	整理番号
	

	区　　分
	1.医薬品　2.医療機器

3.その他


様式３４

（院長→研究責任医師、依頼者）

西暦　　年　　月　　日　

受託研究に関する指示・決定通知書
　研究責任医師

　　　　　　　　　　　殿

依頼者

　　　　　　　　　　　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　独立行政法人国立病院機構山口宇部医療センター
院　　　長　　　　　㊞

　下記受託研究について、以下のとおり決定しましたので通知します。

記

	研究依頼者
	

	研究課題名
	

	研究の目的（用途）
	１．再審査申請（使用成績調査）２．再審査申請（特定使用成績調査）

３．再評価申請（特定使用成績調査）４．副作用・感染症症例調査

５．その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	実施予定被験者数
	　　　例

	研究実施期間
	契約締結日　　～　西暦　　　年　　月　　日


	審査事項
	□受託研究の実施の適否

□受託研究の継続の適否

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査結果
	１．承認　　２．条件付き承認　　３．却下　　４．保留

	上記２．～４．の場合、

その理由
	

	添付資料
	受託研究審査結果通知書（様式３３）の写し


【記載要領】受託研究に関する指示・決定通知書

①　本様式は、院長が受託研究審査委員会の審査結果に基づいた指示・決定を研究責任医師及び研究依頼者に通知する場合に使用する。２部作成する。

②　区分は、該当する項目に○印を付けること。

③　日付は、起案日を記載するため空欄にすること。

④　「研究依頼者」欄は、住所、会社名及び代表者の氏名を記載する。

⑤　「研究課題名」欄は、「○○○の使用成績調査」といったように課題名の最後に試験内容を付記する。本施設内で異なる契約を締結する場合においては、それらが判別できるよう「研究課題名」に診療科名等を付記するなど、相互に区別ができるようにする。

⑥　「研究実施期間」欄は、「契約締結日」から終了まで通年を記載する。なお、継続の場合は、「初回契約日」からとする。

⑦　「審査事項」欄の「その他」は、年度途中での契約内容変更の場合等が該当する。

