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	Ⅰ．提出書類

	１)
	履歴書（書式１）

	２)
	治験分担医師・治験協力者ﾘｽﾄ（書式２）

	３)
	治験依頼書（書式３）

	４)
	治験審査依頼書（書式４）

	５)
	治験概要書要旨（別紙１にて作成）

	６)
	治験概要書

	７)
	治験実施計画書

	８)
	症例報告書（提出される場合）

	９)
	説明文・同意文書

	１０)
	被験者の健康被害に対する補償に関する資料

	１１)
	予定される治験費用に関する資料

	１２)
	治験審査結果通知書（書式5）

	１３)
	契約書（様式9-1あるいは様式9-2）　２通

	１４)
	治験概要（診療報酬明細書添付用：別紙２にて作成）　３通

	１５)
	治験薬と同じ効果・効能をもつ当院採用薬品リスト（A４版で作成）３部

	

	※
	１）から１１）までセット・ファイリングし配布資料として２０部提出する

	※
	正式書類として１）から１５）まで順にＡ４バインダーに入れ、表紙及び背表紙に治験薬名・会社名を明記して提出する

	※
	臨床研究支援センターにて責任医師必須文書を管理いたしますので、Ａ４バインダーを提出して下さい
(表紙及び背表紙に治験薬名・会社名を明記)

	

	Ⅱ．提出書類の記載：注意事項

	
１)
	依頼者、主任部長、責任医師、分担医師及び契約書の印

	
２)
	申込日等、日付を記載する

	
３)
	治験区分：ＰｈａｓｅⅡ（ａ・ｂ），Ⅲ(内･外･注･他)の該当するものを○印で囲む

	
４)
	治験期間：治験実施計画書に記載された期間を記載（日付がなければ空欄）

	
５)
	その他必要事項は全て記入・確認する

	

	Ⅲ．その他

	
１)
	申込は第２金曜日までに治験事務局に提出する

	
	それまでに、ヒヤリングを実施する場合は日程を調整すること

	
２)
	治験審査委員会（開催日：第４木曜日　１７：３０より）にて説明のため担当者出席のこと

	
３)
	審査結果は翌日臨床研究支援センターよりメールにて連絡する（結果等の書類は郵送）

	
４)
	その他不明な点は随時問い合わせ可


