
IRB月の
第3週までに
実施

● 調査を予定される方は、調査を行う当該部門の
　診療部長等にご相談ください。
● 当センターにて「調査計画の概要」を確認いたしますので、
　電話にてご連絡ください。（１２時～１３時を除く）

調査実施に関する医師との相談

申請の準備

申請受付

ヒアリング

審査

承認

病院長の決裁

審査結果の通知等

調査の開始

● 下記書類をご準備の上、メール添付でご連絡ください。
　（内容確認と契約協議の開始）
 ・ 実施要綱
 ・ 医薬品リスク管理計画（RMP）
 ・ 本調査に関する資料一式
 ・ EDCセキュリティ概要A4で1枚に纏めたもの
 ・ 製造販売後調査　新規申請前確認リスト
 ・ 当院申請様式
 ・ 薬事委員会の承認書

● 必要箇所への押印（部門長、依頼者）等が完了された
    申請様式及び審査資料をご提出ください。
● 契約に関する書類は、白紙ページが無いようご準備ください。
    複数枚に及ぶ場合は、製本の上、割印（表裏）にてご作成ください。

● 各書類受領後にヒアリングを行います。
● ヒアリング時間は10～15分で製品説明と調査の概要をお聞きします。

● 当センター担当者が概要説明を行います。

● 通知書発送のお知らせと合わせて、通知書等を発送します。

月の
最終月曜日

IRB後
約1ヶ月

新規申請の手続きの流れ



● 変更の際は、速やかにお手続きください。変更事項の発生
（各種改訂、実施体制変更等）

申請の準備

申請受付

病院長の決裁

審査結果の通知等

調査の継続

● 下記書類をご準備の上、メール添付でご連絡ください。
　（内容確認と契約協議の開始）
 ・本調査の変更に関する資料一式
 ・当院申請様式
 ・契約変更に関する覚書（案）

● 申請様式及び審査資料をご提出ください。

● 通知書発送のお知らせと合わせて、通知書等を発送します。
● 申請受付から10日程度でご連絡します。

実施中の手続きの流れ



● 終了の際は、速やかにお手続きください。調査終了
（依頼者⇔診療科）

終了の準備

報告受付

病院長の決裁

結果の通知等

入金
（依頼者⇔大学経理課）

● 下記書類をご準備の上、メール添付でご連絡ください。
  （内容確認と契約協議の開始）
 ・当院報告様式
 ・終了に関する覚書（案）

● 必要箇所への押印（部門長、依頼者）等が完了された
　 各様式をご提出ください。
● 契約に関する書類は、白紙ページが無いようご準備ください。
　 複数枚に及ぶ場合は、製本の上、割印（表裏）にてご作成ください。

● 通知書発送のお知らせと合わせて、通知書等と請求書を発送します。
● 申請受付から10日程度でご連絡します。

● 結果の通知後3か月以内にお手続きをお願いいたします。

終了の手続きの流れ


