
新規申請に関する各書類の記載について 

 

【治験依頼書】書式3 

① 治験課題名･･･治験実施計画書と同一の課題名を記載してください。 

② 議事概要の課題名･･･ＧＣＰガイダンス第28条第2項6 2）の記載例のとおりにしてください。 

③ 治験の期間･･･治験実施計画書等に記載された治験の期間を記載してください。  

④ 添付資料･･･治験実施計画書や治験薬概要書に日本語版・英語版がある場合は、全てご記載ください。また、

別紙・付録等がある場合もご記載ください。 

⑤ 治験の費用の負担について説明した文書･･･被験者への支払いに関する資料を作成してください。当院様式はあ

りません。依頼者様式でご提出いただいて問題ありません。医療機関へ支払われる費用については審議対象といた

しません。 

⑥ 被験者の安全に係る資料･･･安全性情報については、可能な限り1つのファイルに纏めてください。(資料はラインリ

ストのみで可) 

⑦ 被験者の健康被害の補償について説明した文書･･･保険契約付保証明書については、補償責任部分が付保さ

れていることが証明できるものをご提出ください。また、契約更新時の審議は不要とし、写しの保管のみといたします。 

⑧ 目標とする被験者数･･･その他の項にご記載ください。 

【治験実施契約書】 

① 当院雛形から追記および変更等が必要な場合は、当院雛形に直接追記および変更してください。 

【保険外併用療養費対象外支払に関する覚書】 

① PK採血等で入院が必要な場合はご相談ください。 

② 当該診療科と他科を切り分けてご請求することは可能です。 

③ 検査種目別に切り分けてご請求することは可能です。（例：画像検査のみ、検体検査のみ等） 

④ 検体検査のうち、特定の検査項目を切り分けてご請求することは医事システムの運用上、対応できません。 

【治験費用算定明細書、ポイント算出表】 

① 治験実施契約書と共に提出してください。 

② 文書保管料は、外部業者へ保管を委託する場合（目安として、宅配サイズで120サイズ段ボール箱 1箱以上）

にのみ、治験終了時に別途覚書を締結の上、請求いたします。 

【治験概要（レセプト添付用）】 

① 必要事項を入力の上、電子メールにてご提出ください。 

【大阪治験ウェブへの情報公開について】 

当院は、大阪地域における治験に関する種々の情報を発信するポータルサイト 「大阪治験ウェブ 」

http://www.osaka-bio.jp/chiken/index.html に参加しています。当該サイトをご確認いただき、本書式に必

要事項をご記入の上、電子メールにてご提出ください。 
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