	書式101

	整理番号
	

	
	区分
	□医薬品　　□医療機器

	
	
	□その他（　　　　　　　　　）



西暦　　　　年　　月　　日
研究委託申込書
実施医療機関の長
独立行政法人国立病院機構　琉球病院　院長　殿
申込者
（住所）

（名称）
（代表者）　　　 　　
印
独立行政法人国立病院機構琉球病院受託研究取扱規程第２条及び独立行政法人国立病院機構琉球病院における治験・製造販売後臨床試験以外の受託研究に係る標準業務手順書第２条の規定に基づき、下記のとおり研究を委託いたしたく申し込みます。
記
	研究課題名
	

	研究の目的（用途）
	□再審査申請（使用成績調査）　　　□再審査申請（特定使用成績調査）
□再評価申請（特定使用成績調査）　□副作用・感染症症例調査

□治験等の計画に関する研究　　　　□治験等の実施後の継続研究
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究の目的（内容）
	

	対対象疾患
	（全体の予定症例数：　　　　例）

	実施予定被験者数
	　　　　例（　　　　報告）

	用法・用量又は使用方法
	

	投与又は使用期間
	（組入れ期限：西暦　　年　　月　　日）

	投与又は使用後の
観察期間
	

	研究実施希望期間
	西暦　　　年　　月　　日　～　　　年　　月　　日

	研究結果報告書
交付希望時期
	□西暦　　　年　　月　　　□随時　　　□その他（　　　　　　　　）

	研 究 責 任 医 師
	所属：　　　　職名：　　　　　氏名：

	研究担当医師（全員）
	所属：　　　　職名：　　　　　氏名：
所属：　　　　職名：　　　　　氏名：
所属：　　　　職名：　　　　　氏名：
所属：　　　　職名：　　　　　氏名：

	研究依頼者の担当者の連絡先
	住所：
所属・職名：　　　　　　　　氏名：
ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　ＦＡＸ：
E-mail： 

	添付資料
	

	申立事項
	１．本研究の実施中、当該試料に起因する好ましくない作用が発現し、又は発現の可能性を発見（察知）したときは、貴院の判断により研究を中止しても異存ありません。また、その原因の究明には全面的に協力いたします。

２．本研究の実施により得られた結果を、研究の目的以外に使用する場合には、事前に貴院の承認を得たうえで行います。

３．記録の保存期間は、ＧＰＳＰ省令が適用される研究についてはＧＰＳＰ省令の規定による期間、それ以外の研究は当該研究の実施期間とし、それ以降の保存業務については、別途受託研究契約を締結し、決定することとします。

４．医薬品・医療機器の再審査又は再評価が終了した場合、再審査又は再評価が終了した日及び記録の保存期間の終了日を速やかに連絡します。

５．受託研究についてモニタリング又は監査を行う場合には、依頼者は、モニタリング又は監査の実施について原則として２週間前までにモニタリング又は監査を行う者の所属、氏名等を示す書類を提出するとともに、モニタリング又は監査の日程を貴院と協議します。

	その他
	（１）申込みに係る研究について、保険外併用療養費制度の該当性

      （ ア　該当　　イ　非該当）

（２）その他

	
	

	研究責任医師
	上記内容の確認日：西暦　　　　年　　月　　日

	
	所属：　　　　　　　職名：
氏名：　　　　　　　　　　　　　印


１
注）（長≠責）：本書式は研究依頼者が研究責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長に提出する。

（長＝責）：本書式は研究依頼者が作成し、実施医療機関の長に提出する。
２

