

	信大書式28
	整理番号
	

	
	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　　　　年　　月　　日
実施施設における企業治験の取り決めについて
実施医療機関の長
国立大学法人信州大学医学部附属病院　病院長　殿
治験責任医師
（氏名）　　　　　　
下記の企業治験における取り決めを以下のとおり報告いたします。
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
	

	開始時に目標とする
被験者数

	　　　例

	治験依頼者から実施施設に支払われることが予定されている特別な治験費用等

	


�これ以上のエントリーをしたい場合でも、基本的にIRB申請の必要はありません。ただし、契約書の契約症例数は、変更契約が必要です。


特に設定のない場合においても、現実的な目標数を記載してください。実績の算定に使いますので、悪戯に多すぎたり少なすぎたりしないようにしてください。


�算定運用外の特別な費用が支払われる場合に記載してください。たとえば、エントリーのインセンティブなど。特にない場合は「特になし」と記載してください。





注）本文書は、国立大学法人信州大学医学部附属病院治験審査委員会標準業務手順書における第4条（10）その他治験審査委員会が必要と認める資料（治験依頼者から実施施設に支払われることが予定されている特別な治験費用に関する資料、治験依頼者から実施施設に提供・貸与されることが予定されている物品等に関する資料）、（11）開始時に目標とする被験者数を記した文書として利用できます。

