受託研究（製造販売後調査）の受入れについて

1． 医薬品等製造販売後調査ご依頼の際の提出書類

	提　出　書　類　名
	様式等
	部数
	備　考

	１．製造販売後調査実施申込書
	1
	1部
	診療科長の職名は「科長」で記載お願いいたします。また、責任医師が教授の場合、職名は「科長」となります。

	２．製造販売後調査経費算定書
	別紙１
	1部
	１～７まで記載すること。

	３．資　　　　　　　　　料
	
	20式
	薬の概要（様式がありますので、そちらをご利用下さい。一般の方が理解できるような内容で簡単にご記載下さい。）
製造販売後調査の実施要綱、調査票の見本、添付文書、インタビューフォーム、同意説明文書（実施要綱に同意が必要と記載されている場合）、その他参考となる資料
二つ穴を空け、クリップ等で綴じ、２０部ご用意下さい。


※2020.9.1より，提出書類への押印は不要といたします。
2． 依頼後の留意事項

製造販売後調査実施申込書を受理後，医薬品等臨床研究審査委員会を開催し，受け入れ決定した場合は，本学経理調達課経理担当から契約書2部を依頼者に送付いたしますので，依頼者は，送付された契約書に会社印・代表者印を押印のうえ，本学経理調達課経理担当まで契約書2部返送願います。

その後，本学契約担当役印を押印した契約書1部と請求書を依頼者に送付いたします。
受託研究契約締結日から契約内容の効力が生じ，製造販売後調査を開始できることになります。

もし，請求書の納付期限内に受託研究費が納付されない場合は，延滞金を納めていただくことになりますので注意願います。
なお，医薬品等臨床研究審査委員会開催日の２週間前の日が書類提出の締切日となっております。医薬品等臨床研究審査委員会の日程については，当係に尋ねるか，もしくは臨床試験管理センターのホームページでご確認ください。また，8月と2月は医薬品等臨床研究審査委員会の開催がありませんので，ご留意願います。

３．そ　の　他

ａ）　　ご依頼された受託研究（製造販売後調査）の症例数が，何等かの事情で，ご依頼時の症例数に満たない場合でも，原則として当該受託研究費の一部返還はありませんので，研究期間内に無理なく終了できる症例数を見込むようにしてください。なお，レトロスペクティブな調査については受付いたしかねますのでご了承下さい。
ｂ）　　ご依頼後，代表者の住所・職名・氏名等に変更があった場合は，速やかに，その旨連絡願います。

また，何らかの変更・修正等が生じた場合には，本院様式を参照のうえ，速やかに提出願います。
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