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治験受託前の文書の保管について 

 

平素より、適正な治験業務にご協力いただきありがとうございます。 

先生方には、依頼者から治験の打診や相談を受けた際に、機密文書保持やプロコ

ール同意書等に署名されることがあるかと思いますが、これらの文書が見当たらず、

業務が滞る事があります。これらの文書は必須文書として保管されるべき文書です。

署名した文書は、治験を受託するしないにかかわらず、全てを治験事務局に提出して

ください。治験事務局で保管いたします。万が一、紛失した場合は GCP省令違反とな

りますので、ご注意ください。 

どうぞよろしくお願いいたします。 

 


