書式 002
西暦　   年   月   日

治験審査委員会外部委員委嘱書
  　　　　　　病院
 　　　　　　　　　　　 殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　済生会吹田病院

                                     　　  院長  　　(氏名)　    印

済生会　吹田病院 治験審査委員会の外部委員をお引き受け頂きたく、よろしくお願い申し上げます．
記

	委 嘱 内 容
	当院治験審査委員会では、当院及び審議依頼された医療機関で実施する治験について下記の審議を行いますので、その際の審議・採決にご参加頂きます。

なお、委員会は必要に応じて随時開催いたします。

(1) 治験の実施の適否

(2) 治験の継続の適否

(3) 緊急の危険回避による治験実施計画書からの逸脱

(4) その他、当院の治験関連標準業務手順書で定める事項

	
	治験審査委員会の開催にあたっては、開催案内と共に必要に応じて下記の審議資料をお送りいたしますので、あらかじめご検討くださるようお願いします。

(1) 治験実施計画書

(2) 症例報告書の様式

(3) 治験薬概要書（市販後臨床試験の場合は添付文書）

(4) 被験者の安全等に関する報告

(5) 被験者への支払（支払いがある場合）に関する資料

(6) 健康被害に対する補償に関する資料

(7) 予定される治験費用に関する資料

(8) 治験責任医師・治験分担医師   履歴書

(9) 同意・説明文書

(10) 被験者の募集手順（広告等）に関する資料

(11) 治験実施状況報告書

(12) 緊急の危険回避による治験実施計画書逸脱に関する資料

(13) その他、必要な資料

	委 嘱 期 間
	年間


上記内容を確認の上、済生会　吹田病院 治験審査委員会の委員を受諾いたします。

                                                        西暦　    年    月    日

                                                   住所

                                                   氏名                            印

