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		書式6

		整理番号

		20XXXXX-11〇



		

		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 20XX年X月X日

治験実施計画書等修正報告書

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長 殿

治験依頼者

○○製薬株式会社

△△　△△　



治験責任医師

△△　△△　㊞



西暦20XX年X月X日付で「修正の上で承認」と通知のあった治験実施計画書等について、以下のとおり修正しましたので報告いたします。

記

		被験薬の化学名
又は識別記号

		○○

		治験実施計画書番号

		○○



		治験課題名

		○○○○



		「修正の上で承認」の条件･理由等

		○○○○



		対応内容

		修正前

		修正後



		

		説明文書・同意文書

第○版

（20XX年X月X日作成）

		説明文書・同意文書

第◎版

（20XX年X月X日作成）



		添付資料

		・説明文書・同意文書　◎版

・説明文書・同意文書　◎版　変更点一覧



		担当者連絡先

		氏名：△△　△△　　　　　　　 所属：○○○○

TEL：XXXXX      　　FAX: XXXXX　 　　　　Email：XXXXX







上記の治験において、以上の修正が承認の条件とした事項を満たしていることを確認いたしました。

西暦　　　　年　　月　　日

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長





 



 



書式



6



 



整理番号



 



20



XXXXX



-



11



〇



 



 



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



 



20XX



年



X



月



X



日



 



治験実施計画書等修正報告書



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



殿



 



治験依頼者



 



○○



製薬



株式会社



 



△



△



 



△△



 



 



 



治験責任医師



 



△



△



 



△△



 



?



 



 



西暦



20



XX



年



X



月



X



日付で「修正の上で



承認



」と通知の



あった治験実施計画書等について、以下



のとおり修正しましたので報告いたします。



 



記



 



被験薬の化学名



 



又は識別記号



 



○



○



 



治験実施計画書番号



 



○



○



 



治験課題



名



 



○



○



○



○



 



「



修正の上で



承認



」



の条件･理由等�



 



○



○



○



○



 



対応内容



 



修正前



 



修正後



 



説明文書・同意文書



 



第



○



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



説明文書・同意文書



 



第



◎



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



添付資料



 



・説明文書・同意文書



 



◎



版



 



・説明文書・同意文書



 



◎



版



 



変更点一覧



 



担当者連絡先



 



氏名：



△△



 



△△



       



 



所属：



○○○○



 



TEL



：



XXXXX



      



  



FAX:



 



XXXXX



 



 



    



E



mail



：



XXXXX



 



 



上記



の



治験に



おいて



、



以上の修正が承認の条件とした事項を満たしていることを確認いたし



ました。



 



西暦



    



年



  



月



  



日



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



 






   


書式 6  整理番号  20 XXXXX - 11 〇  


 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   20XX 年 X 月 X 日   治験実施計画書等修正報告書   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長   殿   治験依頼者   ○○ 製薬 株式会社   △ △   △△       治験責任医師   △ △   △△   ?     西暦 20 XX 年 X 月 X 日付で「修正の上で 承認 」と通知の あった治験実施計画書等について、以下 のとおり修正しましたので報告いたします。   記  


被験薬の化学名   又は識別記号  ○ ○  治験実施計画書番号  ○ ○  


治験課題 名  ○ ○ ○ ○  


「 修正の上で 承認 」 の条件･理由等  ○ ○ ○ ○  


対応内容  修正前  修正後  


説明文書・同意文書   第 ○ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  説明文書・同意文書   第 ◎ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  


添付資料  ・説明文書・同意文書   ◎ 版   ・説明文書・同意文書   ◎ 版   変更点一覧  


担当者連絡先  氏名： △△   △△           所属： ○○○○   TEL ： XXXXX           FAX:   XXXXX          E mail ： XXXXX  


  上記 の 治験に おいて 、 以上の修正が承認の条件とした事項を満たしていることを確認いたし ました。   西暦      年    月    日   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長    
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		書式10

		整理番号

		20XXXXX-11〇



		

		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 20XX年X月X日

治験に関する変更申請書

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長 殿

治験依頼者

○○製薬株式会社

△△　△△　



治験責任医師

△△　△△　㊞



下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。



記







		被験薬の化学名
又は識別記号

		○○

		治験実施計画書番号

		○○



		治験課題名

		○○○○



		変更文書等

		■治験実施計画書 ■説明文書、同意文書

■治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

□治験分担医師　 □その他（　　　　　　　　　　　　　　　）



		変更内容

		変更事項

		変更前

		変更後

		変更理由



		

		治験実施

計画書

		第○版

（20XX年X月X日作成）

		第◎版

（20XX年X月X日作成）

		変更点一覧参照



		

		説明文書・同意文書

		第○版

（20XX年X月X日作成）

		第◎版

（20XX年X月X日作成）

		変更点一覧参照



		

		治験薬概要書

		第○版

（20XX年X月X日作成）

		第◎版

（20XX年X月X日作成）

		本体内Xページの変更の要約を参照



		

		治験薬概要書

		－

		治験薬概要書補遺（英語版）

（20XX年X月X日作成）

治験薬概要書補遺（和訳版）

（20XX年X月X日作成）

		安全性情報追加のため



		添付資料

		・治験実施計画書　◎版

・治験実施計画書　◎版　変更点一覧

・説明文書・同意文書　◎版

・説明文書・同意文書　◎版　変更点一覧

・治験薬概要書　◎版

・治験薬概要書補遺（英語版）

・治験薬概要書補遺（和訳版）



		担当者連絡先

		氏名：△△　△△　　　　　　　所属：○○○○

TEL：XXXXX　　　　　FAX：XXXXX　　　  　Email：XXXXX
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XXXXX



-



11



〇



 



 



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



 



20XX



年



X



月



X



日



 



治験に関する変更



申請書



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



殿



 



治験依頼者



 



○○



製薬



株式会社



 



△



△



 



△△



 



 



 



治験責任医師



 



△



△



 



△△



 



?



 



 



下記



の



治験



において、



以下のとおり変更



したく、



申請



いた



します。



 



 



記



 



被験薬の化学名



 



又は識別記号



 



○



○



 



治験実施計画書番号



 



○○



 



治験課題



名



 



○○○○



 



変更文書



等



 



■



治験実施計画書



 



■



説明文書、同意文書



 



■



治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書



 



□治験分担医師



 



 



□その他



（



        



      



 



）



 



変更内容



 



変更事項



 



変更前



 



変更後



 



変更理由



 



治験実施



 



計画書



 



第



○



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



第



◎



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



変更点一覧参照



 



説明文書・同



意文書



 



第



○



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



第



◎



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



変更点一覧参照



 



治験薬概要書



 



第



○



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



第



◎



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）
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書式 10  整理番号  20 XXXXX - 11 〇  


 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   20XX 年 X 月 X 日   治験に関する変更 申請書   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長   殿   治験依頼者   ○○ 製薬 株式会社   △ △   △△       治験責任医師   △ △   △△   ?     下記 の 治験 において、 以下のとおり変更 したく、 申請 いた します。     記  


被験薬の化学名   又は識別記号  ○ ○  治験実施計画書番号  ○○  


治験課題 名  ○○○○  


変更文書 等  ■ 治験実施計画書   ■ 説明文書、同意文書   ■ 治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書   □治験分担医師     □その他 （                   ）  


変更内容  変更事項  変更前  変更後  変更理由  


治験実施   計画書  第 ○ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  第 ◎ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  変更点一覧参照  


説明文書・同 意文書  第 ○ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  第 ◎ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  変更点一覧参照  


治験薬概要書  第 ○ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  第 ◎ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  本体内 X ページの 変更の要約を参照  


治験薬概要書  －  治験薬概要書補遺（英語版）   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）   治験薬概要書補遺（和訳版）   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  安全性情報追加の ため  


添付資料  ・治験実施計画書   ◎ 版   ・治験実施計画書   ◎ 版   変更点一覧   ・説明文書・同意文書   ◎ 版   ・説明文書・同意文書   ◎ 版   変更点一覧   ・ 治験薬概要書   ◎ 版   ・治験薬概要書補遺（英語版）   ・治験薬概要書補遺（和訳版）  


担当者連絡先  氏名： △△   △△         所属： ○○○○   TEL ： XXXXX        FAX ： XXXXX            Email ： XXXXX  
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		書式10

		整理番号

		20XXXXX-11〇



		

		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 20XX年X月X日

治験に関する変更申請書

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長 殿

治験依頼者

○○製薬株式会社

△△　△△　



治験責任医師

△△　△△　㊞



下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。



記







		被験薬の化学名
又は識別記号

		○○

		治験実施計画書番号

		○○



		治験課題名

		○○○○



		変更文書等

		□治験実施計画書 □説明文書、同意文書

□治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

■治験分担医師   □その他（　　　　　　　　　　　　　　　）



		変更内容

		変更事項

		変更前

		変更後

		変更理由



		

		治験分担医師

		湯島　次郎

－

		－

本郷　花子

		実施体制変更のため



		

		治験協力者

		根津　一郎

－

		－

駒場　弥生

		実施体制変更のため



		添付資料

		・治験分担医師・治験協力者リスト



		担当者連絡先

		氏名：△△　△△　　　　　　　所属：○○○○

TEL：XXXXX　　　　　FAX：XXXXX　　　  　Email：XXXXX









 



書式



10



 



整理番号



 



20



XXXXX



-



11



〇



 



 



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



 



20XX



年



X



月



X



日



 



治験に関する変更



申請書



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



殿



 



治験依頼者



 



○○



製薬



株式会社



 



△



△



 



△△



 



 



 



治験責任医師



 



△



△



 



△△



 



?



 



 



下記



の



治験



において、



以下のとおり変更



したく、



申請



いた



します。



 



 



記



 



被験薬の化学名



 



又は識別記号



 



○



○



 



治験実施計画書番号



 



○○



 



治験課題



名



 



○○○○



 



変更文書



等



 



□治験実施計画書



 



□説明文書、同意文書



 



□



治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書



 



■



治験分担医師



   



□その他



（



               



）



 



変更内容



 



変更事項



 



変更前



 



変更後



 



変更理由



 



治験分担医師



 



湯島



 



次郎



 



−



 



−



 



本郷



 



花子



 



実施体制変更のた



め



 



治験協力者



 



根津



 



一郎



 



−



 



−



 



駒場



 



弥生



 



実施体制変更のた



め



 



添付資料



 



・治験分担医師・治験協力者リスト



 



担当者連絡先



 



氏名：



△△



 



△△



       



所属：



○○○○



 



TEL



：



XXXXX



     



FAX



：



XXXXX



 



 



 



  



 



Email



：



XXXXX



 



 






 


書式 10  整理番号  20 XXXXX - 11 〇  


 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   20XX 年 X 月 X 日   治験に関する変更 申請書   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長   殿   治験依頼者   ○○ 製薬 株式会社   △ △   △△       治験責任医師   △ △   △△   ?     下記 の 治験 において、 以下のとおり変更 したく、 申請 いた します。     記  


被験薬の化学名   又は識別記号  ○ ○  治験実施計画書番号  ○○  


治験課題 名  ○○○○  


変更文書 等  □治験実施計画書   □説明文書、同意文書   □ 治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書   ■ 治験分担医師     □その他 （                 ）  


変更内容  変更事項  変更前  変更後  変更理由  


治験分担医師  湯島   次郎   －  －   本郷   花子  実施体制変更のた め  


治験協力者  根津   一郎   －  －   駒場   弥生  実施体制変更のた め  


添付資料  ・治験分担医師・治験協力者リスト  


担当者連絡先  氏名： △△   △△         所属： ○○○○   TEL ： XXXXX       FAX ： XXXXX            Email ： XXXXX  
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		書式10

		整理番号

		20XXXXX-11〇



		

		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 20XX年X月X日

治験に関する変更申請書

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長 殿

治験依頼者

○○製薬株式会社

△△　△△　



治験責任医師

東大　太郎　㊞



下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。



記







		被験薬の化学名
又は識別記号

		○○

		治験実施計画書番号

		○○



		治験課題名

		○○○○



		変更文書等

		□治験実施計画書 □説明文書、同意文書

□治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

■治験分担医師　 ■その他（治験責任医師、治験契約書）



		変更内容

		変更事項

		変更前

		変更後

		変更理由



		

		治験責任医師

		東大　太郎

		湯島　三郎

		実施体制変更のため



		

		治験分担医師

		湯島　三郎

		－

		実施体制変更のため



		添付資料

		・履歴書：湯島　三郎

・治験分担医師・治験協力者リスト



		担当者連絡先

		氏名：△△　△△　　　　　　　所属：○○○○

TEL：XXXXX　　　　　FAX：XXXXX　　　  　Email：XXXXX









 



書式



10



 



整理番号



 



20



XXXXX



-



11



〇



 



 



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



 



20XX



年



X



月



X



日



 



治験に関する変更



申請書



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



殿



 



治験依頼者



 



○○



製薬



株式会社



 



△



△



 



△△



 



 



 



治験責任医師



 



東大



 



太郎



 



?



 



 



下記



の



治験



において、



以下のとおり変更



したく、



申請



いた



します。



 



 



記



 



被験薬の化学名



 



又は識別記号



 



○



○



 



治験実施計画書番号



 



○○



 



治験課題



名



 



○○○○



 



変更文書



等



 



□治験実施計画書



 



□説明文書、同意文書



 



□



治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書



 



■



治験分担医師



 



 



■



その他



（



治験責任医師、治験契約書



）



 



変更内容



 



変更事項



 



変更前



 



変更後



 



変更理由



 



治験責任医師



 



東大



 



太郎



 



湯島



 



三郎



 



実施体制変更のた



め



 



治験分担医師



 



湯島



 



三郎



 



−



 



実施体制変更のた



め



 



添付資料



 



・履歴書：湯島



 



三郎



 



・治験分担医師・治験協力者リスト



 



担当者連絡先



 



氏名：



△△



 



△△



       



所属：



○○○○



 



TEL



：



XXXXX



     



FAX



：



XXXXX



 



 



 



  



 



Email



：



XXXXX



 



 






 


書式 10  整理番号  20 XXXXX - 11 〇  


 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   20XX 年 X 月 X 日   治験に関する変更 申請書   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長   殿   治験依頼者   ○○ 製薬 株式会社   △ △   △△       治験責任医師   東大   太郎   ?     下記 の 治験 において、 以下のとおり変更 したく、 申請 いた します。     記  


被験薬の化学名   又は識別記号  ○ ○  治験実施計画書番号  ○○  


治験課題 名  ○○○○  


変更文書 等  □治験実施計画書   □説明文書、同意文書   □ 治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書   ■ 治験分担医師     ■ その他 （ 治験責任医師、治験契約書 ）  


変更内容  変更事項  変更前  変更後  変更理由  


治験責任医師  東大   太郎  湯島   三郎  実施体制変更のた め  


治験分担医師  湯島   三郎  －  実施体制変更のた め  


添付資料  ・履歴書：湯島   三郎   ・治験分担医師・治験協力者リスト  


担当者連絡先  氏名： △△   △△         所属： ○○○○   TEL ： XXXXX       FAX ： XXXXX            Email ： XXXXX  
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		書式10

		整理番号

		20XXXXX-11〇



		

		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 20XX年X月X日

治験に関する変更申請書

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長 殿

治験依頼者

○○製薬株式会社

△△　△△　



治験責任医師

東大　太郎　㊞



下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。



記







		被験薬の化学名
又は識別記号

		○○

		治験実施計画書番号

		○○



		治験課題名

		○○○○



		変更文書等

		□治験実施計画書 ■説明文書、同意文書

□治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

□治験分担医師　 ■その他（治験責任医師所属・職名）



		変更内容

		変更事項

		変更前

		変更後

		変更理由



		

		治験責任医師所属・職名

		東大　太郎

○○科　助教

		東大　太郎

◎◎科　講師

		異動のため



		

		説明文書・同意文書

		第○版

（20XX年X月X日作成）

		第◎版

（20XX年X月X日作成）

		変更点一覧参照



		添付資料

		・履歴書：東大 太郎

・説明文書・同意文書　◎版

・説明文書・同意文書　◎版　変更点一覧



		担当者連絡先

		氏名：△△　△△　　　　　　　所属：○○○○

TEL：XXXXX　　　　　FAX：XXXXX　　　  　Email：XXXXX









 



書式



10



 



整理番号



 



20



XXXXX



-



11



〇



 



 



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



 



20XX



年



X



月



X



日



 



治験に関する変更



申請書



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



殿



 



治験依頼者



 



○○



製薬



株式会社



 



△



△



 



△△



 



 



 



治験責任医師



 



東大



 



太郎



 



?



 



 



下記



の



治験



において、



以下のとおり変更



したく、



申請



いた



します。



 



 



記



 



被験薬の化学名



 



又は識別記号



 



○



○



 



治験実施計画書番号



 



○○



 



治験課題



名



 



○○○○



 



変更文書



等



 



□治験実施計画書



 



■



説明文書、同意文書



 



□



治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書



 



□治験分担医師



 



 



■



その他



（



治験責任医師所属・職名



）



 



変更内容



 



変更事項



 



変更前



 



変更後



 



変更理由



 



治験責任医師



所属・職名



 



東大



 



太郎



 



○○科



 



助教



 



東大



 



太郎



 



◎◎



科



 



講師



 



異動のため



 



 



説明文書・同



意文書



 



第



○



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



第



◎



版



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



変更点一覧参照



 



添付資料



 



・履歴書：東大



 



太郎



 



・説明文書・同意文書



 



◎



版



 



・説明文書・同意文書



 



◎



版



 



変更点一覧



 



担当者連絡先



 



氏名：



△△



 



△△



       



所属：



○○○○



 



TEL



：



XXXXX



     



FAX



：



XXXXX



 



 



 



  



 



Email



：



XXXXX



 



 






 


書式 10  整理番号  20 XXXXX - 11 〇  


 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   20XX 年 X 月 X 日   治験に関する変更 申請書   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長   殿   治験依頼者   ○○ 製薬 株式会社   △ △   △△       治験責任医師   東大   太郎   ?     下記 の 治験 において、 以下のとおり変更 したく、 申請 いた します。     記  


被験薬の化学名   又は識別記号  ○ ○  治験実施計画書番号  ○○  


治験課題 名  ○○○○  


変更文書 等  □治験実施計画書   ■ 説明文書、同意文書   □ 治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書   □治験分担医師     ■ その他 （ 治験責任医師所属・職名 ）  


変更内容  変更事項  変更前  変更後  変更理由  


治験責任医師 所属・職名  東大   太郎   ○○科   助教  東大   太郎   ◎◎ 科   講師  異動のため  


 説明文書・同 意文書  第 ○ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  第 ◎ 版   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  変更点一覧参照  


添付資料  ・履歴書：東大   太郎   ・説明文書・同意文書   ◎ 版   ・説明文書・同意文書   ◎ 版   変更点一覧  


担当者連絡先  氏名： △△   △△         所属： ○○○○   TEL ： XXXXX       FAX ： XXXXX            Email ： XXXXX  
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		書式10

		整理番号

		20XXXXX-11〇



		

		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 20XX年X月X日

治験に関する変更申請書

実施医療機関の長

東京大学医学部附属病院 病院長 殿

治験依頼者

○○製薬株式会社

△△　△△　



治験責任医師

△△　△△　㊞



下記の治験において、以下のとおり変更したく、申請いたします。



記







		被験薬の化学名
又は識別記号

		○○

		治験実施計画書番号

		○○



		治験課題名

		○○○○



		変更文書等

		□治験実施計画書 □説明文書、同意文書

□治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

□治験分担医師　 ■その他（被験者の募集手順（広告等）に関する資料）



		変更内容

		変更事項

		変更前

		変更後

		変更理由



		

		被験者の募集手順（広告等）に関する資料

		－

		資料タイトル

（20XX年X月X日作成）

		被験者募集手順追加のため



		添付資料

		・資料タイトル



		担当者連絡先

		氏名：△△　△△　　　　　　　所属：○○○○

TEL：XXXXX　　　　　FAX：XXXXX　　　  　Email：XXXXX









 



書式



10



 



整理番号



 



20



XXXXX



-



11



〇



 



 



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



 



20XX



年



X



月



X



日



 



治験に関する変更



申請書



 



実施医療機関の長



 



東京大学医学部附属病院



 



病院長



 



殿



 



治験依頼者



 



○○



製薬



株式会社



 



△



△



 



△△



 



 



 



治験責任医師



 



△



△



 



△△



 



?



 



 



下記



の



治験



において、



以下のとおり変更



したく、



申請



いた



します。



 



 



記



 



被験薬の化学名



 



又は識別記号



 



○



○



 



治験実施計画書番号



 



○○



 



治験課題



名



 



○○○○



 



変更文書



等



 



□治験実施計画書



 



□説明文書、同意文書



 



□



治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書



 



□治験分担医師



 



 



■



その他



（



被験者の募集手順（広告等）に関する資料



）



 



変更内容



 



変更事項



 



変更前



 



変更後



 



変更理由



 



被験者の募集



手順（広告等）



に関する資料



 



−



 



資料タイトル



 



（



20



XX



年



X



月



X



日作成）



 



被験者募集手順追



加のため



 



添付資料



 



・



資料タイトル



 



担当者連絡先



 



氏名：



△△



 



△△



       



所属：



○○○○



 



TEL



：



XXXXX



     



FAX



：



XXXXX



 



 



 



  



 



Email



：



XXXXX



 



 






 


書式 10  整理番号  20 XXXXX - 11 〇  


 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   20XX 年 X 月 X 日   治験に関する変更 申請書   実施医療機関の長   東京大学医学部附属病院   病院長   殿   治験依頼者   ○○ 製薬 株式会社   △ △   △△       治験責任医師   △ △   △△   ?     下記 の 治験 において、 以下のとおり変更 したく、 申請 いた します。     記  


被験薬の化学名   又は識別記号  ○ ○  治験実施計画書番号  ○○  


治験課題 名  ○○○○  


変更文書 等  □治験実施計画書   □説明文書、同意文書   □ 治験薬概要書又は治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書   □治験分担医師     ■ その他 （ 被験者の募集手順（広告等）に関する資料 ）  


変更内容  変更事項  変更前  変更後  変更理由  


被験者の募集 手順（広告等） に関する資料  －  資料タイトル   （ 20 XX 年 X 月 X 日作成）  被験者募集手順追 加のため  


添付資料  ・ 資料タイトル  


担当者連絡先  氏名： △△   △△         所属： ○○○○   TEL ： XXXXX       FAX ： XXXXX            Email ： XXXXX  
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