平成　　年　　月　　日
平成27年度 治験候補薬及び治験候補機器 推薦用紙
日本医師会治験促進センター長　宛
（No.　１　～ No.　　　 ）のとおり、治験候補薬及び治験候補機器（以下、治験候補薬等）を推薦いたします。
 １.日本医学会分科会　記載欄
	推薦学会
	名称
	

	
	代表者名
	

	
	所在地
	〒

	推薦学会の
連絡窓口
	所属・職名
	

	
	氏名（フリガナ）
	

	
	連絡先
	電話番号
	

	
	
	e-mailアドレス
	


２.治験候補薬等に関する情報 記載欄 （No. 　　）
	治験候補薬等
	一般名または一般的名称
	

	
	有効と考えられる対象疾患
	

	
	国内承認の有無
（国内で他の適応症で承認されているか）
	国内承認：□あり　□なし

承認されている適応症：

	
	海外承認の有無
（追加したいと考える適応が海外で承認されているか）
	海外承認：□あり　□なし

承認国：

	推薦理由
	①生命に重大な影響がある疾患である等、適応疾患が重篤である
□

ア.生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）
□

イ.病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

□

ウ.その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

②当該疾患に係る既存の療法が国内にない等、医療上の有用性がある
□

ア.既存の療法が国内にない。
□

イ. 欧米等の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて明らかに優れている

□

ウ. 欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考えられる

※①および②について、各々1つ以上にチェックされている必要があります。

詳細：


	推薦を裏付けるための資料
（添付必須）
	□ 添付文書（日本／海外）
□ 関連論文

□ その他


	治験候補薬等に関する連絡担当者
	所属機関名
	

	
	所属・職名
	

	
	氏名（フリガナ）
	

	
	電話番号
	

	
	e-mailアドレス
	


