臨床研究：様式R1o　　　　　　　　　　　　　　　整理番号　　第　　　　　　号	Comment by 作成者: 初回ご申請時の整理番号をご入力ください。

西暦　　　年　　月　　日	Comment by rkenkyu02: 日付は未入力にしてください。（全ての書類が最終化された日に入力いたします。）
獨協医科大学病院
病院長 殿

　　　　　　　　　　　　　　 　申請部門　　　	Comment by 刀川: 研究を実施される部門の院内標榜をご入力ください。
例：●●科、●●センター
部門長　　　　
研究責任者　　


●●に関する報告	Comment by 刀川: ●●には、下記【例】のよう、該当する報告事項をご入力ください。
審査結果通知書が発行されている場合は「審査結果通知」です。
【例】　
　審査結果通知
  臨床研究の変更
　医薬品の疾病等
　臨床研究等提出・公開　　等

なお、審査結果通知に関する報告と臨床研究等提出・公開システムに関する更新の報告がある場合は、それぞれ分けてお手続きいただきますようお願いいたします。

下記の臨床研究について、該当する規制に基づき報告を行います。
実施・継続に関する可否等を決定いただきたくお願い申し上げます。


研究課題名：

【添付資料】

・●●　□□年□□月□□日（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）	Comment by 刀川　由香利: 【添付資料】
・●●　□□年□□月□□日（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）について

審査結果通知書を有する場合
●●は、審査結果通知書 とし、□□は通知書の右上に記された日付をご入力ください。
また、続く（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）には、審査事項をお示しください。
【例】
・審査結果通知書 2021年5月18日（2021年4月10日付新規審査依頼書）

審査結果通知書を有さない医薬品の疾病等報告の場合
●●は、医薬品の疾病等報告書 とし、□□は下記【例】のよう該当書類の日付をご入力ください。
その場合、（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）は削除ください。
【例】
・医薬品の疾病報告書 2021年6月1日

臨床研究等提出・公開システムの公開の場合
●●は、臨床研究等提出・公開システム とし、□□は下記【例】のよう公開事項と日付をご入力ください。
その場合、（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）は削除ください。
【例】
・臨床研究等提出・公開システム　新規登録 令和3年7月1日
・臨床研究等提出・公開システム　変更 　　令和3年9月1日

但し、軽微変更通知書に伴う、臨床研究等提出・公開システムの公開の場合は、臨床研究等提出・公開システムを報告の主旨といたしますので、下記例のよう軽微変更通知に関する情報を括弧書きで付記ください。
【例】
・臨床研究等提出・公開システム 軽微変更　令和4年4月10日（軽微変更通知書 西暦2022年4月8日）
・●●　□□年□□月□□日（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）
・●●　□□年□□月□□日（〇〇年〇〇月〇〇日付△△）
		

