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東京都健康長寿医療センター　標準業務手順書　臨床研究共通の書式一覧
	書式番号
	資　料　名
	HP掲載
	備考

	共通-書式１
	臨床試験審査委員会委員　委嘱・承諾書
	
	

	共通-書式２
	臨床試験審査委員会委員名簿
	
	

	共通-書式３
	臨床試験管理センタースタッフ名簿（兼指名書）
	
	

	共通-書式４
	治験薬・医療機器　管理者指名書
	
	

	共通-書式５
	治験薬・医療機器　管理担当者指名書
	
	

	共通-書式６
	必須文書保存責任者指名書
	
	

	共通-書式７
	治験実施計画書等／研究計画書等修正確認書
（治験・臨床研究共通）
	
	

	共通-書式８
	治験の受託に関する契約書（案）
	
	

	共通-書式９
	受託研究に関する契約書（案）
	
	

	共通-書式10
	副作用・感染症症例報告に関する契約書（案）
	
	

	共通-書式11
	契約内容変更に関する覚書　（治験・研究共通）
	
	

	共通-書式12
	治験実施計画書／研究計画書からの逸脱（緊急の危険回避を除く）に関する報告書　（治験・研究共通）
	
	

	共通-書式13
	モニタリング・監査　登録依頼書（治験・研究共通）
	
	

	共通-書式14
	モニター・監査担当者　指名書（治験・研究共通）
	
	

	共通-書式15
	直接閲覧実施結果報告書（治験・研究共通）
	
	

	共通-書式16
	安全性情報に関する見解
	
	

	共通-書式17
	契約内容変更に関する契約書
	
	新規

	共通-書式18
	医師主導治験の合意書（新規）
	
	新規

	共通-書式19
	医師主導治験の合意書（変更）
	
	新規

	共通-書式20
	副作用・感染症症例報告書受領書
	
	新規


