【申請必要書類・ファイルの形式等について】
下記資料をＩＲＢ前月の１５日までに用意し、治験管理室までご提出ください。（郵送可）

治験依頼書、契約書ならびに覚書等は責任医師押印済みのものをご提出ください。

新規申請
【医薬品・医療機器・製造販売後臨床試験】

・治験分担医師・治験協力者リスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

・責任医師の履歴書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査結果通知書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験実施契約書・治験に係る経費積算表　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

（医薬品）（医療機器）（製造販売後臨床試験）（ＣＲＣ経費）（治験薬管理）

　　　※該当の積算表・ポイント算出表を添付の上、製本してください。
・被験者通院費支払業務委託契約書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

・業務委託に関する覚書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

・その他　覚書各種（必要に応じて）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部

・申請ファイル（保存用1部、委員用17部）　　　　　　　　　　　　　　18部

・ファイル返送用宅急便伝票（クロネコ着払い）　　　　　　　　　　　　　１票

〔申請ファイルの内容〕ヒアリングファイルの形式に沿って作成してください。

・治験実施計画の概要
・治験実施計画書

・治験薬概要書又は添付文書

・症例報告書の見本

・同意説明文書・同意書　　　　＊同意説明文書作成の留意事項参照
・健康被害に対する補償に関する資料

・責任医師の履歴書のコピー

・治験の費用の負担について説明した文書

・その他　必要な資料
〔SMO(外部CRC)導入の場合〕　　

・外部治験コーディネータ導入の検討について　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・外部治験コーディネータ導入の審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験分担医師・治験協力者リスト（外部CRC追加したもの）　　　　　　　　　２部

・SMO会社概要　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部

・派遣業務手順書（案）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部

・業務委受託契約書（案）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部

・委託料に関する契約書（案）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部

・CRC履歴書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部

【製造販売後調査】

・治験依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・治験審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部　　　　　　　　　　　　　　　

・治験審査結果通知書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験実施契約書・治験に係る経費積算表（使用成績調査・特定使用成績調査）　２部

※積算表を添付の上、製本してください。

・実施要綱　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部　　　　　　　

・症例報告書の見本　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・パンフレット　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

＊不承認となった場合

・治験実施計画書等修正報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

変更申請
・治験に関する変更申請書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査結果通知書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験実施変更契約書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　３部

・治験分担医師・治験協力者リスト（分担医師・協力者変更の場合のみ）　　　　２部

・改訂版治験実施計画書等原本（保存用変更点対照表を含む）　　　　　　　　　１部

・変更点新旧対照表　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部
安全報告

・安全性情報等に関する報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・治験審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査結果通知書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・添付資料原本　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1部

・審議用ラインリスト　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　25部　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

重篤有害事象報告
・重篤な有害事象に関する報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２部
・有害事象に関する報告書（製造販売後臨床試験）　　　　　　　　　　　　　２部

・重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器）　　　　　　　　　　２部

・有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）　　　　２部
・治験審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査結果通知書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

逸脱報告

・緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書　　　１部　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書　　　１部
＊治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書は参考資料です

　

継続審査
　
・治験実施状況報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査依頼書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

・治験審査結果通知書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部

終了報告

・治験終了（中止・中断）報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

・　　

開発中止
　・開発の中止等に関する報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１部






