

	TMDU書式５
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験　□拡大治験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品




西暦　　　　年　　月　　日
治験薬（治験機器・治験製品）管理者指名書

実施医療機関の長
東京医科歯科大学医学部附属病院　病院長　殿
治験責任医師

（所属・職名）
（氏名）　　　　　　　　印
下記の治験において、下に示す理由により本院ＳＯＰにて定める本治験の治験薬（治験機器・治験製品）管理者を変更していただきたく、本書の提出をもって申出ます。
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
	

	治験依頼者名
	

	治験薬（機器・製品）管理者の

変更を申出る理由
	


	治験薬
（機器・製品）

管理者
	所属：

職名：

氏名：

	備　　　　　考
	


西暦　　　　年　　月　　日
治験責任医師　（氏名）　殿

貴殿より治験薬（機器・製品）管理者の変更に関する申出があった上記の治験において、申出の理由を考慮し、本治験の実施に関して上に示す者を薬剤部長（又は治験責任医師）に代わる治験薬（機器・製品）管理者として指名します。
なお、前任者のある場合は、本指名書をもって前任者を解任するものとします。

実施医療機関の長　　　　　　　　　　　　
東京医科歯科大学医学部附属病院　病院長　　印
注）本書式は治験責任医師が正本（記名捺印又は署名したもの）を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。

実施医療機関の長はその写1部に記名捺印又は署名し、治験責任医師に提出する。

注）医薬品の場合の薬剤部長に代わる治験薬管理者は、本院薬剤部薬剤師の中より選ぶものとする。

注）機器・製品の場合は「治験薬管理者」を「治験機器管理者」に、「薬剤部長」を「治験責任医師」と読み替える。

