様式第２３号（医師主導の治験）



 平成　　　年　　　月　　　日
医薬品製造販売・一部変更承認申請に関する報告書
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（又は調整委員会）の代表者
　所属・職名

氏　名　　　　　　　　　　　　印
貴院に委託しました治験につきまして、製造販売・一部変更の承認申請、ＧＣＰ実地調査、承認取得、開発中止等、及び資料の取り扱いについて下記のとおり報告します。
記
	　報告事項
	□申請：□製造販売　□一部変更 

	
	□成績を申請に用いないこと　　　□ＧＣＰ実地調査の実施　　　 □承認の取得

	
	□開発の中止　　　　□治験の中止　　　　　 　□治験の中断

	
	□その他：


	治験薬等の名称
及び成分記号
	　
	一般名及び
　商品名
	　

	　
	課題名（治験実施計画書番号）
	治験期間
	整理番号
	実施例数
(予定例数)
	責任医師

	当該治験薬の貴院における治験の受入及び実施状況
	　
	　
	　
	　
	　

	　
備　考
	（治験の中止・中断の場合及び成績を申請に用いない場合はその理由を記載する。承認等の取得の場合は、その内
容を詳細に記載する。）

	　
	　　□廃棄して下さい。

	貴院における資料の取り扱い
	　　□今後[３・５]年間保存して下さい。

	　
	　　□その他：
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