
治験コーディネーター及び治験管理室事務局員に関する覚書
（※赤字　試験の種類（治験・製造販売後臨床試験等）に応じて作成すること）←作成時は削除する
青森県立中央病院（以下、「甲」という。）と　　　　　　　　（以下、「乙」という。）は、甲乙間において西暦　　　年　　　月　　　日付で締結した治験契約書（以下、「原契約」という。）に基づく被験製品　　　　　の治験（以下、「本治験」という。）の実施にあたり、原契約に付帯する覚書として、以下の治験コーディネーター及び治験管理室事務局員に関する覚書（以下、「本覚書」という。）を締結する。

第1条（治験コーディネーターの導入）

本治験の実施にあたって、治験コーディネーターを導入する。治験コーディネーターは、治験責任医師および治験分担医師を支援し、試験の円滑な推進ならびに被験者の安全確保に必要な業務を行う。

第2条（治験コーディネーターが行う業務内容）

　　治験コーディネーターは以下の業務を行う。

　 （１）治験責任医師・分担医師との調整
　 （２）事前ヒアリング開催調整
　 （３）同意説明文書作成補助（治験管理室案作成）

　 （４）治験関連部門との業務調整
　 （５）スタートアップ・ミーティング開催調整
　 （６）治験資材等の管理（各種セットアップなど）　　
（７）被験者適格性の事前スクリーニング補助　　
（８）同意説明時における補助　　
（９）被験者の治験スケジュール管理と来院時ケア
　 （10）治験製品管理補助
　 （11）被験者の相談窓口対応（２４時間対応）　　
（12）有害事象への対応　　
（13）治験に関するデータ管理補助
　 （14）原資料（診療記録関連）の管理補助
　 （15）症例報告書作成補助（医学的判断を伴わないもの）
　 （16）原資料の直接閲覧・監査への対応　　
（17）規制当局による調査への対応
　 （18）その他治験責任医師・分担医師の指示のもとで行われる治験進捗に必要な業務
　
第3条（治験管理室事務局員が行う業務内容）

　　治験管理室事務局員は以下の業務を行う。

（１） 治験審査委員会の委員の指名に関する業務（委員名簿の作成を含む）

（２） 治験依頼者に対する必要書類の交付と治験依頼手続きの説明

（３） 治験依頼書及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料及びその他の通知又は報告の受付並びに当該文書の治験審査委員会、治験依頼者又は治験責任医師への提出

（４） 治験審査結果報告書に基づく病院長の治験に関する指示・決定通知書の作成と治験依頼者及び治験責任医師への通知書の交付（治験審査委員会の審査結果を確認するために必要とする文書の治験依頼者への交付を含む）

（５） 治験契約に係る手続き等の業務

（６） 治験終了（中止）報告書の受領及び治験終了（中止）通知書の交付

（７） 記録の保存

（８） 標準業務手順書の作成及び改訂

（９） 治験依頼前の相談及び施設調査の対応

（10） IRB経費、治験薬管理費、研究費、人件費及び被験者の負担軽減に関する費用の請求に関する業務

（11）原資料の直接閲覧・監査への対応

（12）規制当局による調査への対応

（13）その他治験に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援

第4条（治験コーディネーター及び治験管理室事務局員の人件費）

　　治験コーディネーター及び治験管理室事務局員の人件費として甲が乙に請求する１症例あたりの人件費（消費税を含む）は、
　　金　　　　　　　　円　　（うち消費税　金　　　　　円）とし、１２月末締めとし治験期間を通じ一括請求とする。ただし、本治験を終了した年は終了した月締めとする。
第5条（その他）

　　本覚書に定めのない事項、その他疑義を生じた事項については、甲・乙協議のうえ決定する。

　　以上覚書締結の証として本書2通を作成し、甲・乙記名捺印の上、その1部をそれぞれ保有するものとする。

西暦　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲（住　所）　青森県青森市東造道２丁目１番１号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名　称）　青森県立中央病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（代表者）　院長　藤野　安弘
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙（住　所）　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名　称）　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（代表者）　

　　　西暦　　年　　月　　日







上記の覚書内容を確認しました。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師　　　　　　　　　　印


