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【治験事前ヒアリング申し込み用紙】

治験申し込み手続きに先立ち事前ヒアリングを行います。本紙に必要事項をご記入の上、そのまま臨床試験管理センターまでFAX送信をお願いします。

（ヒアリング時には治験実施予定の担当医師にも可能な限り出席いただけるようお願いしております．医師の予定に合わせてヒアリング日時を調整しますので医師の出席可能な日時をご確認ください．）
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本シート受領をもってヒアリング予約手続きとします．ヒアリングに必要な資料を臨床試験管理センターあてに各10部お送りください。連絡指定FAX番号にヒアリング日をご連絡いたします。

〔ヒアリングに必要な資料〕


□「治験薬概要」と「臨床試験概要」の要約シート（例を参照）
  □ 治験審査委員会への提出予定資料ファイル(治験実施計画書，治験薬概要書，同意説明文書，

   同意書，症例報告書、モニタリング実施計画書，治験責任医師・分担医師の履歴書など）

· ヒアリング時に必要な「治験薬概要」と「臨床試験概要」の要約シートは，原則として、

　Ａ４サイズで各２枚程度でお願いします。
1 各項目についての表現は簡潔かつ具体的にお願いします．
2 併用禁止薬，保存方法、対象･除外基準は明確に記載してください．

3 治験実施計画書および治験薬概要書の掲載ページの記入をお願いします

【注】「治験薬概要」と「臨床試験概要」の要約シートは単なる提出資料ではなく，ＩＲＢでの効率的な審議補助資料，医師の処方時および薬剤師の調剤時の確認に活用するものです．
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