様式第７号（医師主導の治験）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　年　　月　　日
治験審査委員会 審査結果報告書
（□ 初回審査　　□ 再審査）
東京大学医学部附属病院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ad(名称,　　　)　　東京大学医学部附属病院治験審査委員会

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所在地　　東京都文京区本郷７丁目３番１号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　委員長　　　　　　　　　　　　　　　　印

平成　　年　　月　　日に申請のあった（□新規申請□実施状況報告□一部変更申請□安全性情報報告□重篤・重要な有害事象の報告□緊急回避の逸脱報告□その他）に関しＧＣＰ省令及び東京大学医学部附属病院治験取扱規則に従って審査した結果を下記のとおり報告します。
記

	 eq \o\ad(整理番号,　　　　　　　　)
	
	

	 eq \o\ad(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：　　　　　　）

	 eq \o\ad(治験責任医師,　　　　　　　　)
	

	 eq \o\ad(治験分担医師,　　　　　　　　)
 eq \o\ad(の所属・職名,　　　　　　　　)
 eq \o\ad(及び氏名,　　　　　　　　)
	

	研究代表者
	

	 eq \o\ad(予定被験者数,　　　　　　　　)
	　　　　例（現在の契約例数　　　　例）

	治験実施予定期間
	平成　　年　　月　　日　～　平成　　年　　月　　日


	 eq \o\ad(治験審査委員会,　　　　　　　　　　)
	審査事項
	□治験の実施の可否
□治験の継続の可否（様式11,様式13，様式14，様式21の写を添付）

□緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱（様式17の写を添付）

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	審査区分
	□委員会審査　　　　　　開催日：平成　　年　　月　　日

□迅速審査　　　　　　　審査日：平成　　年　　月　　日

　（迅速審査の場合の報告予定日：平成　　年　　月　　日（次回委員会予定日）

	
	審査資料
	□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（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	審査結果
	　□承認　　□条件付きで承認　　□却下 

　□既承認事項を取り消す［□中断 □中止 □その他：　　　　　　　　　　　　　　］

　□保留する

	
	指示事項及び

理由・条件等
	（回答書様式第８号の提出：□要　□不要）

	備　　考
	


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。
審査結果に異議のある場合は，２週間以内に文書で申し出ること。
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