
　【医薬品の治験・製造販売後臨床試験】　初回新規申請手続きの流れ

2024/04/04修正

【治験依頼者】 【当院】 【備考】

治験薬搬入

治験責任医師（予定）が受託申
請

薬剤部次長（治験担当）と日程調整

担当CRCと日程調整

キックオフミーティング

薬剤部（全体）

担当医師

検査部

病棟

外来化学療法室

毎月第１水曜日

毎月第２水曜日　　　　治験責任医師が出席し説明

【承認】の場合　⇒　契約締結
　（IRB後契約締結までおよそ5日～7日かかります。）
【修正の上承認】　⇒　修正報告書　⇒　契約締結
　（IRB後契約締結までおよそ7日～10日かかります。）

IRB

審査結果の院長報告

審査結果通知書の配付

IRB審議資料提出

IRB審議資料配付

治験に係る診療の費用について確認
電話にて日程調整後、所定様式にてFAXで面談申し込み

必要に応じて
医事企画課（担当者）ヒアリング

資料提出締切
当院HP→部門→臨床試験管理課→臨床研究に関する委員会
治験審査委員会→治験審査委員会開催日程表　　参照

治験責任医師（予定）への依頼

治験責任医師（予定）の合意

臨床試験管理課長が受託承諾

電話またはメールにて日程調整後、所定様式にてFAXで面談申し込み

臨床試験管理課長との面談日までに下記書類を臨床試験課事務局に
提出
■『治験又はGCP準拠製造販売後調査及び試験の受託申請書』
■『新規治験ヒアリングチェックリスト』

薬剤部長への依頼

事務局ヒアリング

担当CRCと日程調整後、所定様式にてFAXで面談申し込み

合意していなければ受託申請は出来ない

受託審査通知書を治験責任医師（予定）に配付

薬剤部ヒアリング

CRCヒアリング

次長との面談終了後に実施

薬剤部次長（治験担当）と電話にて日程調整後、所定様式
にてFAXで面談申し込み

臨床試験管理課長への依頼

メール又は電話にて日程調整後、所定様式にてFAXで面談申し込み

面談日は臨床試験管理課長と要相談（PHS8386）
日程調整後、ハンドアウト、Invitationをメールにて送る

治験責任医師（予定）と協力

して受託申請書及び、ヒアリ

ングチェックリストを作成

ハンドアウト等説明資料準備

ハンドアウト等説明資料準備

ヒアリン

グ用説

明資料

準備

キックオフ

ミーティン

グ用資料

準備

資料不要


