別添１　実務担当者の記録の例

秋田大学医学部附属病院　医薬品等受託研究審査委員会への
審査委託に関わる文書の実務担当者について
秋田大学医学部附属病院　医薬品等受託研究審査委員会に審査を委託する試験について、医療機関の長の文書の実務担当者を以下の一覧表のとおり定める。
「あきた治験ネットワーク事務局業務手順書（３．セントラルIRB）」にて規定している書類の作成及び授受等の事務的作業の支援については、規定の範囲において当該担当者に業務を代行させることができるが、最終責任は医療機関の長が負うこととする。
なお、事務的作業を代行させる際は、医療機関の長への確認依頼日や承認日又は指示事項等を残すなど、医療機関の長の指示であることが検証可能なような措置を講じさせる。メールにて指示をした場合は当該メールを保存させる、又は、治験依頼者等へメールでの交付時に宛先又はccに医療機関の長を含めて送信し当該メールを保存させることなどで指示の記録に充てることができる。
業務責任者及び実務担当者一覧表
	業　務
	責　任　者
	実務担当者

	作　成
	医療機関の長
	あきた治験ネットワーク事務局

	交　付
	医療機関の長
	あきた治験ネットワーク事務局

	受　領
	医療機関の長
	あきた治験ネットワーク事務局


西暦　　　　年　　月　　日
（治験実施医療機関）
（治験実施医療機関の長）　　　　印
