様式第１号（医師主導の治験）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
治 験 申 請 書
東京大学医学部附属病院長　殿
申請者


治験責任医師
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
　　所属機関

　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　印
　　所在地
　
　　職名・氏名　　　　　　　　　　　　　　　印

　


　下記の治験の実施について、治験実施計画書の内容及びその遵守について合意の上、東京大学治験取扱規則により申請します。本治験は、治験審査委員会の承認に基づく病院長の指示・決定を経て、規制当局への治験計画届出書が受理された後に、ＧＣＰ省令（製造販売後臨床試験の場合はＧＰＳＰ省令を含む）及び関連通知及び契約書等に従って実施します。
記
	整理番号
	

	治験薬等の名称及び成分記号
	
	一般名及び商品名
	

	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：　　　　　　　）

	治験の内容
	

	治験の種類
	治験・製造販売後臨床試験・体外診断薬・医療機器・その他：
一般的治験・非治療的治験・救命的治験・その他：
製造販売[承認・一部変更承認]・その他：　　　　　／詳細：
再審査・再評価・その他：　　　　　　　／詳細：
第１相・第２相［前期・後期]・第３相・第４相・長期試験・その他：
非盲検・単盲検［医師・被験者]・二重盲検・その他：
特定療養費の適用：無・有
共同開発：無・有（開発会社：　　　　　　　　　　）／海外での開発：無・有
開発業務受託機関：無・有　※有の場合は「開発業務受託機関に関わる申請書」を提出してください

	治験分担医師
の所属・職名
　　　及び氏名
	

	
	
	当院への申請
	試験全体（実施計画書の期間）

	
	期間及び
　症例数
	契約締結日　～　　年　　月　　日
例（初回契約分：　　　例）
	年　　月　　日～　　年　　月　　日
（症例エントリー最終期限　　年　　月　　日）
施設数：　　　施設、症例数：　　　例

	添付資料
	□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：　　　　　）及び治験薬等の概要
（治験薬等が市販されている場合及び対照薬等がある場合は、それら添付文書等を添える）
□同意説明文書及び同意文書（版数：　　　、改訂年月日：　　　　　　　）
□治験責任医師の履歴書及び治験分担医師の履歴書
□被験者の健康被害に対する補償に関する資料
□被験者の募集手順（広告等）に関する資料　□被験者への支払に関する資料
□被験者の安全等に係わる報告　　　　　　　□予定される治験費用に関する資料
□治験の現況に関する資料　　　　　　　　　□開発業務受託機関の業務範囲に関する資料
□モニタリングに関する手順書　　　　　　　□監査に関する手順書

□治験薬の管理に関する手順書　　　　　　　□通知に関する事項を記載した文書

□契約書の案　または　□費用負担と支払い、直接閲覧への協力、治験の中止に関する文書
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究会開催予定
	□無　　□有（予定時期：　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	担当者の連絡先
	担当者の所属・氏名・住所・電話・FAX・E-mail等



 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。
当診療科（部）での本治験の受入及び実施について承認していること、実施に際して必要な措置を講ずることを証します。
平成　　年　　月　　日　診療科（部）長：　　　　　　　　　　　　　印

(2005.05)
実施予定








