(参考資料)

治験調整医師業務計画
１．はじめに
本業務計画は「　　　　　　　　　　　　　　」（以下、本試験という）の治験実施計画書に基づき治験調整医師の予定される業務に関して定めている。
２．業務計画
2.1治験調整医師としての業務
治験依頼者（以下、依頼者という）は、本試験計画書から治験総括報告書完成時までの医学的な問題について総合的に助言、判断する業務を、この対象疾患に対する専門性の高い医師に治験調整医師として委嘱する。治験調整医師の業務については以下のとおりとする。
2.1.1治験調整医師の業務
治験調整医師は、依頼者の要請に基づき、以下の定める業務を行う。
１）治験実施計画書、症例報告書の作成および改訂に関する指導・助言及び治験責任医師間の調整
２）治験中に生じた治験実施計画書の解釈上の疑義に対する調整
３）その他、本治験実施において必要となる各治験実施医療機関の間の調整
2.1.2 治験調整医師－への情報提供
依頼者は治験調整医師が2.1.1.に定める業務を行うために必要な情報を定期的に提供する。
１）本治験の進捗状況
２）実施医療機関での治験実施計画書の遵守状況、臨床上及び検査上の所見の評価に関する統一基準の遵守状況
３）実施医療機関での治験実施計画書等に対する問い合わせへの依頼者の対応
４）その他、依頼者が必要と判断した情報
2.1.3治験調整医師の構成
施設名　　：独立行政法人　国立病院機構　名古屋医療センター
所属・職名：
氏名　　　：
2.2治験調整医師の業務の機会
2.2.1　検討会の開催
１）依頼者（事務局）は、治験調整医師の都合を調整して、開催時期を決定し、契約期間中を目処に検討会を開催する。
開催場所は、原則として東京とする。なお、検討会で報告及び検討する事項が、不十分であると事務局が判断した場合には、検討会は開催しない場合がある。
２）前項の検討会以外にも、定期的（月２回程度）に事務局より、2.1.2で示した情報の提供を受け、2.1.1.で示した業務を行う。
2.2.2業務時間算出理由（名古屋医療センター）
１）検討会への参加：東京１回（１泊２日）往復移動（東京←→名古屋）を１０時間、会合
＊時間で算出する。（回数出来高払い）
２）定期的な業務：　　年　＊＊時間で算出する。（　　　　　円X＊＊時間）（年度毎納付）
2.2.3予定業務時間（名古屋医療センター）
契約期間（契約締結日～西暦　　年　　月　　日）
＊＊時間（東京１回出張分＊＊時間、月＊時間×１２ヶ月）
３．依頼者（事務局）
会社名　　：
担当部課名：
担当者：
住所　〒　　-　　　
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