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製造販売後調査申請時提出書類および注意事項

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　順天堂大学医学部附属練馬病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ＧＣＰセンター　
☆製造販売後調査申請書類は、ホームページよりダウンロードして使用して下さい☆

【新規申請】
· 製造販売後調査依頼申込みカード

· 医薬品等の製造販売後調査実施依頼申請書（依頼者用）（様式第１）

· 医薬品等の製造販売後調査実施申請書（病院用）（様式第２）

· 医薬品等の製造販売後調査実施契約書　2部
· 製造販売後調査実施要綱（プロトコール）１部　　

· 調査票および登録票（見本でも可）各１部　

· インタビューフォーム　１部　　　　　　　　　

· 製品情報概要（パンフレット）１部
· リスク管理計画書
【注意事項】
1． 契約締結には、申請日（書類提出日）から７～14日間程度を要します。

2． 診療科責任者・担当医師欄は可能な限り署名・捺印とします。

ただし、依頼者の住所および会社名等はその限りではありません。

3． 申請書・契約書の医薬品等名欄は、当院で採用されている医薬品等名および規格を記載してください。

4． 申請書の調査期間および契約書の実施期間の開始日および契約書の締結日は記載しないでください。

5． 申請書の担当医師の記載は代表者１名とし、契約書には調査担当医師全員を記載してください。（診療科責任者も調査を実施する場合は、調査担当医師欄に氏名を記載してください。）
6． 契約書のサイズはA3版　にしてください。（両面印刷または製本どちらでも可です）

7． 調査目的欄には、実施要綱の目的を記載してください。
8． 申請書類は、依頼者がまとめて提出してください。

【委員会審査】
患者の同意書およびアンケート、遺伝子検査等を要する調査については、審査委員会で審議が必要となります。
＊審査料等の覚書と審査員会への申請書が必要になります。審査委員会審査費用は、1件につき120,000円です。申請前にGCPセンターまでご相談ください。

＊倫理委員会審査資料：1部保管用（原本）13部配付用（ファイルにとじてください）①～⑫
＊審査資料：①様式１、２申請書 ②実施要綱 ③調査票 ④登録票 ⑤説明文書 ⑥同意書 ⑦同意撤書
⑧アンケート　⑨添付文書  ⑩製品概要 ⑪ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ ⑫製造販売後調査審査申し込みカード
＊委員会開催日：毎月第一火曜日16時～　提出締め切り：委員会開催の前月15日まで
【期間延長・症例追加】
· 製造販売後調査依頼申込みカード

· 製造販売後調査契約内容変更申請書
· 製造販売後調査契約内容変更に関する覚書 2部
· 変更箇所のわかる資料（実施要項など）
＊注意事項＊
1． 期間延長申請の場合、申込みカードの調査期間欄の下カッコ内に当初の調査期間を記入してください。
2． 期間延長申請の場合は、当初の調査期間終了日３週間前までに申請してください。　　　　　　　提出期限は厳守してください。
3． 症例追加申請の場合、申込みカードの予定症例数欄のカッコ欄に追加症例数を記載してください。
4． 覚書の締結日は記載しないでください。
5． 申請書の変更理由欄には、変更理由（延長、追加理由）及び現在の当院での実施状況を詳細に記載してください。

【実施要綱・調査票（登録票含む）等の変更】
· 製造販売後調査依頼申込みカード

· 製造販売後調査実施内容変更届
· 変更する資料（実施要綱、調査票、登録票など：見本でも可）1部
· 変更対比表
＊注意事項＊
1． 変更届の変更理由欄には、変更理由を詳細に記載してください。

2． 変更対比表がある場合には、一緒に提出してください。


【診療科責任者・調査担当医師の変更】
＊基本的に医師の変更については覚書の締結は行いません。契約内容変更届の提出のみでお願いいたします。

· 製造販売後調査契約内容変更届（提出のみ）
*注意事項：変更理由欄は変更理由、変更年月日を詳しく記載してください。

≪覚書が必要な場合≫

· 製造販売後調査依頼申込みカード

· 製造販売後調査契約内容変更申請書
· 製造販売後調査契約内容変更に関する覚書　2部
＊注意事項＊
1． 覚書の締結日は記載しないでください。（書類提出日から7～10日程度要します）
2． 申請書の変更理由欄には、変更理由を詳細に記載してください。
【調査終了】
＊　医薬品等の製造販売後調査終了報告書（様式第６）
＊注意事項＊
1． 契約書に記載されている実施期間終了後、速やかに終了報告書を提出してください。

（調査症例がない場合も必ず本様式を作成し、提出してください。）

2． 「医薬品等の製造販売後調査終了報告書」（様式第６）の担当医師は、実施した医師全員を記載してください（可能な限り署名・捺印）。
3． 終了報告書を提出する際には患者リスト（様式自由、識別番号、調査担当医師等）を作成し添付してください。

4． 終了報告書の調査期間欄には、契約期間を記載してください。また契約調査期間満了前に調査が終了した場合には、報告書の終了調査期間欄には、実際に調査を開始した期日から調査を終了した期日を記載してください。
5． 調査終了時に調査委託料の支払いがある場合は、「医薬品等の製造販売後調査委託料支払通知書」（様式第７）を提出してください。
6． 契約期間終了後から終了報告書の提出が遅れそうな場合は、速やかにGCPｾﾝﾀｰへ連絡願います。

【調査委託料支払】　

· 医薬品等の製造販売後調査委託料支払通知書（様式第７）
＊注意事項＊
1． 支払通知書は、支払予定日を記入の上、委託料を振込む前にＧＣＰセンターに提出してください。

2． 支払通知書の調査期間欄には、契約期間を記載してください。また、支払対象期間欄には、支払い対象となる期間を記載してください。なお、複数年契約の場合は、支払通知書に記載されている注意に従って手続きをしてください。
3． 支払通知書を提出する際は、どの症例／調査票に対する支払いなのかを明確にするために患者リスト（様式自由、識別番号、調査担当医師等）を作成し添付してください。


【その他】
1． 調査依頼者の当院担当者が交代する場合は、事前に連絡をお願いします。
2． 調査申請や手続き等に関して不明な点や相談事項がある場合は、GCPセンターへお問合わせください。
3． 調査票へカルテ番号【ＩＤ番号】の記載は認めません、回収時は必ず確認し記載があるようならば変更もしくはマスキングをしてもらってください。

問合せ先：順天堂大学医学部附属練馬病院　GCPセンター　　　　　　

☎　０３－５９２３－３１１１　（内線　6703）
Mail:　gcp@juntendo-nerima.jp
2

