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平成27年4月以降への実施状況報告審査および本年度内契約変更に係るお願い
　拝啓　時下益々ご清栄の段、お慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し

　上げます。

　

（1）平成27年4月以降に継続される治験及び製造販売後臨床試験等につきましては、本院の臨床試験審査委員会による実施状況報告審査を実施するため、平成27年1月中に、平成26年12月31日までの状況を記載した「治験実施状況報告書(書式11)」の提出をお願い致します。なお、平成27年4月以降に継続される予定で、かつ、現在の契約が平成27年3月以前までの場合は、「治験に関する変更申請書（書式10）」を提出し契約期間延長の手続きを行って下さい。
　　　継続の有無については、別添の確認用紙を１月９日（金）までにＦＡＸにて送付をお願い致します。また、実施状況報告の書類については１月２３日（金）必着で送付下さるようお願い申し上げます。

　　　なお、４月以降の継続を予定していない場合は、平成２７年度に提出される予定の終了報告書をもって「少なくとも年１回」の実施状況報告を兼ねることができると考えていますが、「実施状況報告書」を提出いただくこともできますのでご検討ください。

　　提出書類等の詳細については別紙をご覧下さい。何卒宜しくお願い申し上げます。　

（2）1月IRB（１月２２日）にて治験費用に係わる変更申請を原則として締め切らせていただきます。平成２６年度中の研究費に係わる契約の変更が必要な場合は至急ご一報願います。
敬　具

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

