	IRB様式8

	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器




	書式3別紙
	整理番号
	




[bookmark: _GoBack]西暦　　　　年　　月　　日
治験審査委員会質問事項に関する見解書
実施医療機関の長
（医療機関名）（長の職名）殿
治験審査委員会
（治験審査委員会名）委員長　殿
治験依頼者
（名称）
（代表者）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（氏名）

　　 年 　　 月　　 日開催のIRBにて頂きました質問事項について下記返答いたします。

記

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	



	質問事項
	

	治験依頼者見解
	

	担当者連絡先
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属：
TEL：　　　　　　　　FAX：　　　　　　　Email：



注：本書式は治験依頼者が治験責任医師の合意のもと作成し、実施医療機関の長及び治験審査委員会に提出する。
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