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治験実施計画書等変更報告書
東京大学医学部附属病院長　殿
治験責任医師
　所属・職名
　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　印
自ら治験を実施する者（または治験調整委員会）の代表者
　所属・職名
　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　印
治験実施計画書等を下記のとおり変更しましたので報告します。
記
	整理番号
	

	治験課題名
	（治験実施計画書番号：　　　　初版作成年月日：　　　　　　版数：　　　改訂年月日：　　　　　　）

	治験分担医師
の所属・職名
　及び氏名
	

	変更事項
	□追加　　□更新　　□改訂　　□その他：
変更の概要：

	理由等
	

	提出文書
	□治験実施計画書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　　）
□症例報告書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　　）
□治験薬等の概要書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　　）
□同意説明文書及び同意文書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　　）
□
□

	担当者連絡先
	所属・職名・氏名：
ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　　　　　　ＦＡＸ：


製造販売後臨床試験の場合は、「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。
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