	書式T－21
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



[bookmark: _GoBack]
　西暦　　　　年　　月　　日
自治医科大学附属さいたま医療センター
      治験審査委員会委員長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験依頼者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）
（代表者）　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　又は自ら治験を実施する者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （氏名）　　　　　　　　　   

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ヒアリング兼予備審査の回答書

　西暦　　　年　月　日に行われた治験課題名○○○○のヒアリング兼予備審査の際に指摘のあった疑義・質問に対して以下のように回答します。


【Ｑ＆Ａの場合】

質問１．　◇◇◇◇◇◇◇（指摘のあった疑義・質問の内容を記載）

回答      ◆◆◆◆◆◆◆
          （図表等を入れて簡潔に記載する。添付する文献・資料等がある場合はその旨を記載し、
回答書に添付する。）


【修正の場合】

質問１．　◇◇◇◇◇◇◇（指摘のあった疑義・質問の内容を記載）

回答      指摘のあった件に関して、以下のように訂正します。
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○○ページ△△行目

 □□□□□□□□□□□□□□
· □□□□□□□。
	


 ■■■■■■■■■■■■■■
 ■■■■■■■■。




　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　※説明文書を修正した場合は、新たに作成した説明文書を提出する。
