製造販売後調査等新規申込時の流れおよび提出書類記載方法について

1. 責任者および分担者より製造販売後調査実施の内諾

2. IRB提出書類の作成

旭川医科大学病院臨床研究支援センターHPよりダウンロード、治験事務局へメールにてデータ提出・修正等の確認
URL：http://www.asahikawa-med.ac.jp/hospital/chiken/index.php/company
　「C.製造販売後調査等」の【製造販売後調査】IRB提出資料
提出先：治験事務局（研究支援課研究企画係）　Mail：chiken_irb@asahikawa-med.ac.jp
	様式
	書類名
	提出部数
	備考

	　A4ファイルに綴込
	【製造販売後調査等ファイル】 
	1
	製造販売後調査等依頼書添付資料

	　任意
	本院からの郵送物の宛先を記載した文書
	1 
	郵便番号・住所・宛名

	（調）書式1
	履歴書　製造販売後調査等責任者
	1
	

	（調）書式2
	製造販売後調査等分担者リスト
	2
	分担者がいない場合は不要

	（調）書式3
	製造販売後調査依頼書
	1
	

	（調）旭医様式5
	旅行計画及び旅費額算出内訳書
	1
	必要時のみ提出（通常不要）

	（調）旭医様式9
	製造販売後調査等経費算出内訳書
	1
	

	（調）旭医様式16
	製造販売後調査等契約書
	2
	3者契約の場合は３部


· 2018年9月28日SOP改訂により、IRB提出書類の各書式から押印を削除しております。記名押印は、文書の信頼性を保証するためのひとつの手段ですが、押印の要否については、予め責任医師と協議のうえ、治験事務局に事前に通知して下さい。なお、当院から発行する通知書等については、捺印いたします。
· 2019年1月31日経費算定要領改訂により、出来高制での契約に変更されました。1症例あたり複数調査票であっても、初回契約時に納入する研究費は、1調査票分の納入が可能です。
3. ヒアリング実施（直接アポイントをお取り下さい）
製造販売後調査ヒアリング担当者　Tel：0166-69-3482　Mail：pms@asahikawa-med.ac.jp

　↓
4. 事務局提出（審査希望IRB実施月の前月末日まで）
電子資料提供マニュアルに従い、紙媒体と電子ファイル（PDF）の両方のご提出をもって受付完了といたします。
5. IRB審査
原則、毎月第4火曜日開催（8月休会）
6. 審査結果通知書の発送（IRB翌月上旬～中旬）
通常、審査結果通知書はIRB翌日付、契約書は審査IRB翌月の最初の営業日付で作成いたします。
結果通知書発送は翌月10日頃、IRBにて実施が承認された場合は結果通知書と契約書を翌月10日ごろ、　請求書を翌月3週目ごろ発送します。

各様式記載方法

· 書式１　履歴書（製造販売後調査等責任者のみ）

責任者要件は本学・本院の教授、准教授、講師および5年以上の臨床経験を持つ助教です。例えば、副作用・感染症報告の際などで報告者が医員の場合は、要件を満たす者を責任者とし、報告者は分担者として下さい。
· 書式2　製造販売後調査等分担者リスト
様式に従い、必要事項を記入して下さい。変更する際は変更申請が必要です。分担者の異動にはご留意下さい。
· 書式3　製造販売後調査等依頼書　　様式に従い、必要事項を記入して下さい。
· 書式6　製造販売後調査実施要綱等修正報告書
新規申請時に作成いただく必要はございません。IRB審査の結果、修正の指示があった際に作成して下さい。

· 書式10　製造販売後調査等に関する変更申請書
新規申請時に作成いただく必要はございません。変更事項が発生した際に随時ご作成下さい。
· 書式11　製造販売後調査等実施状況報告書、別紙　製造販売後調査等調査票回収状況確認表
新規申請時に作成いただく必要はございません。以下の際にご提出いただきます。
・継続審査（毎年2月～3月、翌年度も継続を継続するかについて確認します）

・本院における症例数の変更申請時
· 書式17　製造販売後調査等終了（中止・中断）報告書・別紙　製造販売後調査等調査票回収状況確認表
新規申請時に作成いただく必要はございません。製造販売後調査終了時に作成して下さい。
· 旭医様式5　旅行計画及び旅費額算出内訳書（通常提出不要）
1) 本院に費用を納入しなければできない旅行が、確実にあり、日程、場所、出席者等がはっきり決まっている場合に、1.～7.について記入し、提出して下さい。
2) 予定していなかった旅行が期間内に発生した場合、あるいは、詳細等未定だった旅行が確定した場合は、「(調)書式10　製造販売後調査等に関する変更申請書」とともに提出いただくこととなります。この場合、変更契約での対応となります。旅費の受入は、旅行までに完了していなければならないため、早めの申請をお願いします。
· 旭医様式9　経費算出内訳書〔契約締結時、追加時〕
報告書作成経費については、繰り越しが可能であり、他の症例分として算定した経費を別の症例に充てることも可能です。（例）1症例につき2冊、1症例分として2冊で算定して経費納付。
初年度は1症例1冊分のみ登録で終了、次年度に実施予定の2症例目にかかる1冊目の経費を1症例目の2冊目分をもって充てる。
· 旭医様式16　製造販売後調査等契約書

1) 必要事項及び会社、代表者名を記入・押印し、2部（三者契約の場合は3通）作成して下さい。

2) 契約書は複数枚になりますので、製本して割印をお願いします。

3) 予定症例数について、契約期間全体の予定症例数を記載して下さい。（後に追加変更可能）
4) 製造販売後調査等期間について、実施要綱上の期間を記載して下さい。
副作用・感染症報告の場合は、副作用発生日～転帰日を記載して下さい。

5) 契約期間について、開始日は記入しないで下さい。IRB承認後、契約締結日を記入します。
終了日については、（4）終了予定日が含まれる年度の翌年度末（3月31日）までとして下さい。
6) 契約締結日は記入しないで下さい。通常、IRB開催月の翌月の最初の営業日とし、当院捺印時に記入します。
7) 契約内容について、記載変更を希望される条項がありましたら、ひな形（旭医様式16_製造販売後調査等契約書）に修正履歴を残す形で修正して下さい。書類の事務的確認の際に確認いたします。
· 旭医様式17　開発業務受託機関に委託した業務の範囲・内容について
該当する場合のみご作成下さい。

· 旭医様式18　変更契約書
新規申請時に作成いただく必要はございません。変更申請に伴い契約書内容変更する必要が生じた場合に作成して下さい。
以上
　　　ヒアリング議事録


	製造販売後調査等課題名

	依頼者側担当者

所属・氏名記載


	病院側担当者

所属・氏名記載



	平成　　年　　月　　日　　　　　　時　　分　～　　時　　分

	· 依頼者からの説明内容

· 各部門との質疑応答（Q&A方式）

· 審査書類の修正内容と理由




提出書類�
提出方法�
提出期限�
�
製造販売後臨調査等依頼書　添付資料一式�
USBで接続可能な媒体で持参


医薬品等添付文書は紙で持参�
実施当日�
�
ヒアリング議事録 ※本手順書３ページ参照�
PDFを電子メール添付�
実施後　1週間以内�
�
ヒアリング実施当日　依頼者、薬剤部とのミーティングを行います。 


＜議事詳細＞


1.依頼者より実施計画説明�
4.被験薬に関する質疑応答�
�
2.実施計画に関する質疑応答�
5.その他協議事項�
�
3.依頼者より被験薬の概要説明�
6.総評�
�
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