	様式①　（試験責任医師→病院長）

	整理番号
	

	
	区分
	□臨床試験　　□

	
	
	□医薬品　□医療機器



	様式①別紙
	整理番号
	




西暦　　　　年　　月　　日
臨床試験申請書
市立砺波総合病院
院長　殿

診療科：

診療科長：　　　　　　　　　印

試験責任医師：　　　　　　　印

医薬品等の院内臨床試験取扱要項に基づき、下記のとおり医薬品等の臨床試験を実施したいので申請します。
記
	試験課題名
	　
　

	試験目的及び内容
(区分にチェックしてください)
	

	
	□救命目的　□研究目的　□学用申請目的　□その他（　　　　　　　　　）

	試験対象患者
	･学会、研究会等が主催する臨床試験等の場合は、①に目標症例数を記入する。

･対象患者が個人に限定される場合は、②に記入する。

①目標症例数　　　　　　症例
②個別症例　　氏名（イニシャル）：

　　　　　　　性別：　　　　　生年月日：

	試験期間
	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	試験分担医師
	所属：　　　　　　　　　　　　氏名：

所属：　　　　　　　　　　　　氏名：




添付資料一覧

	資料名
	作成年月日
	版番号

	□臨床試験実施計画書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□試験薬に関する資料

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□試験責任医師履歴書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□試験の費用の負担について説明した文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□被験者の健康被害の補償について説明した文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□被験者の募集の手順（広告等）に関する資料

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□被験者の安全等に係る資料

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□試験の現況の概要に関する資料

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	



