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第5条

担当者は、モニタリング・監査を実施する場合、モニタリ
ングについては、原則として実施予定日の2週間前、監査に
ついては少なくとも実施予定日の1ヶ月前までに実施の申入
れを文書（参考書式2）にて行う。
なお、リモートモニタリングを実施する場合は、（参考書
式2）に加え任意書式の業務内容依頼書等を治験事務局へ事
前に提出するものとする。
実施可能時間は、原則として、平日9時～17時15分までとす
る。
ただし、責任医師・分担医師との調整の都合上やむをえな
い場合は、事前に相談の上許可するものとする。

担当者は、モニタリング・監査を実施する場合、モニタリ
ングについては、原則として実施予定日の2週間前、監査に
ついては少なくとも実施予定日の1ヶ月前までに実施の申入
れを文書（参考書式2）にて行う。
なお、リモートモニタリングを実施する場合は、（参考書
式2）に加え任意書式の業務内容依頼書等を治験事務局へ事
前に提出するものとする。
実施可能時間は、原則として、平日10時～17時までとす
る。
ただし、責任医師・分担医師との調整の都合上やむをえな
い場合は、事前に相談の上許可するものとする。
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