
治験 変更・追加申請手順

変更・追加申請
資料の作成

治験審査委員会

結果通知

・変更・追加申請時資料を作成し、原本1部、写し1部を紙で用意し、郵
送してください。
※各資料は、電子提供でも可能です。その場合は、DVD-R等で郵送あるいはメー

・治験責任医師もしくは治験分担医師および治験事務局より変更・追
加の内容の説明を行います。

・治験審査結果通知書（必要があれば覚書等）は、後日郵送いたします。
※結果通知はIRB開催から10～14日後となります。
急ぐ場合は、治験事務局にご相談ください。

・治験に関する変更申請書[書式10]
・治験実施状況報告書[書式11]
・重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）[書式12-1]
・重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験：詳細記載用）[書式12-2]
・有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）[書式13-1]
・有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験：詳細記載用）[書式13-2]
・重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）[書式14]
・有害事象及び不具合に関する報告書(医療機器製造販売後臨床試験) [書式15]
・安全性情報等に関する報告書[書式16]
・治験終了（中止・中断）報告書[書式17]
・開発の中止等に関する報告書[書式18]

●下記書類を原本1部、写し1部を紙で用意し、郵送してください。
●電子提供の場合は、DVD-R等に保存してください。メールに添付して提出する
ことも可とします。

●電子ファイルの保管方法についてはこちらを参照してください。

変更・追加申請時資料

※詳しくは、企業治験・製造販売後臨床試験SOPをご参照ください。

※詳しくは、企業治験・製造販売後臨床試験SOPをご参照ください。

IRB開催
2週間前

提出〆切
ルやクラウド等で提出してください。

ファイル名のつけ方は「電子ファイルの保管方法」を参照してください。

https://www.narita.jrc.or.jp/cooperation/clinical-trial/mr/files/iyakuhintourinshousikensops_20.4_230926.pdf
https://www.narita.jrc.or.jp/cooperation/clinical-trial/mr/files/iyakuhintourinshousikensops_20.4_230926.pdf
https://www.narita.jrc.or.jp/cooperation/clinical-trial/mr/files/IRB-3_2016.pdf
https://www.narita.jrc.or.jp/cooperation/clinical-trial/mr/files/IRB-3_2016.pdf



