KPR X E = & I B % Bt
HERFTERATZOERELEUL
BEAEETBEICKR DD
B £ X B F JE

20184 218 &



B1E BEEREHE
B15 BRNCEREH

BIE  RRROEH
B2 RERTRFAEDOHF
BIK HAEEEOTAFE
B4E LE
BOR FEXREEMENLE
BOX REDKTE

BIE ARTFEREZER
BI1R RBRBEZERDER
B8R BREEZEDEE
89X FEDOME

BA4E REREEEOEH
B 10% REHEEEMOEH
B X FinsF
B12% %
B 13K REEF
B4 HEOKRTE
B 15% REHEEMOEE
B16F BEORBORSG

BOE  EHFORT
B17% THRFOREERE
5518 & EHEFOREFHM

B6E  AREBR
B 19X RREBROERS

5754



B1E BNLEREHE

(BRYEE FRERE)

FIE AFIEZE, FEAMECER)BURBEERVTEREEZESFRECE SV T, &EiRFTESA
BEOERIINBERFHELEEICEATLIFIE. AREEZESDERECEHT H2FHERVEHD
REFEEEDHDIDEDTHD,

2 AFIEEEF. ERI6EEEFBESEITIE(EXRCGPSPES) RVER I TEEEFBESSE
8B (EEEIRCOPSPED) RULEM26EEEFHBHESEIOE (BEEREEMCGPSPER)ITR
EDEERFGERAEDSE, MEARERE]. FEEABEREICERT S, [HERFTEERRKR
HER ICIZBEALERLY,

3 AFIEEE, LERLUSNDEDTH>T, WEEENBLEOHETEICEDNTH EMIZITIMER
MERE. FEFERAREREISERT 2,

4 KFIBEZIBTFTBIER L. DRBROKBFIZRLIM—EXIEANDILET D,

5 EEMBEOERRETOIBAICK. [EERILEHIDEEEES | BEERSFERDABRETSSH
BITIE TEER ILHIOEBEEERFHE R | FITENTNHZABZDIE,

BT MEROER

(RERSTRABDRFS)

B2E Wk REFRTERABEEEM(UTIHAEEEEL LD, ) EBINEELBIERT
BAEKEE (UTIREKEE 1LV, ) EORERTRAEUTIREIEND, ) ORBOEE
AL, FAEEREE LY. ERTERFEERBEZ(RAEFLDCIVBAHZEZTHEICIE,
BERFOMEDIEHAUTIEEEMF LD, )ERHSEDITL,

2 FEKRBEEN. LB UZEERFEREFTEEALLEAICET IRENEEERE
G RICE LNREREE(ERER) 22 TIRHSE L,

(FAEEREDT ASF)
E3% mhERF. AEKBEERVATEEEMIHLTRABEOEBE TERT 2RI, BEEHER
CERERKREE(ERLEALABREEZESITREL, ABOEBIODOVWTARRBEZERDER
REXRDDIIEL,

2 FRRE ABRBAZESHNABDERBEERR T IREL L. NEBEEHZFITOLTILHL
DEEEFGICREEARTIREE L. TOELAREBELERNEZ(ERXD)IcLYBAMLTE
5E. ARBEZERDRTELFEREDER - RAEHLIRLTHIEEITL. ABREEERBHNE
(ERXD)DEIEMAB RUEREEREBORMELEHL. AEKEERVAEETEMENT
2L, BRDGAICIE RRICETIER REBNESEEZR)EEMRL. ARBESEELN
EEKLL)DEERIL. ABKEERVAEETEMBET 5L,

3 WRERIE. ARBEZESN. BEEZEHICRABEOEREARL. TORICOTHAEEREMK
UHRABEKEENEEENELBELLGACE. AEKEECHEESEEMOERDLL, JBRE
B EEEBEREE(ERC)RUVZUTIBEEHELRHITIIL, RPIXZEDEBENHD
BAIZIE, AEEEEMICARERIEEZBEREZ(EROO)RVZLUTIFAEHEEEREL
SHBTE, T BRRIEARER T EEEEEREE(ERC)EFUTIZAEHEZEARE
BEZERZERICIREL. BESEOERETICL,

4 FEEE. ARBEZESIABTDERLZA T XIEIRE T DREETL. TOEEBALTEE
BIZIE. AEOEREZ T AT DLETERL, BRI, AEDOEREE T A TETEVFORRED

1



RERVZDEHEZ RARBERRENSZ(EXD)NEICEM AR UVEEEERKEORRETE
L. AEEKBEEXRUVFHEEEEMCBNT DL,

5 HmhklE. RBREEZERNAEOEBERELLG AL, HAEKBREXRVRAEEEEMCEZE
ERVLEEEEHERHSE. AREFEZERDEREFERDIIL

6 W& AEKEELVARBEEZERDEEDHEREER I 2OIEEENFOAFER
HHEDHRLEAHOIIHAIZIE, SNITHLDIL,

(Z#E)

’%4 B RE CARIURREHESRICEDE, MERFTRABZMNIICIVZMIHRE T DL,
nﬂﬁfﬁEEEﬂili ZIRNBEMHERT DL,
REZNOARELET DGR BRIFRES 1 2RI EDE, RERTRATLERNY
il FYR WS pLLbIc AEBEEEMIFADREITRKSL,

(:ﬂﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬁ%@g@
& FlRRE. ABROEBBDICEEEHENEN., BEHFXEHTINLIG AL, AEKE
%X@ﬁﬁ;&@%&%%hbmééﬁéﬁﬁéﬂ%mﬁ«féﬁbﬁlﬁméﬁéu:

2 FRRE AERKEERVCATEREMIY, BRICBI2EFERFEERX10)0RELH =
BEICE AEORGEORIBICOVWT, BERBEZERDERERDEITLE, CIZEDURRERED
BR-RENRLTHII5EICIE. ARBELRBMNEERD)DEICEA B RUEEEZREED
REEREHL. AEKEELRVABREEEMISEMNT 2L, BR2I5A(CE, RERICEAT 5 R
REBMESEEXEEAL. ARBEERBNZFEXL)DELRML. AEKEERVH
BEEEEMORAT L,

3 mhEEE. AEKBEEFETHAEEFEEMIY., FIEICRELEVZOMORENH >HEITIE.
MEIZIEL, ARBAEZTES~RET DL,

(FAEDKRTH)
$BoE MERE AEEEEMMAREEF I FWITRTL, ZOEZRERK T (R - FRHwE

EERNNLYMELTELHEICF. TOFICBM B RUVEEEEKEORREZLHL., F o
[SRREBEZERRVARKBEICTOEEEMT DL,

B3E BBREFAZES

B

CRREBEZERDER)

BI% WhERIEZ FEETOIEOBBETOMOARICE T IRE - ERFERREEZERTOE
BT,

(a%ﬁ%ﬁéé MEE)
8% ABRBAEZERNE. ABEAILOBEZTOMORAERICETIHAE BEETOTL,
J%Eli)’(ﬂ)%ﬁ@b\?‘/‘rm\kd:éo
(1) %3
(2) BIED L TER
(3) AR
(4) BEAGREEOERYHEL
( ) RE
BRBEZERE. BEER TREOHNIFEERICERBEHERANZT(ELD)IcLYHEL. LT
@%IE&;E%W&&



) AEICEIIEERDORTE

) SREDIE

) BEZHLHII5HIZIE, TOEH

) SRERBEAETERNDAIREFTEH

4 ERBEEEANMRTEITHTIERERALITHHIBAIZE. FRREICXNEEL>TESEHALY

THZE,

5 BABBEAEZERE. BEZEHICHABEOEREHAEL. TORICOERABKEERVAERETLE
NBEEERFLEEBELLSAICE. ARERTEEFEIREE(ERORUKLTIEZEE
BEEFERREIVAFL, BEFEOEREITOIL,

Fr-. BEFBEOERL. ARBEEZESZTERMNTICE,

6 BRBRBBEZERIL. FOEBOETDEDIZ, RIZEHIEFOEREREELVAFTIIE,
(MEZELR. EEMBFORE. BUMRVLESMORRZCETLAE (BN 35 FA5EFE 145

B, LT, BRIEVD)IZTREDFAE THYN AZEN R, BD, HREDZRENLHWFEEGHEA)

O PAEEHEEM

Q2 REZODRREHZELZST)

Q HftxE

@ ZOMAEBRBEZESIDELRHDIER

(2)ARITBEDHABTHYN AZELRN, BD, MEBEHEHEZRELTLDFAEGEEB)

FESEHEER

FEZORKR(BEHEEZEST)

A E

REXE HAXECEAREEZESMIVELRD

FTOMERBEZERNDELIDDIER
NACERNBEEINDHEZTRTORAE. BHLE HEEENBSEDFBEIZEODVNTITSBEE
G755 E (FAEC)

FAEEREEM

FAEZORR(BHREESD)

A E

EEXE FHAXE

TOMEBRBEZEANDELZDDIEHR

7 BBRBAZELNR. ROFBEITODVTENFNOEREORAMICECTRONFAE BEL, T
BEERN T DL,

(1) ABEZEHETIEOMER. RENRVERR - RN RS0 Z LT 53HI1E
O EEEENTILEBERERRVREETOIENTE, K0, BARICHREREEERDIIEN

TEIRELFARLEYERT N TEINEIERE T 2L,
Q@ FAEOEM. FHERVERNZLHBEDTHIIL,
Q BEOREEZBIBELTOHBAXENABABEY)THDIL,
@ BEOREBERDIAENBEYTHDI L,

1
2
3
4

~ o~~~

@@@@@3“@@@@@

(FRAE DKL)
FIF ARBRBEZERE. ARBFORAEICOVT, AEHENOEBGCERDFEICE. EEE
EIOSEMTED,
F DRBBEOXENENDHIIIERBFEZERZTERMNTL. BEXFE2HICEITHE
L. FEEXFEIEICEIETHRERICHREL. AREBEZERITBVTLREEDOANBLHEERET
%o
BE. BYAERLILTOLOELD,



(1) EEICKVETIERMED, BEDORABEFCETIERERTBETHONEEZHH NI
HENREICBTIERMELYESBNERE,
EL, Ao DS FHNEREHIREZETE RIS
(2) 20t BBREEZERFZERNIDBDHDIIO,

BAE REEEEMOEH

(BEREEFOEH)
$10% BEXEEML U TOBMAEBESBTHEDAEL,
(1) BEBEELL, 4H IFRCRRICE-T, BESBEECRBLIDE THECL,
(2) HEREELDIE, TOMAEE BT B (LT HEBLE LS, )IEH=OL T+
DEBHESA 58, BRT AL,
(3) PERCES, BAECAEL AT AERHREM, LRFRRCATMEENRET 5T
OHEOXHIEBSN T ZHENZEREOBYLHERAA. THHBELTLBIE,

(FE%)

F11E RAEEEEMI. AERBOBRLEAG OIS A BRBREL RO L ATKESE
AEERFGERATKEZERAERLEZRETILERT L

2 REEEEME AERBEZMR- OV TREKBRELARE S DA, AEKRE SRS DR
ERBEEMERVDELER - BRICEDSHEREELHEL, AXATERE T LOME
M RURZRZLYMEICOVTHRETT HCL, AEXRBEMOBETSNDIZELRAMET DL,

SFEREEME. AEREORFBEITOANIC. BETHIGE. ARKBEDHHERT. BELY
HEDOSIIET 2RIBREEL=OICHANSFHRIAXELERT S,

(EHESH)

F12%& FAEEFEME. AEERBIIRVCHAEHEZELC. AESEEMANRHTINEEEER
FERFOEDIZT DL, ZETHIBAERENEMN. BEFNIHETSNEBEICE T0LTE
EOMNRERICIRHE T 528,

2 REECEME AREEZESNFAETOEBTMGEE AL, BELJLMOHDEIEESFEIC
FAEOEBEILMEEARL. CNIZEDURREDIE R - RENXECEBRBEFREBRNE(ERX
5)XILAERICEET 2R - RERNESEERN)) CRAINRIZ, TOIRTR-REICH>THE
RIS T 2L, RRBEEZEANERPORECAL TERBLLFELZEUEL, ChIcE
DR ROIER - RENXECERBERRBANE(ERD)) CTRAINLHAICIX, FOIETR-HF
EIZHESTE,

3 AEEEEMEVABBYEMUTIAREEEMEF LN, )L, AEEHEEMEEFLTH
BEERT DL,

4 RAEEFEME AEOEEBHERICEEENENEN., BEHFXEHETINLBZEICE ZOR
ReRL. ARBRICETIEFRFEZEER1ORUVZYTIBEERFOLTERCHNIZIRHETS
LEHIZ EHEDAIBICOVWTHERIRERDIE R - ACEXNECERBAFRRBNEZ(ERD)XLAERIC
B9 2R - REBME(SEER))CLYRITEIL,

(FAEREEH)

B13% AEEEEMFI. AEEEEMOREIH >TECHICEERGRAEREFLFNRL. #E
WREITIREY 2L,

2 REEEEMFZ. EHRERVRAERTEOEHICEL. BEDTIAN\—REICEERT 5720,
BEAZUVIL EFABRVFEROTHICENTE, FEOWITNADEEHFEZERL. BFI D

4



Zé, BB BEHINBEBLLT DEREBSERSICEAABEESNIES. HLITESEEHEAL
TIERBARLN,

D BEDAZIvILDOH

Q@ BEOEERBOH(FEEHOFFEEILRIET S)

Q BEDAZUvILEFEHDH

(FREDKRTFH)
Blag REEEEME AEEHL, PRI T LGRS, EONIRRERITEERK T (F
1b-FEDREEERXT7)ERET DL,

(HEEEEMOEE)

F15% RABEEEEMI. EHFOPLLE/EVFRICKYRABRZRE TTRVFEICE, F OIS
RERBEERUVDRBRELHZOOIAREOHEREEEMEREL, BRICEEIILEERFS
ER10)eRERICRET 2L,

(BEORBEOWE)

FI16K FE8EFEOCHIBENHAEBIZBVNT, ARBEZESHIRBEXE - SAXELNELY
Wil =356, AEFE 2IELUBROEEHIRVEBLVRIEEZFDICE, TLAECIZHBVLTL, AEZ D
ALl RkET HTL,

2 AEXE X AEEFEMERVEENRPAXEOARE +HICERL- LT, £BHMAZERE
AL, BEBHXIEELT DL,

3 ABEFEEMEL. BENFAEICSNT D0, SIEICLIHAXERVREXENEELEEIC
B, T BEMAEICSIMLCWSHEIZ, IANXENKETINEEL. TOEE. REkEd
5L,

4 FABEEEEMEL. ABE~OSMIUIABE~OSMOMEIZBEL. BEITEREILEYIETRYE
HEERIFIRNE,

5 FHBAXEWRIZHAICRL COBE RIS DBERIZIE. BEICHEANZRESEINZTNERDE
550, XIFTREEEEME. EEKE. AEKBEOEANETERRT IHOTNEEDLEHE
ANEENTULRNIE,

6 FMEAXEWRIFHBAICKRL TAOBETIRHESINSIERIE. BENIEMEAIEET., AIEEARYIEFEFRIAR
SEEXHANSIL,

7 AEETEMFL. REEBHIC. BENEMETIHEL, FAEICSNTIHELEEHETS
DIZ+DEEEEEZ52L, TR, AEETEMFE. 2 TOEMITKHLTEENHET 5L
[Z&Z DL,

8 BEDREICEELBIHZREERBRIEONLIGAICE. ABETEEMEFE. EOMZY
ZEMEDOEHPAXELAREIL. TORBRBEZERDEARERDIL, £ AEETEME
(&, T TCICFAEICSMLTOSEEICHL T, BXFEREBFITEONRA, AEICHEL TSN
TEMNEMNZDONT, BEDERERRTHLLLIZ, BETESNEHBAXXEEANTHHTEHAL, 7
BEAOS OB ONTEENSBEHERICKIAEENEICLYEDIIL,

9 RE~DSNMOMEIZOVWTEENERRICHELEZ HAEEMEDHIBFRIAEONIHAIZIE, 7
EEEEME L. YHFEBREEONZEEZIEGZ. BEOFAE~DODSMOMBEIZDONT, BEDE
BEmERT 5L,

CDGRIZHOTIE, BHEREBEITGCALIEEXEICEHLTHZE,



BOE EHFORE

(EHFORFEEE)
BI7R BRERE REINELHEFORFERZTERDEBYET S,
(1) REFORECET 2. AERZOREEEEMMER T NEXE HEEEEM
(2) ZHE. RBRBEZER FRRAVZOMORAEFICETINE  REKERFMAFEIEK

(RHRZEORFHM)
£ 18 & FRER BFTATHREE YYERLSRIDNENECRET 0L, AR, B
SRR ICATEA TN U R T LEB A, ZOAETET 5, £EL, AEREEHCA
KULEBROREHMERELT BEECF, RERHBRMRES OV TR BET 5L,
0 REFEEE. BETAETREATIEICED HHM D& XLERSNIIENBNESI, F
fo. ROICBL TR R TE LS B EEHLTHCL,

BOE RREHBR
BREHROER)

B19% Wi AEOEREIRETIEHEAREFRICTITHOE DL
Lk



<PEE>
KRR FZELIH EREAERTERAZORERS

BEEE LI G EELETEE 201852718



	目　　　　　　次
	第１章　目的と適用範囲
	（目的と適用範囲）
	第１条　本手順書は、受託研究（治験）取扱規程及び治験審査委員会規程に基づいて、製造販売後調査の実施に必要な手続きと運営に関する手順、治験審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めるものである。
	第２章　病院長の業務
	（製造販売後調査の申請等）
	第２条　病院長は、製造販売後調査責任医師（以下「調査責任医師」という。）となるべき者と製造販売後調査依頼者（以下「調査依頼者」という。）との製造販売後調査（以下「調査」という。）の実施の合意が成立した後、調査依頼者より、製造販売後調査依頼書(阪大書式4)により申込みを受けた場合には、第8条第6項に定める資料（以下「審査資料等」という。）を提出させること。
	２　調査依頼者が、契約締結前に当該医薬品等を投与または使用した症例に関する調査の実施を希望する場合には、レトロ調査要望書（任意書式）を併せて提出させること。
	（調査実施の了承等）
	第３条　病院長は、調査依頼者及び調査責任医師に対して調査の実施を了承する前に、審査資料等及び治験審査依頼書(書式４)を治験審査委員会に提出し、調査の実施について治験審査委員会の意見を求めること。
	２　病院長は、治験審査委員会が調査の実施を承認する決定を下し、又は審査資料等について何らかの修正を条件に実施を承認する決定を下し、その旨を治験審査結果通知書(書式５)により通知してきた場合、治験審査委員会の決定と病院長の指示・決定が同じである場合には、治験審査結果通知書(書式５)の写に通知日及び実施医療機関の長欄を記載し、調査依頼者及び調査責任医師に通知すること。異なる場合には、治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)を作成し、治験審査結果通知書(書式５)の写を添付し、調査依頼者及び調査責任医師...
	３　病院長は、治験審査委員会が、修正を条件に調査の実施を承認し、その点につき調査責任医師及び調査依頼者が審査資料等を修正した場合には、調査依頼者に調査責任医師の合意のもと、治験実施計画書等修正報告書(書式６)及び該当する審査資料等を提出させること。説明文書の修正のみの場合には、調査責任医師に治験実施計画書等修正報告書(書式６)及び該当する審査資料等を提出させること。また、病院長は治験実施計画書等修正報告書(書式６)と該当する審査資料等を治験審査委員会委員長に提出し、修正事項の確認を行うこと。
	４　病院長は、治験審査委員会が調査の実施を却下又は保留する決定を下し、その旨を通知してきた場合には、調査の実施を了承することはできない。病院長は、調査の実施を了承できない旨の病院長の決定及びその理由を、治験審査結果通知書(書式５)の写に通知日及び実施医療機関の長欄を記載し、調査依頼者及び調査責任医師に通知すること。
	５　病院長は、治験審査委員会が調査の実施を保留した場合は、調査依頼者及び調査責任医師に回答書及び当該関連資料を提出させ、治験審査委員会の意見を再度求めること。
	６　病院長は、調査依頼者より治験審査委員会の審査の結果を確認するために審査資料等の入手を求める旨の申し出があった場合には、これに応じること。
	（契約書）
	第４条　病院長は、治験取扱規程第８条に基づき、製造販売後調査契約書により契約締結すること。
	２　調査責任医師は、契約内容を確認すること。
	３　調査契約の内容を変更する場合には、治験取扱規程第１２条に基づき、製造販売後調査変更契約書により契約締結するとともに、調査責任医師は前項の規定に従うこと。
	（調査実施要綱等の変更）
	第５条　病院長は、調査の実施期間中に審査資料等が追加、更新又は改訂された場合には、調査依頼者又は調査責任医師より、それらの該当する審査資料等のすべてを速やかに提出させること。
	２　病院長は、調査依頼者及び調査責任医師より、治験に関する変更申請書(書式１０)の提出があった場合には、調査の継続の可否について、治験審査委員会の意見を求めること。これに基づく病院長の指示・決定が同じである場合には、治験審査結果通知書(書式５)の写に通知日及び実施医療機関の長欄を記載し、調査依頼者及び調査責任医師に通知すること。異なる場合には、治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)を作成し、治験審査結果通知書(書式５)の写を添付し、調査依頼者及び調査責任医師に通知すること。
	３　病院長は、調査依頼者または調査責任医師より、前項に該当しないその他の報告があった場合には、必要に応じ、治験審査委員会へ報告すること。
	（調査の終了等）
	第３章　治験審査委員会
	（治験審査委員会の業務）
	第７条　病院長は、調査を行うことの適否その他の調査に関する調査・審議を治験審査委員会に行わせること。
	（治験審査委員会の運営）
	５　治験審査委員会は、修正を条件に調査の実施を承認し、その点につき調査依頼者及び調査責任医師が審査資料等を修正した場合には、治験実施計画書等修正報告書(書式６)及び該当する審査資料等を病院長より入手し、修正事項の確認を行うこと。
	また、修正事項の確認は、治験審査委員会委員長が行うこと。
	（調査の継続）
	第４章　調査責任医師の業務
	（調査責任医師の要件）
	第５章　記録等の保存
	（記録等の保存責任者）
	第17条　病院長は、保存すべき記録等の保存責任者を次のとおりとする。

