様式第２号（第５条関係）その１
年　　月　　日提出

院内製剤倫理審査申請書
   岐阜市民病院　病院長　　様
                                               所　属
                                       申請者  職　名
                                               氏　名

	＊受付番号
	
	
	所属長印
	

	１ 調製及び使用する薬剤名（または製剤名）・クラス分類


	２ 分担研究者　
     所　属                  職　名               氏　名

	３ 投与目的（製造の必要性・妥当性、効能・効果・対象疾患（症状））


	４ 投与内容（用法・用量・投与期間）


	５　製造にかかわるプロトコール（製造原料、量、製造方法、手順）
　



	６　適正使用のための注意点



	７　予想される有害事象、有害事象発生時の対応



 様式第２号（第５条関係）その２
	５ 院内製剤使用における医学倫理的配慮について（ Ⅰ～Ⅲは必ず記載のこと）
 Ⅰ 院内製剤使用の対象となる被験者及びその家族等の関係者に対する人権擁護


	 Ⅱ  院内製剤使用の対象となる被験者及びその家族等の関係者に対し、理解を求め、同意を得る方法

	 Ⅲ  院内製剤使用によって生ずる被験者及びその家族等の関係者に対する不利益、危険性に対する配慮並びに医学上の貢献の予測

	 Ⅳ その他


1

