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年　月　日
今村総合病院治験審査委員会外部委員委託契約書
　殿

公益財団法人慈愛会今村総合病院
院長　　常盤　光弘　　　
今村総合病院治験審査委員会の外部委員をお引き受けいただきたく、ご依頼申し上げます。
記

今村総合病院治験審査委員会では、当院で実施する治験及び他の医療機関から審査を依頼された当院で実施する治験薬と同一の治験に関する以下のような事項について審査いたします。
なお、当委員会は原則として毎月第２火曜日に開催されます。また、外部委員の出席は当委員会開催には必須となります。
	審査事項
	1. 治験の実施の可否
2. 治験の継続の可否
3. 治験実施計画書等の変更
4. 重篤な有害事象の発生
5. 新たな安全性に関する情報
6. 緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱に対する承認
7. その他

	審査資料
	 1. 治験実施計画書
 2. 症例報告書の見本（実施計画書において症例報告書に記載すべき事項が十分読み取れるような場合は、当該実施計画書等）
 3. 治験薬概要書(製造販売後臨床試験の場合は添付文書)

 4. 被験者の安全等に係わる報告
 5. 被験者への支払い（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（治験審査委員会が必要と認める場合、治験依頼者から支払いが予定されている治験費用、又は自ら治験を実施する者が確保する治験費用に関する資料）
 8. 治験責任医師の履歴書・治験分担医師リスト
 9. 同意文書及びその他の説明文書
10. 被験者の募集手順（広告等）に関する資料(募集する場合)
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からの逸脱に関する資料
13. その他

	委託期間
	年　月　日から　　年　月　日まで


上記内容を確認の上、今村総合病院治験審査委員会の委員を受諾いたします。
年　　月　　日
外部委員住所
外部委員氏名（署名）
