	様式４ （治験審査委員会→実施医療機関の長）
	整理番号
	

	
	区分
	1.治験  2.製造販売後臨床試験
3.製造販売後調査 4.その他


平成（西暦）     年   月   日
治験審査結果通知書
独立行政法人　国立病院機構　宇多野病院
院長　小西　哲郎　　  殿　　　　　　　　　　治験審査委員会
名  称：独立行政法人　国立病院機構　宇多野病院　
所在地：京都市右京区鳴滝音戸山町８
委員長：澤　田　秀　幸　　　　　      印
ＧＣＰ及び当委員会の業務手順書に従って審査した結果を下記のとおり通知します。
記
	治験依頼者
	

	被験薬
	成分記号又はコード
	
	（一般名）
	

	治験課題名
	

	
	治験実施計画書No.（              ）、平成（西暦）    年    月    日作成

	実施予定被験者数
	       例

	治験実施期間
(予定)
	平成(西暦)　　　年　　月　　日 ～ 平成（西暦）   年   月   日
（組入れ期限：    年   月   日）

	契約期間
	契約締結日 ～ 平成 (西暦)　　　年　  月　 日　　　　　　　　　　　　　

	治験責任医師
	氏名（所属・職名）

	治験分担医師
	
	
	

	氏名(所属*)(全員**)

	
	
	

	
	
	
	


	治験審査委員会

	審査事項
	□治験の実施の適否 □治験実施計画書等改訂の適否(様式10-1、様式10-2 等を添付)
□治験の継続の適否(様式12、様式13A、様式13B、様式16Aの写、様式16Bの写 等を添付)
□緊急の危険回避による治験実施計画書逸脱に関する妥当性(様式9-2の写を添付)
□その他（                            ）

	
	審査区分
	１．委員会審査            開催日：平成（西暦）     年    月    日
２．迅速審査              審査日：平成（西暦）     年    月    日

	
	審査資料
(  )内には当該資料の作成年月日（治験実施計画書、治験薬概要書については、その版数も）を示す。

	□治験実施計画書･･･････････････････････････
□症例報告書の見本･････････････････････････
□治験薬概要書(製造販売後臨床試験の場合は添付文書) ･ 
□被験者の安全等に係わる報告･･･････････････
□被験者への支払い(支払いがある場合)に関する資料
□健康被害に対する補償に関する資料
□予定される治験費用に関する資料
□治験分担医師・治験協力者リスト(様式2の写)
□治験責任医師･治験分担医師の履歴書
□同意・説明文書の案・･･･････････････････････
□被験者の募集手順（広告等）に関する資料･････
□その他（                             ）････
	(    年   月   日、  版)
(    年   月   日)
(    年   月   日、  版)
(    年   月   日)
(    年   月   日)
(    年   月   日)
(    年   月   日)
(    年   月   日)
(    年   月   日)
(    年   月   日)
(    年   月   日)

	
	審査結果
	1.承認   2.修正の上で承認   3.却下   4.既承認事項の取り消し  5.保留

	
	上記２.～５.の場合､その理由
	


*責任医師と所属が同じ場合は省略可。　**９名を上回る場合は、別紙に記載する。
注）製造販売後臨床試験等においては「治験」の表記を必要に応じ、「製造販売後臨床試験」等と読み替える
