　　　　　　　　　　


（別紙様式２）

人道的見地から実施される治験への参加に係る検討依頼書


厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課　宛
令和○年○月○日

	管理番号（企業見解に記載の番号を記載する）

	



	1. 実施希望品目に関する情報（企業見解に記載の内容を参考に記載する）

	1 製造販売業者名：

	2 治験成分記号：

	3 医薬品名（一般名又は販売名）：【決定している場合】

	4 開発中（主たる治験）の適応疾患名：


	2. 他の既存の治療薬・治療法では不十分であると考える理由等

	1 疾患名：

	2 現治療又は既承認薬による治療では不十分な理由等

	



	1）現治療又は既承認の治療薬の名称：



2）治療効果が不十分又は適用できない理由：



	3 主たる治験に参加できない理由：



	4 人道的見地から実施される治験を行う必要があるとする科学的根拠
（正規の医薬品の評価・承認審査期間が待てない理由、当該治験薬による治療による便益がリスクを上回ると考える理由を記載する）




	依頼医師　氏　名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所属医療機関名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住　所：〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
連絡先：電話：　　　　　　　　E-mail：　　　　　　　　　　　　



[bookmark: _GoBack]（注）治験実施者から受けた別紙様式１による回答を添えて厚生労働省に提出すること。
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