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自ら治験14 Ver.1-01

Versionは医師主導治験03の2.4を参考に適宜行ってください 

雛形です。本様式を参考に適宜手順書を作成して下さい
医師主導治験14
 治験の計画等の届出に関する標準業務手順書 
治験課題名:ここに記載して下さい
治験実施計画書番号：ここに記載して下さい
作成日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日年月日を記載ください
（改訂日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日）
改訂の年月日を続けて記載ください。未改訂の場合は不要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
自ら治験責任医師所属：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名（自署）：________________________
目的及び適用範囲

　本手順書は、当該治験において、自ら治験を実施しようとする者が治験の計画等の届出を行う場合の手順その他必要な事項を定めるものである。
なお、自ら治験を実施しようとする者が、本手順に係る業務を治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱する場合、当該業務については、本手順書中の「自ら治験を実施しようとする者」を「治験の計画を届け出ようとする治験調整医師となるべき医師又は歯科医師」又は「治験調整委員会」と読み替える。
1. 治験計画等の届出
1.1. 届出の準備
自ら治験を実施しようとする者は、必要書類及び情報を収集し、治験届出書を作成する。多施設共同治験の場合には、治験調整医師が各実施医療機関と調整の上、1の届出書を作成すること。
1.2. 厚生労働大臣への届出
(1) 自ら治験を実施しようとする者は、薬事法第80条の2第2項及び薬事法施行規則第269条の規定により、治験審査委員会の承認が得られた治験の計画を厚生労働大臣に届け出る。
(2) 多施設共同治験の場合には、治験調整医師又は治験調整委員会に届出を委嘱することができる。治験調整医師を代表者として届け出る場合、治験審査委員会による承認手続きが未了の施設については予定を記載することで差支えないが、承認が得られない場合には、すみやかに変更届を提出する。
1.3. 治験計画等の届出については、「自ら治験を実施する者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」(平成25年5月31日付け薬食審査発0531第4号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)（以下、「取扱い通知」という。）に従い届け出る。なお、当該通知が改訂等された場合にはその改訂等に従う。
1.4. 届出事項の変更等
(1) 自ら治験を実施する者は、治験の計画の届出後に薬事法施行規則第270条の規定により当該届出に係る事項を変更したとき又は当該届出に係る治験を中止若しくは終了したときは、その内容及び理由等を厚生労働大臣に届け出る。
(2) 治験計画届書に変更が生じる場合には、原則として変更前に届け出る。ただし、取扱い通知において、変更後6か月（治験分担医師の氏名の変更並びに追加及び削除のみの変更については1年）を目安としてまとめて届け出ることで差支えないとされている事項についてはこの限りでない。
2. 記録の保管等
自ら治験を実施しようとする者及び自ら治験を実施する者は、治験計画届書、治験計画変更届書その他の厚生労働大臣に届け出た書類の写しを医師主導治験記録の保存に関する手順書に則って保管する。また、必要に応じて、院内の関係部署、治験薬提供者、他の実施医療機関等に治験届の写しを送付する。
3. 手順書の改訂および承認
本手順書は臨床試験支援センターが作成・改訂し、病院長が承認する。治験毎に作成する場合は、治験調整事務局または自ら治験を実施しようとする者が作成し、署名もしくは記名・捺印によって承認を行う。
4. 改訂履歴
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