様式５
平成　　年　　月　　日
治　験　審　査　依　頼　書
治験審査委員会委員長殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　国立大学法人神戸大学医学部附属病院長
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　藤　澤　　正　人　　印
下記の治験について、下記の事項の審査を依頼します。
記
	
	□治験の実施の可否
	

	
	□治験の継続の可否
	

	
	　□継続審査（様式10の写を添付）
	

	審査事項
	　□治験実施計画の変更（様式12の写を添付）
	

	
	　□重篤な有害事象の発生（様式18-1の写を添付）
	

	
	　□新たな安全性に関する情報の入手(様式11の写を添付)
	

	
	□逸脱に対する承認（様式13の写を添付）
	

	
	□緊急回避のための逸脱に対する承認（様式14-1の写を添付）
	

	
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）
	

	治験薬等ｺｰﾄﾞ名
	
	

	
	
	

	 eq \o\ad(治験課題名,　　　　　　　　)
	
	

	
	（治験実施計画書№：　　　　　版数：　　　　作成(改訂)年月日：    　　　  ）
	

	
	
	

	 eq \o\ad(治験の内容,　　　　　　　　)
	
	

	
	
	

	治験責任医師
	所属：　　　　　　職名：　　　　　　氏名：
	

	治験分担医師
	所属：　　　　　　職名：　　　　　　氏名：
	

	
	
	

	
	
	

	治験協力医師
	所属：　　　　　　職名：　　　　　　氏名：
	

	
	
	

	
	
	

	 eq \o\ad(治験依頼者,　　　　　　　　)
	名称
	

	
	代表者
	

	 eq \o\ad(＊治験予定期間,　　　　　　　　)
	平成　　年　　月　　日　～　平成　　　年　　月　　日
	

	予定被験者数
	　　　　　　　 例 （本年度予定症例　　　例）
	

	
	□治験実施計画書（版数：　　）□症例報告書の見本（版数：　　　　）
	

	
	□治験薬概要書（版数：　　　）□同意説明文書（版数：　　　）
	

	
	□治験責任医師及び治験分担・協力医師の履歴書
	

	
	□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
	

	審　査　資　料
	□被験者への支払いに関する資料□被験者の募集手順に関する資料
	

	
	□被験者の安全等に係わる報告　
□治験の現況の概要に関する資料（様式10）
	

	
	□同種同効薬・併用禁止薬などに関する資料　　　
□治験業務分担者指名リスト（様式3）
	

	
	□開発業務受託機関の業務範囲に関する資料
	

	
	□モニタリングに関する手順書
□監査計画書及び監査業務に関する手順書
□改正GCP中に規定する通知に関する事項を記載した文書
	


　　＊ 治験開始予定日～プロトコール終了予定日（契約期間）
