
 

 

       製造販売後調査手続き手順      2017.11        

    

   Ⅰ、製造販売後調査を実施するには 

治験審査・臨床研究倫理審査委員会で審査・承認されることが必要です。 

臨床研究支援室を窓口として手続きのご案内をしています。 

 

Ⅱ、手続きの流れ 

 1.申し込み      1.臨床研究支援室へご連絡下さい 

               手続きに必要な書類をメールで送付します 

        

2.審査委員会準備   1.審査に必要な書類の提出 

              IRB資料提出期限；開催日２週間前まで 

             （記載内容確認のため、押印作業前になるべく早く、 

メール添付で送付して下さい）   

               

3.審査委員会開催   1.毎月第２火曜日 13：00～（5月、８月は休会予定） 

            2.責任医師（分担医師でも可）は概要について説明             

 

4.契約締結      1.事務局から審査結果のお知らせ 

            2.契約担当から依頼者に通知、契約締結後調査開始 

            ＊契約は単年度契約 

 

5.実施期間中の審査   1.審査会 ①責任医師の変更等 

           2.迅速審査①調査期間の変更、 

                ②契約症例数の変更 

③分担医師の変更 

④継続審査（年度更新）等 

 

6.調査終了      1.終了報告書の提出 

 

    ＊IRB提出書類は、調査終了後１年で廃棄します。 

 

                    お問い合わせ 

                    川崎市立川崎病院 臨床研究支援室 

                     TEL:044-233-5521（代） 内線 3496 

FAX:044-246-1266 

                     E-mail：kmh121＠feel.ocn.ne.jp 

tel:044-233-5521

