（様式３）
事　　業　　計　　画　　書
申請機関名　　　　　　　　　　　　　　　　
１．当該事業の必要性と実施計画及び効果
	①補助の必要性

	

	②実施計画

	ア．平成２６年度に整備する具体的な内容

	イ. 業務を実施するために必要な要員の確保・育成について


	ウ．試験の進捗管理、モニタリング、監査等について


	エ．各事業者の連携と情報共有について

	オ.その他について

	③補助によって直接得られる成果及び期待される社会的成果

	


２．申請機関の実施体制、実績、計画遂行能力
	申請機関における実施体制

	①担当者等の氏名
	②所属・職名
	③学位及び専門分野
	④分担する項目等
	⑤常勤・非常勤の別

	
	
	
	
	


	がん領域における複数の実施医療機関との連携体制

	1� 実施医療機関名
（都道府県、責任者名）
	②過去の治験等実績
	③直近３年間の臨床試験登録患者数

	
	
	


	上記の連携体制において実施した直近3年間の研究者主導臨床試験（医師主導治験を含む）等の実績

	①実施年度
（患者登録開始年度、実施予定期間）
	②研究代表者名
	③研究事業名
	④研究課題名
	⑤実施経費額

（単位：円）
	⑥所管省庁、企業、団体等

	
	
	
	
	
	

	⑦直近３年間のモニタリング実績（中央・訪問）
	⑧直近３年間の施設訪問監査実績
	⑨直近３年間の有害事象報告実績

	
	
	



