
 

監査の受入に関する標準手順 

 

 

（実施要件としての必要事項） 

第 1 条  治験の契約内容等において、本院が監査を受けることに同意していること。 

第 2 条 治験責任医師及び分担医師が監査を受けることに同意しており、被験者にその診療情報がモ

ニタリング対象となり得ることについて、あらかじめ同意書により同意を得ていること。 

第 3 条  監査の実施に関し、申請書等により事前に申請するものとする。なお、監査に当たっては、 

被験者の秘密等が保持されることを保証するものとする。 

第 4 条 監査の実施に係る申請書類等は、治験事務局に提出するものとする。 

 

（監査の実施申請手順） 

第 5条  監査実施の申し込みをする場合は、直接閲覧実施連絡票（参考書式 2）により治験事務局を

通じ院長へ申し込むこととする。また、提出した事項に変更がある場合は、再度、実施申

込書を提出することにより行う。なお、実施申込手続きは、実施の都度行うこととする。 

２ 監査の実施の申請に当たっては、治験依頼者があらかじめ担当医師の立ち会い可能な日時

を確認の上、実施予定日（必ず第二希望日まで）を設定し、最初の予定日の２週間前まで

に申込みを行うこととする。また、実施時間帯については、原則開庁時間帯（月～金曜日

の午前９時～午後５時の間）とすること。 

３ 治験事務局は、本条１項による申込みがあった場合、申込書受理後 1 週間以内にその可否

を治験依頼者に通知し、直接閲覧実施連絡票（参考書式 2）に追記し、交付することとす

る。なお、申請された実施日時について不都合がある場合は、治験依頼者と協議のうえ、

再度実施日時を調整、決定することとする。 

 

（監査の結果報告） 

第 6 条  監査実施者は、治験依頼者へ提出する監査報告書の写しを実施報告書（任意様式）ととも

に治験事務局へ提出することとする。 

 

（その他） 

第 7条  監査について本手順に定めのない事項は、別途協議し定めるものとする。 
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