製造販売後調査手続き要領
製造販売後調査依頼者　殿
                                                　　独立行政法人国立病院機構
　　　　　　呉医療センター
受託研究事務局
製造販売後調査の手続きの際は、下記の書類を受託研究事務局に提出して下さい。
※新規契約につきましてはヒアリングをしますので事前にご連絡ください。

記
１．提出書類
 〔製造販売後調査申込時〕　
（１）研究委託申込書〔様式Ｐ１〕A4の両面コピーで作成のこと。
（２）受託研究申請書〔様式Ｐ２〕
　　（３）調査実施計画書・調査概要（実施要綱を要約したもの）
　　（４）同意・説明文書の案（同意が必要な場合）
　　（５）調査票の見本
　　（６）受託研究に関する指示・決定通知書〔様式Ｐ６〕・・・２部　
　　（７）受託研究（治験・製造販売後臨床試験以外）
契約書〔様式Ｐ８-１（副作用等調査、全額一括の場合）〕　 　・・・２部
契約書〔様式Ｐ８-１（２）（出来高経費請求の場合）〕・・・２部
※　A4サイズの両面コピーで作成し、白のテープなどで製本の上、最後のページのみに割り印を押すこと。
※　代表者の捺印をすること。
（８）書類郵送先住所等を記載したＡ４版大の契約書類返送用封筒１部
（９）別添）研究医師〔様式Ｐ８-５〕（印不要）
〔契約後の変更について〕(契約期間延長及び費用・症例数の変更・研究担当者変更についてなど)
（１）受託研究（製造販売後調査）契約変更要望書〔様式Ｐ１１－１〕・・・1部
（２）契約内容変更に関する覚書〔様式Ｐ ８－３〕・・・２部
（３）受託研究（製造販売後調査）に関する指示・決定通知書〔様式Ｐ ６〕・・・２部
（４）別添）研究医師〔様式Ｐ８-５〕・・・1部（印不要）
（５）受託研究の変更に関する報告書〔様式Ｐ１０〕
【受託研究終了後】
（1） 受託研究（製造販売後調査）終了（中止・中断）報告書〔様式Ｐ１３〕・・・1部
（2） 受託研究（製造販売後調査）終了に関する通知書〔様式Ｐ１４〕・・・２部
（3） 受託研究（製造販売後調査）実施状況報告書〔様式Ｐ１２〕・・・1部
　
２．IRB開催日
　　・毎月第２金曜日（８月IRBは休会）　　
３．書類提出期限
   審査を希望する受託研究審査委員会開催日の前月の２０日までに、受託研究事務局に提出すること。
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