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	整理番号
	

	
	区　　分
	□治験　□製造販売後臨床試験
□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


西暦　　　　年　　月　　日

治験の申請について

□新規　　□変更

	1．連絡先＊
通常の連絡先には○をつけてください。

	(    )
	依頼者連絡先
	住　所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	会社名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	代表者（役職名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	TEL （       ）　 　 ―　　    　

	(    )
	本件担当者
	住　所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	連絡先
	氏名（所属）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　        

	
	
	TEL （　    ）   　　―　          FAX （      ）    ― 
E-Mail-アドレス：　　 

	(    )
	業務委託機関
	住　所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	　　 連絡先
	会社名　

	
	
	代表者（役職名）

	(    )
	本件担当者
	住　所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	連絡先
	氏名（所属）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	TEL  （　　　）　　　― 　         FAX（　　　）　　 ― 
E-Mail-アドレス：

	(    )
	関係書類等
	住　所　〒　                                   　　　　　       　　　　

	
	送付先
	会社名

	
	
	氏名（所属）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	
	
	TEL  （　　　）　　　― 　         FAX（　　　）　　 ―

	2．担当診療科（部）
	科（部）名　　　　　　　　　科（部）

	治験責任医師
	氏名　　　　　　　　　　　　　

	3．申請内容
	治験 ・ 製造販売後臨床試験

	
	第　　　相（前期・後期）    　症例／試験全体　　　症例　　

	
	臨床試験登録ＩＤ
：
治験届受理時のPMDA受付番号及び初回届出年月日：番号
　　　　　年　月　日
実施施設数：
疾病等分類※：
※世界保健機関（WHO）によるInternational Statistical Classification of Disease and Related Health Problems-10（2003年版）（以下「ICD-10」という。）に準拠した「基本分類表（2013年度版）準拠」の3桁分類を用いて記載すること。

	4．治験期間（実施計画書の治験期間を記入）

	
	西暦　 　　 年　　　月  　　 日  ～  西暦　      年      月      日


5．提供物品（当該治験を遂行する上で必要な消耗品以外の物品：品名・規格・数量）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

6．旅行計画　　　あり　・　なし　　

　　　　　　　　どちらかに○をつけてください。「あり」の場合は旅行計画書（様式31）を添付してください。
（治験依頼者→治験事務室）
＊「 1．連絡先」「 2.治験責任医師」の内容に変更が生じた場合は、□ 変更にチェックし、すみやかに再提出してください。

�臨床試験登録IDとは以下のIDです。


大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）　


JapicCTI. 財団法人日本医薬情報センター（JAPIC）


日本医師会治験促進センター（JMACCT）


グローバルでは


クリニカルトライアルガバメント（ClinicalTrials.gov）


�受付番号なしの場合は、「なし」と記載願います。
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