	岡山大学様式１号（2017年11月版）

	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　□体外診断薬
□コンビネーション製品



西暦　　　　年　　月　　日

事前ヒアリング依頼書

岡山大学病院

新医療研究開発センター治験推進部長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事前ヒアリング依頼者
（名称）
（担当者）　　　 　　　　
下記の受託研究を貴院へ依頼するにあたり、治験審査委員会へ諮る前にヒアリングをお願い致します。
記
	治験依頼者
	

	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
	□新規依頼　□継続依頼

	
	

	目標とする

被験者数
	　　　　例
	対象疾患名
	

	国際共同治験　：該当・非該当
	EDC使用　　：有・無
	開発相　：第　　　相

	治験の期間
	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	担当者連絡先
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属：

TEL：　　　　　 　　FAX: 　　　　　　　Email：


添付資料一覧

	資料名
	作成年月日
	版番号

	□治験実施計画書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□治験薬概要書又は添付文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□症例報告書の見本

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他



（以下は事前ヒアリング終了後に記載）　　　　　　　　　　　　西暦　　　　年　　月　　日

上記の受託研究において、治験審査委員会へ諮ることを承認いたします。※2
岡山大学病院新医療研究開発センター治験推進部　事前ヒアリング実施責任者　　　　　　　
	Ⅰ期開始日
	

	Ⅱ期開始日
	

	Ⅲ期開始日
	


※治験期間を１として、それを3期に按分し、症例カウント後の最初の1/3期をⅠ期、その後の2/3期をⅡ期、主要評価項目の終了後から治験終了までを目安とする3/3期をⅢ期として、被験者毎の治験実績を決定する。
※2「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」について（医政局発0307第1号、薬食審査発0307第2号/平成24年3月27日）」に従い治験関連手続き書類等の押印省略について合意する。
治験依頼者担当者　　　　　　　　　印
西暦　2016年　11月　11日

事前ヒアリング依頼書

岡山大学病院

新医療研究開発センター治験推進部長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事前ヒアリング依頼者

岡山ＣＲＯ株式会社
岡山　健太郎　　　
下記の受託研究を貴院へ依頼するにあたり、治験審査委員会へ諮る前にヒアリングをお願い致します。
記
	治験依頼者
	鹿田製薬株式会社

	被験薬の化学名
又は識別記号
	AB123
	治験実施計画書番号
	　AB01

	治験課題名
	■新規依頼　□継続依頼

	
	ＡＢ１２３二重盲検比較試験

	目標とする

被験者数
	　　10例
	対象疾患名
	

	国際共同治験　：該当・非該当
	EDC使用　　：有・無
	開発相　：第　ⅠⅠ　相

	治験の期間
	西暦　2016年　11月　1日　～　西暦　2019年　3月　31日

	担当者連絡先
	氏名：鹿田　花子　　　　　　　所属：臨床開発部１課・係長
TEL：086-100-1000　FAX: 086-100-1001　Email：hanako-shikata@co.jp


添付資料一覧

	資料名
	作成年月日
	版番号

	□治験実施計画書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□治験薬概要書又は添付文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□症例報告書の見本

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他



（以下は事前ヒアリング終了後に記載）　　　　　　　　　　　　西暦　　　　年　　月　　日

上記の受託研究において、治験審査委員会へ諮ることを承認いたします。※2
岡山大学病院新医療研究開発センター治験推進部　事前ヒアリング実施責任者　　　　　　　

	Ⅰ期開始日
	

	Ⅱ期開始日
	

	Ⅲ期開始日
	


※治験期間を１として、それを3期に按分し、症例カウント後の最初の1/3期をⅠ期、その後の2/3期をⅡ期、主要評価項目の終了後から治験終了までを目安とする3/3期をⅢ期として、被験者毎の治験実績を決定する。
※2「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」について（医政局発0307第1号、薬食審査発0307第2号/平成24年3月27日）」に従い治験関連手続き書類等の押印省略について合意する。
治験依頼者担当者　　　　　　　　　印
該当箇所を塗り


つぶして下さい











添付する資料のチェックボックスをチェックし、具体的な資料名を記載して下さい。作成年月日、版番号については必要な場合に記載して下さい。





空欄で提出して下さい








注）本書式は事前ヒアリング依頼者が正本（記名押印又は署名したもの）を1部作成し、治験推進部長に提出する。事前ヒアリング実施責任者は記名押印又は署名し、写を事前ヒアリング依頼者に提出する。

