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製造販売後調査の申請

新規申請である

薬事審議会で当該医薬品が承認されたこ

とを確認の上手続きを開始して下さい

様式１製造販売後調査申請依頼書

様式４医薬品の製造販売後調査契約書

を作成して下さい

原契約に追記

修正が必要

様式5医薬品の製造販売後調査

変更契約書を追加で作成して下さい

様式２製造販売後調査変更申請依頼書

様式５医薬品の製造販売後調査変更契約書

を作成して下さい

実施計画や調査責任医師・調査担当者の

変更、契約書の記載整備など

必要な書類を添えて臨床研究・治験支援センターにご提出

・製造販売後調査実施計画書

・症例報告書の見本

・説明・同意文書（必要な場合）

・その他 院長が必要と認める書類
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