製造販売後調査等の新規申請の手続き（申請から終了まで）
＊　提出書類

　１．製造承認後調査依頼書（薬事様式第１号）
　　　　　　
　２．薬事委員会にて審議する資料
・調査実施計画書（実施要綱）　・症例報告書の見本　　・医薬品等概要書　
・その他調査に関する資料　各1部を提供ください。
３．契約書（薬事様式第10号）
　　　　　★契約日は原則として契約締結日になります。
　　　①　案1部（押印のないもの）　
②　正本(公印押印分)２部　の計３部用意してください。

　　　
②　契約内容に合意後、正本を作成してください。

（製本帯の下方「表と裏両方」に社印で割印してください。）
＊契約締結後、手続きが完了いたしましたらご連絡致します。

＊上記申請内容の変更時は手続きが必要ですので、PMS担当へお知らせ下さい。
４．製造承認後調査終了（中止）届（薬事様式第８号）
　　　　研究責任医師に必ず内容を確認いただき、捺印をもらってください。

　５．実施数を示す文書
　　　　症例報告書の写など調査に関わる費用確定の根拠となる実施数を示す文書
６．請求書（受託研究費、事務経費）
　　　＊インボイス制度に対応した請求書となっております。

エクセルに必要事項を入力頂き、メールでお送り下さい。

PMS担当：　堺市立総合医療センター　薬剤科　藤井千賀
c_fujii@sakai-hospital.jp
Tel 072-272-1199（代）　

Fax 072-272-9962（直通）　
