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西暦　　　　年　　月　　日	Comment by 事務局: 作成日をご入力ください。

適応外使用該当性確認依頼書

認定臨床研究審査委員会
国立大学法人弘前大学
総合臨床研究審査委員会委員長　委員長　殿
担当地方厚生局：東北厚生局　

確認依頼者	Comment by 事務局: 統括管理者の情報をご入力ください。
（所属機関名）
（所属・職名）
（氏名）　　

下記の医薬品等を用いた臨床研究の適応外医薬品等の該当性について、確認を依頼いたします。

記

	予定研究名称*１	Comment by 事務局: 研究名称をご入力ください。
	

	医薬品、医療機器の別	Comment by 事務局: 該当する方にチェックをお願いします。
	□　医薬品		□　医療機器

	医薬品、医療機器の名称*2	Comment by 事務局: 本研究で使用する医薬品or医療機器の名称をご入力ください。
	

	確認依頼事項の
概要
	臨床研究法上の適応外使用に該当するかご確認をお願いいたします。

	添付文書	Comment by 事務局: 本研究で使用する医薬品or医療機器について、本研究計画と同対象疾患および同用法用量に関する文献等があればご記入いただき、併せてご提出をお願いします。※ほとんどの場合ないと思いますので、ない場合には、「無し」にチェックをお願いします。
	□　○○学会　診療ガイドライン

□　○○学会　診療ガイドラインに類する公表文書

□　その他、安全性等が確認できる文書

□　なし


*1：計画中の研究においては確認依頼時点での名称で差し支えない。
*2：医薬品、医療機器の一般名を記載すること。
注）本書式は確認依頼者が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に送付する。

