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   徳島大学病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱要領の一部改正 

 

制 定 日：令和５年４月１日 

制 定 者：病院長 

改正理由：１ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部改

正に伴い、所要の改正を行う必要がある。 

     ２ その他字句整理を行う必要がある。 

    

   徳島大学病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱要領の一部を改正する要領 

 

 徳島大学病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱要領の一部を次のように改正する。 

新 旧 

 （自ら治験を実施する者による治験） 

第２１条 本院において自ら治験を実施する

者による治験を実施する場合の取扱いにつ

いては、（医）書式１から（医）書式１９

及び（医）詳細記載用書式を使用する。ま

た、第３条から前条までの規定及び様式１

から様式６までを準用し、この場合におい

て、これらの規定及び様式中「治験依頼者」

とあるのは「自ら治験を実施する者」と読

み替えて使用するものとする。 

２ （略） 

 

様式１、２、５－１～５－７ 別紙のとおり 

書式１～書式１７ 別紙のとおり 

書式１９、書式２０ 別紙のとおり 

詳細記載用書式 別紙のとおり 

（医）書式１～（医）書式１９ 別紙のとお

り 

（医）詳細記載用書式 別紙のとおり 

 

   附 則 

 この要領は、令和５年４月１日から実施す

る。 

 （自ら治験を実施する者による治験） 

第２１条 本院において自ら治験を実施する 

者による治験を実施する場合の取扱いにつ 

いては、第３条から前条までの規定及び書 

式１から書式１９まで（書式９、書式１３、 

書式１５を除く）及び様式１から様式６ま 

でを準用する。この場合において、これら 

の規定及び書式、並びに様式中「治験依頼 

者」とあるのは「自ら治験を実施する者」 

と読み替えるものとする。 

２ （略） 

 

様式１、２、５－１～５－７ 別紙のとおり 

書式１～書式１７ 別紙のとおり 

書式１９、書式２０ 別紙のとおり 

詳細記載用書式 別紙のとおり 

 


