治験・製造販売後臨床試験 新規申込み時の流れについて

【各種お問い合わせ先】
・契約、IRB手続きについて
　治験事務局（旭川医科大学研究支援課研究企画係）：rs-kp.g@asahikawa-medac.jp
・施設選定等について
　臨床研究コーディネート部門（CRC部門）：chiken@jimu.asahikawa-med.ac.jp
・医療費について
　旭川医科大学病院医療支援課医療支援係：chiken-iryo@jimu.asahikawa-med.ac.jp

[bookmark: _GoBack]IRB資料提出期限は開催月の前月末です。

責任医師合意からIRB審査までの大まかな流れ
（IRB前々月上旬かそれ以前）		責任医師が実施に合意・施設選定



（〆切　IRB前々月　第2週頃）		利益相反（COI）審査
　　必要書類は「統一書式2、統一書式3、治験概説（旭医様式）or実施計画書、IC（施設版）」です。
　　書類はドラフト版でも可、メール添付にてご提出ください
　　提出先…研究支援課研究企画係（rs-kp.g@asahikawa-medac.jp）
（IRB前月第1週頃）				COI委員会審査結果通知
　　患者説明文等の修正事項があれば依頼者担当者様およびCRC部門へ連絡


（IRB前月第2週まで）			ヒアリング資料提出
（IRB前月第3週）			ヒアリング
　　提出先…CRC部門（旭川医科大学病院 臨床研究支援センター 
　　　　　　　　　　　　〒078-8510 旭川市緑が丘東2条1丁目1番1号）



（IRB前月末日まで）			IRB資料提出
紙媒体2部ずつと電子データ（pdf）が揃って提出されて、受付完了です。
（原則毎月第4火曜日、8月休会）	IRB審査

※各段階の進捗状況により、日程には多少の前後はあります
