	整理番号
	

	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	□医薬品　□医療機器（併用禁忌薬有り）　
□医療機器（併用禁忌薬無し）


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
西暦　　　年　　月　　日
試験薬管理室打ち合わせ申込書
治験薬管理責任者　殿
　　下記のとおり申請します。
　　治験依頼者（担当者）　：　所属　
　　　　　　　　　　　　　　　氏名　
　　　　　　　　　　　　　　　電話番号　
 　　　　　E-Mail　
1. 治験課題名（治験薬名）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
                                                                      　　　　
2．試験薬管理室打ち合わせ　実施希望日（医薬品の治験、併用禁忌薬のある医療機器治
　　験の場合のみご記入ください。）
　 試験薬管理室にて、治験薬の管理に関する打ち合わせを実施致します。ご希望の日程を第5希望までご記入ください。なお、希望日は本日から１週間後～スタートアップの3週間前までの期間で設定していただきますようよろしくお願い致します。（ヒアリング時間は約1 時間です。）
	
	希望日
	開始時間

	第1希望
	
	

	第2希望
	
	

	第3希望
	
	

	第4希望
	
	

	第5希望
	
	


3．添付資料　*3
	医薬品の治験
	□　治験実施計画書中の併用禁止薬を記載
した箇所の写し
□　治験薬見本写真
	１部
	*1　臨床研究支援センターのヒアリング時に
ご提出いただく資料（P8）と同じものを
ご提出ください。
*2　治験薬管理表の必要項目は以下の通りです。
①審査番号　        ②治験課題名　
③処方名　　        ④科名　
⑤治験責任医師・分担医師名（全員）　
⑥患者名 　         ⑦患者登録番号　
⑧被験者識別コード  ⑨調剤年月日　
⑩規格　            ⑪用量　
⑫日数              ⑬合計交付量  

⑭調剤者名
*3　各資料はハーフポケット厚口に入れ、A4・30穴バインダーにファイリングしてください。また、契約症例数分のハーフポケットもご用意ください。


	
	□　治験の概略（A4両面）*1
□　治験薬及び治験実施計画書
　　説明用資料　*1
□　治験実施計画書
□　治験薬概要書
□　治験薬管理手順書　
□　治験薬管理表（案）*2

□　併用禁止薬リスト（商品名順・薬効順）
	２部
	

	医療機器の治験
	□　治験の概略（A4両面）*1
□　治験機器及び治験実施計画書
説明用資料 *１
□　治験実施計画書
□　治験薬概要書
□　併用禁止薬リスト
（併用禁忌薬がある場合）
	１部
	


本申込書は、臨床研究支援センターヒアリング当日のヒアリング開始前に、試験薬管理室
に直接ご提出ください。（打ち合わせ当日は、今回お持ちいただいた資料を使用します。）
                             　　 東京女子医科大学病院　試験薬管理室
　　　　　　　　　　場所：東病棟地下1階　
Tel：03－3353－8112（内線29238）
	(試験薬管理室使用欄)





Ver.1


