運用様式第13号


平成（西暦）　　年　　月　　日

治 験 審 査 依 頼 書

医薬品等臨床研究審査委員会

委　員　長　　殿

病　院　長　　印　

下記の審査事項について、委員会の審査を依頼します。

記

	審査事項
	· 治験の実施の可否

· 治験の継続の可否

· 　継続（年度を越えて継続する場合）

· 　新たな安全性に関する情報の入手（平成　　年　　月　　日）

· 　研究実施計画書の変更　　　　　（平成　　年　　月　　日）

· 　重篤な副作用の発現　　　　　　（平成　　年　　月　　日）

· 逸脱に関する承認

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


	治験依頼者
	

	研究題目
	

	薬品名・コード番号
	

	対象疾患
	

	症例数
	

	研究期間
	受託研究契約による研究開始日〜平成（西暦）　　年　　月　　日

	研究担当診療科
	

	治験責任医師
	

	治験分担医師
	

	添付資料
	· 治験の申し込みに係る資料（別紙一覧表の通り）

· 治験申請書（経費算定書添付）

· 新たな安全性に関する情報

· 担当医師変更
· 治験担当医師の変更申請書

　(追加の場合は新たな担当者一覧と追加医師の履歴書を添付)

· 治験中間報告書

· 治験実施計画変更（逸脱）報告書

· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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