
（別紙様式８）
医薬品ＧＣＰ適用治験報告票
1． 承認申請医薬品
販売名：
有効成分名：
治験成分記号：
申請者名：
2． 承認申請年月日
3． 治験依頼者又は自ら治験を実施する者
	部門
	当該部門の名称
	所在地

	開発部門
	
	

	監査部門
	
	

	記録保管部門
	
	

	治験薬製造部門
	
	


開発業務受託機関（ＣＲＯ）に治験の依頼・管理に関する業務を委託した場合には、当該ＣＲＯの名称、所在地、委託業務の概要を記載すること。
4． 治験実施医療機関
（治験ごとに作成すること。）
	治験名
（資料番号）
	
	治験の目的
	

	医療機関名
（所在地）
	治験責任医師
治験分担医師
	治験期間
	症例数*
	脱落・中止
例数
	副作用発生
例数等

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


　治験実施医療機関が治験施設支援機関（ＳＭＯ）に治験の実施に関する業務を委託した場合、当該ＳＭＯの名称、所在地、委託業務の概要を記載すること。

＊　症例数は同意取得後に治験実施計画書に定める治験薬投与あるいは諸検査（治験薬投与前も含む）が実施された全ての症例の合計を記載すること。なお、その他の症例（治験実施前の同意撤回症例、第Ⅰ相試験におけるスクリーニング検査等による除外症例等）がある場合は必要に応じ前述の合計とは区別して記載すること。
5． 前回調査の情報
（該当する場合に、直近の調査について記載すること。）
（1） 　調査年月日
（2） 　調査対象品目名
6． その他
（１）　外国で実施されたＧＣＰ適用治験については、当該外国政府機関による調　　　査（査察）の有無（有りの場合はその結果）及び調査（査察）年月日
（２）　申請者における担当者の氏名、部署、連絡先、電話番号、ＦＡＸ番号
上記により医薬品ＧＣＰ適用治験報告票を提出します。
令和    年    月    日



住  所（法人にあっては、主たる事業所の所在地）



氏  名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）
印
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿
（注意）
（1）  　共同開発の場合は、共同開発グループの全ての構成員の連名で提出すること。また、試験又は担当医療機関を複数の治験依頼者で分担している場合には、その分担内容を報告票４．に明記すること。
（2）  　用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。
（3）  　提出部数は、正本１部及びその写し１部とすること。

