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 米子医療センター

治験管理室

製造販売後調査の手続きの際は、製造販売後調査手続き要領、受託研究経費算定基準等の必要書類を米子医療センターの治験管理室のホームページ(http://yonagomc.jp/subjects-departments/clinical-trial/)よりダウンロードし、必要事項を記載ののち、治験管理室に提出して下さい。
記
１．提出書類
 〔製造販売後調査申込時〕
　　（１）研究委託申込書〔別紙様式１〕A4の両面コピーで作成のこと。

　　（２）調査実施計画書（作成した場合）
　　（３）同意・説明文書の案（同意が必要な場合）
　　（４）調査票の見本
　　（５）受託研究（製造販売後調査）契約書〔別紙１－２〕 　・・・・・・・・・・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。
※  契約期日、症例数、費用等書き換えの可能性のある文字は鉛筆書きとすること。
　　　参考資料：受託研究経費算定基準
 　　
２．提出期限
    製造販売後調査申込時の提出書類については、審査を希望する契約締結日の原則として3ヶ月前までに、治験管理室に提出すること。ただし、事務的に取扱いが可能な場合は、これを過ぎても受け付けることができるものとする。


