　　様式26　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日

                          　　 治験実施審査依頼書 
国立大学法人神戸大学医学部附属病院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　実施審査依頼者（診療所）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　施 設 名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　（住所）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 代表者名　　　　　　　　        　　　印

下記治験を当施設において実施することの妥当性の審議を貴病院における治験審査委員会に

委託いたしたくご依頼申し上げます。　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記

	 審　査　事　項
	□　治験実施の可否

□　治験の継続の可否

□　継続審査

□　治験実施計画の変更

□　重篤な有害事象の発生

□　新たな安全性に関する情報の入手

□　逸脱に対する承認

□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	治験薬等コード名
	

	治  験  課  題  名　
	（治験実施計画書Ｎｏ：                        版数：              作成年月日：             ）

	 治  験  の  内  容
	

	当施設治験責任医師
	所属：               職名：              氏名：

	当施設治験分担医師
	所属：               職名：              氏名：

	当施設治験協力医師
	所属：               職名：              氏名：

	治 験 予 定 期 間 
	契約締結日　  ～  　平成 　    年  　   月    　 日

	予 定 被 験 者 数
	                     例（本年度予定症例       例）

	そ　 　の 　　他
	□　貴院　　　　　　科共同実施　　　 □　当施設　　　　　　科単独実施

	貴 院 責 任 医 師

   (共同開催の場合)
	所属：              職名：               氏名：



	 添　付　資　料
	□　医療機関概要

□　治験に使用する設備・機器の具備状況を示す文書

□　治験関連文書（標準業務手順書等）の具備状況を示す文書

□　治験実施計画書  （版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□　症例報告書見本　（版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□  治験薬概要書　　（版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□　同意説明文書　　（版数：　　　　　　作成年月日：　　　　　　　　　　　）

□　治験責任医師の履歴書及び治験分担・協力医師の履歴書

□　被験者の健康被害に対する補償に関する資料

□　予定される治験費用に関する資料　　　　　□  被験者への支払いに関する資料

□　被験者の安全等に係わる報告　　　　　　　□  同種同効薬に関する資料

□　被験者の募集手順（広告等）に関する資料　□　治験の現況の概要に関する資料

□　開発業務受託機関の業務範囲に関する資料　

□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	 治験依頼者の

担当者連絡先
	名称：

所属：　　　　　　　　　　　　　氏名：

ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　ＦＡＸ：


　　　　　　　　

