　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事　務　連　絡

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成２４年１２月１１日

　　 eq \o\ad(治験依頼者,　　　　　　　　)　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　沖縄県立南部医療センター・こども医療センター
　　 eq \o\ad(治験事務局,　　　　　　　　)
本院における医薬品の治験または製造販売後臨床試験の申請要領

医薬品の治験または製造販売後臨床試験を申請されるときは、下記の書類、資料を提出して下さい。

　本院では、申請については、１診療科、１治験実施計画書（同一治験実施計画書を同一診療科で複数実施しない。）としております。

　上記の点に留意し、治験治験責任医師等と十分に調整のうえ、申請をお願いします。

記

1． 申請書類

　（１）治験依頼書（統一書式３）

　（２）治験責任医師履歴書（統一書式１）

　（３）治験分担医師・治験協力者リスト（統一書式２）

　（４）治験研究費ポイント算出表（院内書式１）
　（５）治験薬管理費ポイント算出表（院内書式２）
　（６）ＣＲＣ費ポイント算出表（院内書式３）
（７）治験費用一覧（院内書式４）
２．申請資料

　審査資料として、次の①～⑫を一冊にまとめてファイル綴（Ａ４サイズ・フラットファイル）とし、表紙及び背表紙に治験課題名及び社名を記入し、見出し（ラベル）を付け、15部提出してください。
　　①治験薬概要書（最新のもの）
　　②治験実施計画書（最新のもの）

　　　治験責任医師となるべきものと治験依頼者が合意した合意文書（写）添付のこと。

　　③症例報告書（最新のもの）

　　　治験責任医師となるべきものと治験依頼者が合意した合意文書（写）添付のこと。

(治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合は、
当該治験実施計画書をもって症例報告書の見本に関する事項を含むものと解してよい。)
　　④患者さんへ（同意・説明文書）

　　⑤治験責任医師の履歴書（統一書式１）（写）

　　⑥治験分担医師・治験協力者リスト（統一書式２）（写）

　　⑦健康被害に対する補償に関する資料

　　　英文については、日本語訳も添付すること。

　　⑧被験者の安全等に係わる報告

　　　申請時点で報告すべき安全性情報（有害事象）がある場合は提出して下さい。

　　　必要な情報は必ず事前に提出して下さい。
　　⑨薬の添付文書（市販薬臨床試験の場合。また、市販されている薬剤を対照薬、併用薬とする場合　　　は、その薬の添付文書も添付すること。）

　　⑩治験の費用の負担について説明した文書(被験者への支払(支払がある場合)に関する資料)

　　⑪被験者の募集の手順（広告等）に関する資料（ある場合）

　　⑫その他の必要な文書
３．治験審査委員会における初回審査に係わる費用

　　　初回審査費用　￥110,000.-
　　　（治験審査委員会審査後、決定通知書とともに請求書を送付致します。）

以上

