	委員会書式A-01
	事前申込番号
	


（統括管理者→認定臨床研究審査委員会事務局）


西暦　　　　年　　　　月　　　　日
臨床研究事前申込書（学外用）
認定臨床研究審査委員会事務局　殿
統括管理者
機 関 名：
所　　属：

氏　　名：
下記の臨床研究につきまして
国立大学法人北海道大学臨床研究審査委員会での審査意見業務を依頼するにあたり，必要書類を添えて提出いたします。
記
	申込事項
	□臨床研究の初回審査
　□新規
□廃止する臨床研究審査委員会からの審査意見業務の引き継ぎ
　（臨床研究審査委員会名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他


	臨床研究
課　題　名
	

	研究の対象
	□患者　　　　□健常者

	研究の区分
	□医薬品等（医薬品、医療機器、再生医療等製品）の有効性又は安全性を明らかにすることを目的とした研究
□未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
□研究のために追加的に必要となる検査等が、研究対象者の心身に著しい負担を与える研究
□医薬品医療機器等法で未承認又は適応外の医薬品等（医薬品、医療機器、再生医療等製品）を検査目的で用いる研究

□製薬企業等から資金提供を受けた医薬品等の臨床研究
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究組織
	□当機関単独

□多施設共同（共同実施施設：総　　施設）

	審査依頼施設
	□当機関のみ

□当機関を含む共同実施施設：総　　施設

	実施予定例数
	研究全体：　　例　　　　　当機関：　　例

	実施予定期間
	西暦　　年　　月　　日　～　西暦　　年　　月　　日

	統括管理者
連絡先
	氏名（所属機関名・所属部署名・職名）：

	
	住所：

	
	TEL：
　　　　　　　　　　　　　　　E-mail：

	契約事務担当者
連絡先
	氏名（所属機関名・所属部署名・職名）：

	
	住所：

	
	TEL：
　　　　　　　　　　　　　　　E-mail：

	添付資料
	□実施計画（省令様式第1）
(西暦　　年　　月　　日，  版)
□研究計画書
 (西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□説明文書、同意文書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□補償の概要
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□医薬品等の概要を記載した書類
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□医学医術に関する学術団体が、適切な診療等の実施に係る指針の公表その他これに類する方法によりその実施を推奨する文書　
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□疾病等が発生した場合の対応に関する手順書(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□効果安全性評価委員会に関する手順書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□モニタリングに関する手順書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□監査に関する手順書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□利益相反管理基準（様式A）
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□利益相反管理計画（様式E）
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□研究分担医師リスト
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

□統計解析計画書
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)
□その他（　　　　　　　　　）
(西暦　　　　年　　月　　日，  版)

	生物統計専門家との事前相談
	□実施済（生物統計専門家：氏名・所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
□未実施

	備考
	＜用いる医薬品等名を記載し、併せて、本研究での使用法が、添付文書のどの部分に該当（承認内使用）なのか、または、非該当（適応外使用）なのかを、明記すること＞



＜秘密保持に関するポリシー＞
国立大学法人北海道大学臨床研究審査委員会において、審査意見業務受け入れの検討及び審査意見業務を行うにあたり取得した情報及び資料については、秘密情報として取り扱い、正当な理由がある場合を除き、申請者の書面による承諾を得ることなく、第三者に開示、漏洩いたしません。また、本検討及び業務以外の目的には使用いたしません。
