参考書式10

治験に関する指名記録
   年　　月　　日
実施医療機関名
実施医療機関の長の職名・氏名　 印
記

下記の者を指名する。
	治験事務局
	***

	治験薬管理者
	***

	記録保存責任者
	※

	治験審査委員会事務局
	***


なお、前任者のある場合は、本指名記録をもって前任者を解任するものとする。

以上

※記録保存責任者
記録ごとに定める保存責任者は次のとおりとする。

(1)　診療録・検査データ・同意文書等：医療機関の長
(2)　治験受託に関する文書等：治験事務局、治験審査委員会事務局
(3)　治験薬に関する記録(治験薬管理表、治験薬の出納、被験者からの未服用薬の返却に関する記録、治験依頼者との治験薬の授受に関する記録等)：治験薬管理者

