病院書式一覧

（治験・製造販売後臨床試験）

	書式
番号
	資料名
	説明

	1
	治験に関する指示・決定通知書
	統一書式による

	2
	直接閲覧実施連絡票
	統一書式による

	3-1
	治験契約書
	治験依頼者と当院が治験契約を締結する場合に使用する。

	3-2
	治験契約書
	治験依頼者、開発業務受託機関及び当院が治験契約を締結する場合に使用する。

	3-3
	製造販売後臨床試験契約書
	試験依頼者と当院が治験契約を締結する場合に使用する。

	3-4
	製造販売後臨床試験契約書
	試験依頼者、開発業務受託機関及び当院が治験契約を締結する場合に使用する。

	4-1
	変更契約書
	治験依頼者と当院が治験契約を変更する場合に使用する。

	4-2
	変更契約書
	治験依頼者、開発業務受託機関及び当院が治験契約を変更する場合に使用する。

	5-1
	治験の調査審議に関する委受託契約
	外部の治験審査委員会に治験審査を依頼する場合、治験審査委員会の設置者と院長が契約締結のために使用する。

	5-2
	治験の調査審議に関する委受託契約
	外部の治験審査委員会に治験審査を依頼する場合、治験審査委員会の設置者、院長及びSMOが契約締結のために使用する。

	6
	治験事務局責任者・治験薬管理者・記録保存責任者指名書
	治験事務局責任者・治験薬管理者・記録保存責任者を指名するために使用する。

	7
	治験機器管理者指名書
	治験機器管理者を指名するために使用する。

	8
	治験審査申請書
	書式削除

	9
	治験審査依頼書
	書式削除

	10
	治験審査結果通知書
	書式削除

	11
	治験審査の結果について
	書式削除

	12
	治験審査委員会開催通知書
	治験審査委員会の開催通知に使用する。

	13
	治験審査委員会議事録
	治験審査委員会の会議の記録を作成するために使用する。

	14
	治験審査委員会 委員委嘱書
	院外の治験審査委員を委嘱するために使用する。

	15
	治験審査委員会 委員受諾書
	院外の治験審査委員を委嘱し、受諾をいただいた場合に使用する。

	16
	治験審査委員会 委員指名書
	治験審査委員を指名するために使用する。

	17
	請求書送付先連絡票
	病院から治験依頼者への請求書の送付時に使用

	18
	治験概要
	ﾚｾﾌﾟﾄ添付用

	19
	臨床試験研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表
	研究費算出用

	20
	治験薬管理経費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表
	研究費算出用

	21
	製造販売後臨床試験研究費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表
	研究費算出用

	22
	治験来院確認ｶｰﾄﾞ
	院内連絡用

	23
	治験の申し合わせ事項
	院内連絡用

	24
	治験診療通知
	院内連絡用

	25
	同種同効薬ﾘｽﾄ
	医事計算用

	26
	補償のための承諾書
	補償対応用

	27
	補償のための承諾書（継続）
	補償対応用

	28
	補償終了の承諾書
	補償対応用

	29
	機密保持に関する合意書
	事前調査時の院内患者情報の取り扱いに関する文書

	30
	治験参加時の重要な注意事項
	全治験共通（同意説明時）に使用

	31
	被験者負担軽減費算定調書
	算定根拠資料

	32
	同意書見本
	同意説明文書と一緒に使用する

	33
	紙カルテ保管用シール見本
	院内用

	34
	臨床試験研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ算出表(医療機器用)
	研究費算出用

	35
	治験製品管理者指名書
	治験製品管理者を指名するために使用する。

	36
	治験契約内容変更申請書
	

	37
	治験契約内容変更通知書
	


（注意）上記参考書式において、選択した区分により下記のように用語の読み替え又は、適宜書き換えを行う。

● 製造販売後臨床試験を選択した場合、「治験」を「製造販売後臨床試験」

● 医療機器を選択した場合、「医薬品」を「医療機器」、「治験薬」を「治験機器」、「被験薬」を「被験機器」及び「対照薬」を「対照機器」
● 再生医療等製品を選択した場合、「医薬品」を「再生医療等製品」、「治験薬」を「治験製品」、「被験薬」を「被験製品」及び「対照薬」を「対照製品」
	　　　


各施設及び依頼者ごとに異なる。
