
 

 

製造販売後調査は 

業務班長より費用請求 

受託研究（製造販売後調査、副作用、感染症報告、その他）の依頼について 

 

新規受託研究（特定使用成績調査、使用成績調査、副作用・感染症報告、その他）の実施につき

ましては、受託研究審査委員会（以下：IRB 第 3 月曜開催）への提出を行いますので、 

調査責任医師の承諾を得たうえ、ご連絡をお願いいたします。 

尚、IRB 承認後の調査票の授受は治験管理室で行っております。 

以下、手順となります。 

※書類作成はホ－ムペ－ジ（URL: https://www.hosp.go.jp/~chiba/ 治験・臨床研究→依頼者の方

へ→製造販売後調査の申請手続きについて→関連書類の書式をダウンロードしてご使用下さい。 

 

 

 

＜当院の受託研究の手続きの流れ＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

１. 特定使用成績調査及び使用成績調査の新規申請 

①資料確認の予約 

➢ 申請書類をご提出いただく前に、内容（※表１）および資料を事前確認いたしますので、

お電話またはメールにてご連絡ください。尚、押印は確認後にお願いいたします。 

②書類確認及び申請資料の提出（資料提出締切は第 1 月曜） 

➢ 様式②の添付資料を保管用 1 部、配布用に各 18 部、治験管理室までご持参ください。尚、

資料は IRB 後に返却させていただきます。 

 

 新規申請申し込み 

 審議書類確認 

 IRB 

 審議結果通知/調査開始 

 調査終了/終了報告(様式⑤）手続き 
・治験管理室で調査票等

をお預かりし、その後

担当医師と授受 

・副作用、感染症報告は 

業務班長より費用請求 



 

 

２.副作用・感染症報告の新規申請 

①資料確認の予約 

➢ 申請書類をご提出いただく前に、内容（※表２）および資料を事前確認いたしますので、

お電話またはメールにてご連絡ください。尚、押印は確認後にお願いいたします。 

②書類確認及び申請資料の提出（資料提出締切は第 1 月曜） 

➢ 表２の資料を治験管理室までご持参ください。 

 

 

３.契約変更の申請（期間延長・責任医師変更・分担医師追加等・▲契約追加） 

①資料確認の予約 

➢ 申請書類をご提出いただく前に、内容（※表３）および資料を事前確認いたしますので、

お電話またはメールにてご連絡ください。尚、押印は確認後にお願いいたします。 

➢ ▲契約追加のみ受託研究費積算書（製造販売後調査用）が必要。 

②資料確認及び申請資料の提出（資料提出締切は第 1 月曜） 

 

 

４.各調査終了の申請（様式⑤） 

➢ 調査票を回収後、提出いただく様式となります。 

結果の概要につきましては当院の事例をご記載ください。 

➢ 申請書類をご提出いただく前に、内容および資料を事前確認いたしますので、お電話また

はメールにてご連絡ください。尚、押印は確認後にお願いいたします。 

 

◇ 表１ 

番号 書式 書類名 

１ 様式① 受託研究 審査依頼書 

２ 様式② 受託研究 委託申込書 

３ 様式③ 審査結果通知書 

４ 別紙様式 受託研究費積算書（製造販売後調査用） 

５ 別紙１―２ 受託研究等 契約書（分担医師名も記載） 

 

◇ 表２ 

番号 書式 書類名 

１ 様式① 受託研究 審査依頼書 

２ 様式② 受託研究 委託申込書 

３ 様式③ 審査結果通知書 

４ 別紙様式 受託研究費積算書（副作用・感染症調査用） 

５ 別紙１―２ 受託研究等 契約書 

６ ※ 有害事象 詳細調査票（担当医師記載済） 

すでに有害事象が発生しているため、記載済の報告書を審議 

に添付させていただきたく、お願いしております。 

  



 

 

◇ 表３ 

番号 書式 書類名 

１ 様式① 受託研究 審査依頼書 

２ 様式③ 審査結果通知書 

３ 様式④ 受託研究に関する変更申請書 

４ 様式⑥ 契約内容変更に関する覚書 

▲ 別紙様式 受託研究費積算書（製造販売後調査用）※追加契約のみ 
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