　様式3 
企画提案書
令和　　年 　月 　日 
住所又は所在地 
商号又は名称 
代表者氏名 
　




　　
担当部門 
担当者名
電話番号
医師主導治験「未破裂脳動脈瘤における留置型未承認機器に関する安全性及び有効性を評価する多施設共同単一群試験」における開発支援（CRO）業務に関する企画提案を提出します。

	（１）人員体制：配置予定人数等※①②
　　※①各部門の予定人員配置を記載
②本プロジェクトにアサイン予定のスタッフモニターについて人数及び経験、医師主導治験、機器治験、
　脳血管治療関連機器治験の経験について記載

　　　　
（２）総括責任者：役割、経験年数及び実績※※
※※立ち上げ以降で継続実施した業務（データロック、総括報告書完了、承認申請対応等）について記載
（３）本治験業務従事者への教育体制




２－（１）医師主導治験の業務受託実績（直近10年間）
直近10年間における実績を1件毎に記してください。
全　　件（うち医療機器　　件、脳血管疾患領域　　　件、一括受託　　　件）
	No
	対象品目
	疾患領域
	受託範囲

	１
	
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	２
	
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	３
	
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	４
	
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	５
	
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）


２－（２）医療機器治験(２－（１）に記載した内容を除く)の業務受託実績（直近10年間）
直近10年間における実績を1件毎に記してください。
全　　件（うち脳血管疾患領域　　件、一括受託　　件）
	No
	疾患領域
	受託範囲

	１
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援
□文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	２
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	３
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	４
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	５
	
	□下記項目全部（一括）（部分受託は下記項目にチェック）

□モニタリング □DM □EDC管理開発 □統計解析
□監査 □治験総括報告書作成 □GCP適合性調査対応支援 □文書管理システムの準備と運用
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）


２－（３）～（９）各責任者に関する実績
　できるだけ本治験を受託する場合に充てる担当者に関する実績を記入して下さい。

	No
	項目
	実績等

	1
	（３）モニタリング実施責任者の経験年数及び実績
	· 経験年数　　　　　　　　年
· 実績　□なし　　□企業治験あり
□医師主導・機器治験のいずれか

□医師主導かつ機器治験あり
□医師主導かつ脳血管治療関連機器治験の経験あり

	2
	（４）データマネジメント責任者の経験年数及び実績
	· 経験年数　　　　　　　　年
· 実績　□なし　　□企業治験あり

□医師主導・機器治験のいずれか

□医師主導かつ機器治験あり
□医師主導かつ脳血管治療関連機器治験の経験あり

	3
	（５）統計解析責任者の経験年数及び実績
	· 経験年数　　　　　　　　年

· 実績　□なし　□企業治験あり

□医師主導・機器治験のいずれか

□医師主導かつ機器治験あり
□医師主導かつ脳血管治療関連機器治験の経験あり

	4
	（６）監査責任者の経験年数及び実績
	· 経験年数　　　　　　　　年
· 実績
□医師主導治験の経験あり
□機器治験の経験あり

	5
	（７）メディカルライティング責任者の経験年数及び機器治験の実績
	· 経験年数　　　　　　　　年

· 実績
□医師主導治験の経験あり
□機器治験の経験あり

	6
	（８）GCP適合性調査対応支援の実績
	· 実績　□なし　□企業治験あり

□医師主導・機器治験のいずれか

□医師主導かつ機器治験あり
□医師主導かつ脳血管治療関連機器治験の経験あり

	7
	（９）各業務について再委託の有無
	· 再委託の予定

□再委託なし（一括受注）
□再委託１社　□再委託2社以上



３－（１）医師主導治験における業務理解 

	モニタリング
	

	データマネジメント
	

	統計解析
	

	監査
	

	治験総括報告書作成（メディカルライティング）
	

	GCP適合性調査対応支援
	


３－（２）医療機器治験における業務理解 

	モニタリング
	

	データマネジメント
	

	統計解析
	

	監査
	

	治験総括報告書作成（メディカルライティング）
	

	GCP適合性調査対応支援
	


３－（３）本治験（未破裂脳動脈瘤治療）に対する理解
	


３－（４）本治験に資するシステム等の評価（EDC、統計解析システム、文書管理システム）
	



	


１．組織体制について


　下記項目について、回答してください。


※会社名がわかる記載はしないでください。


　　





２　業務実績について


　下記項目について回答してください





３．業務に対する理解度


　遂行にあたって重視することや特徴（強み）があれば記載してください。


※会社名がわかる記載はしないでください。





４．その他業務遂行にあたっての提案


　（過去の受託実績を踏まえたノウハウやそれに基づいた提案）


※会社名がわかる記載はしないでください。
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