	京大書式23

	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



	書式3別紙
	整理番号
	




西暦　　　　年　　月　　日
直接閲覧実施申込書
京都大学医学部附属病院
治験事務局　御中


直接閲覧申込者

（名称・所属）

（氏名）

下記の治験の直接閲覧(□モニタリング、□監査)を実施したく以下のとおり申込致します。なお、モニタリング・監査に当たっては、担当者が被験者と直接接触したり、原資料等を複写することは致しません。被験者の個人的秘密等は保全されることを保証致します。
記

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	実施日
	西暦　　　　年　　月　　日

	実施時間
	□午前（9時00分〜12時00分）　□午後（13時00分〜16時00分）　□その他（　時　分〜　時　分）

	閲覧者全員
の氏名
	

	対象となる被験者の
識別コード
	直接閲覧対象文書等

	
	□診療記録（電子カルテ）　□診療記録（紙の診療録）　□被験者日誌
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（電子カルテ）　□診療記録（紙の診療録）　□被験者日誌
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（電子カルテ）　□診療記録（紙の診療録）　□被験者日誌
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（電子カルテ）　□診療記録（紙の診療録）　□被験者日誌
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（電子カルテ）　□診療記録（紙の診療録）　□被験者日誌
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	治験薬関連資料
	□治験薬管理記録※
□治験薬保管庫温度記録（西暦　　年　　月以降）
□モニタリング後に廃棄可能な治験薬空箱※

	その他
	

	備考
	


※実施日当日に、閲覧だけでなく治験薬管理担当者の対応が必要な場合は、事前の日程調整をお願いします

