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以下のとおり通知された統一書式に基づく治験等に
係る文書の効率的な作成に資すること

●平成19年12月21日付 医政研発第1221002号
厚生労働省医政局研究開発振興課長通知

●平成20年1月16日付 19高医教第17号
文部科学省高等教育局医学教育課長通知



3

治験等に係る文書の電子化、ＩＴ化を目的とし
たものではなく、通知に基づく文書を作成するた
めの、いわゆる「ワープロ」

各文書は電子的に保存されるが、バージョン
管理等は使用者自身が行う
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実施医療機関の長、治験責任医師、治験依
頼者に関する情報及び治験課題名等について
は一度情報を入力すればすべての書式に反映
される

新規に文書を作成する他、すでに作成された
情報を読み込み、加工して新しい版の文書を
作成することができる

作成した文書を保存し、メール等で送付する
ことができる
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