして ：　  　　　　件、  監査担当として ：　　　　　　件


	区           分
	□ モニタリング　　　　□ 監査
	（　写　真　）

（デジタル画像の
貼り付け可）
３×４cm程度

	氏名（ふりがな）
	　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　）
	

	会社名
部署名

連絡先
	〒

E-mail:
Tel:　　　　　　　
	

	過去３年間の

治 験 実 績
	モニターとして ：　  　　　　件、  監査担当として ：　　　　　　件


	区           分
	□ モニタリング　　　　□ 監査
	（　写　真　）

（デジタル画像の
貼り付け可）
３×４cm程度

	氏名（ふりがな）
	　　　　　　　　　　　　　（　　　　　　　　）
	

	会社名
部署名

連絡先
	〒

E-mail:
Tel:　　　　　　　
	

	過去３年間の

治 験 実 績
	モニターとして ：　  　　　　件、  監査担当として ：　　　　　　件


注）欄は必要に応じて、追加してご利用下さい。
西暦　20●●年　△月　　◆日
モニタリング及び監査実施申請書
岡山大学病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（依頼者）　会社名　　　　　　　桃葡萄株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者（役職・氏名）代表取締役社長　見本　美穂

下記の治験・製造販売後臨床試験について、モニタリング及び監査を実施したく申請します。

なお、モニタリング実施者及び監査実施者について、別記モニタリング及び監査実施者実績書に示す下記の者を指名しますので登録手続き方、併せてお願い致します。

記

	実施計画書番号
	 ABBCCC-X554

	申請区分
（どちらかにチェック）
	　☑　新規申請（初回）
　□　変更申請（担当者追加・変更、情報更新等 登録内容変更時）


【モニタリング】
１．依頼者側担当者（代表者）の氏名及び連絡先　　

	氏名
	　鹿田　町

	会社名・部署名
	　岡山治験会社　北区部

	電話番号・メールアドレス
	　080-NNN-XXX、Shikatacho＠xxxxx.xxx.co.jp


２．登録するモニターの氏名　

注) モニターとして業務される場合は、１．に記載された代表者の方の名前も記載下さい。
１．の方と会社が異なる場合には社名も記載下さい。
	氏名
	氏名

	　鹿田　町
	　津島　中

	　
	

	
	

	
	


注）当院でモニタリングを実施する方全員を記入して下さい。また、記載された方全員について、別記「モニタリング及び監査実施者実績書」の提出をお願いします。欄は必要に応じて、追加してご利用下さい。
【監査】
１．依頼者側担当者（代表者）氏名及び連絡先　
　　□ モニタリングの依頼者側担当者と同じ
　　☑ モニタリングの依頼者側担当者と同じではない（以下の表にご記載願います）
	氏名
	　岡山　市北

	会社名・部署名
	　㈱Okayama-チケン　監査部

	電話番号・メールアドレス
	　090-MMMM-nnnn、okayama@xxxx-c.jjj.co.jp


　

２．登録する監査実施者の氏名　１．の方と会社が異なる場合には社名も記載下さい。
	氏名
	氏名

	　岡山　市北
	　

	
	


注）当院でモニタリングを実施する方全員を記入して下さい。また、記載された方全員について、別記「モニタリング及び監査実施者実績書」の提出をお願いします。欄は必要に応じて、追加してご利用下さい。
西暦　20●●年　　△月　　◆日

モニタリング及び監査実施者実績書
岡山大学病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（依頼者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会社名　　　　　　　桃葡萄株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者（役職・氏名）代表取締役社長　見本　美穂
　モニタリング及び監査実施者及び実績について、下記のとおり報告します。

	区           分
	☑ モニタリング　　　　□ 監査
	

	氏名（ふりがな）
	　　　　鹿田　町　　　　（　しかた　まち　）
	

	会社名
部署名

連絡先
	
　岡山市北区　▼◇町　2-5-XX　治験ビルディング3F
　岡山治験会社　北区部
〒　700-XXXX
E-mail:　 Shikatacho＠xxxxx.xxx.co.jp
Tel:　 080-NNN-XXX
	

	過去３年間の

治 験 実 績
	モニターとして ：　  　　　1　件、  監査担当として ：　　　　　0　件


	区           分
	☑ モニタリング　　　　□ 監査
	

	氏名（ふりがな）
	　　　津島　中　　（　　つしま　なか　）
	

	会社名
部署名

連絡先
	　岡山市北区　▼◇町　2-5-XX　治験ビルディング3F
　岡山治験会社　北区部
〒　700-XXXX
E-mail:　 TSUSIMA＠xxxxx.xxx.co.jp
Tel:　 090-NNN-XXX
	

	過去３年間の

治 験 実 績
	モニターとして ：　  　　　5　件、  監査担当として ：　　　　　0　件


	区           分
	□ モニタリング　　　　☑ 監査
	

	氏名（ふりがな）
	　　岡山　市北　　（　おかやま　しきた　）
	

	会社名
部署名

連絡先
	　
　岡山市北区▼△　11111-111
　㈱Okayama-チケン　監査部
〒　700-NNNN
E-mail: okayama@xxxx-c.jjj.co.jp
Tel:　 090-MMMM-nnnn
	

	過去３年間の

治 験 実 績
	モニターとして ：　  　　　0　件、  監査担当として ：　　　　　5　件


注）欄は必要に応じて、追加してご利用下さい。
記載見本





必ず当院に来られる全員の名前を記載して下さい。





記載見本





CROの場合、会社名・所属を記載して下さい。








電磁的保管システム（富士通DDWorks NX/TrialSite）上のファイルを確認される場合は、3営業日前までにシステムアカウントの申請をお願いします。参照：https://dcr.hospital.okayama-u.ac.jp/requester/ddworks21_trial_site/

