
押印省略時の対応書式6（治験実施計画書等修正報告書）
書式8（緊急の危険を回避するためのPRTからの逸脱に関する報告書）
書式11（治験実施状況報告書）
書式17（終了報告書）

書式10（治験に関する変更申請書）：ICF改訂、分担医師の変更、契約内容の変更（PI該当あり）

CRA ①書式案の提供 ②PI/CRCによる
内容の確認・

FIX

③事務局への提出

書式を画像PDF化してCRAへ提出
To：CRA

CC：PI、CRC、主任、副部⾧

メールを印刷し書式と一緒に
PIファイルへ保管する

CRA

①改訂案の提供 ②PI/CRCによる
内容の確認・FIX
（契約内容の場合
主任が確認）

④書式案とともに
事務局への提出

書式を画像PDF化してCRAへ提出
To：CRA

CC：PI、CRC、主任、副部⾧

メールを印刷し書式と一緒に
PIファイルへ保管する

③FIXの連絡

書式10（治験に関する変更申請書）
：PRT・IB改訂、レターなど（PI該当せず）

CRA

①書式案の提供

内容がFIXしたら
印刷(or郵送）して
審議・保管資料とする


