中津川市民病院受託研究取扱規程

【趣旨】

　　　この中津川市民病院受託研究取扱規程は、以下の適用範囲内の受託研究について取扱いを定めるものとする。

【適用範囲】

　　１．医薬品の製造（輸入）承認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験（以下、治験という）。
　　２．医薬品の再審査，再評価，副作用その他の使用成績等に関する調査における使用成績調査，特定使用成績調査並びに製造販売後臨床試験及び副作用・感染症症例報告（以下、製造販売後調査という）。

【業務規程】

1． 治験（臨床試験）及び製造販売後調査における製造販売後臨床試験は中津川市民病院における治験に関わる標準業務手順書に従うものとする。

2． 製造販売後臨床試験以外の製造販売後調査は中津川市民病院製造販売後調査に関わる験標準業務手順書に従うものとする。

【委員会】

　　中津川市民病院長の指示のもと以下の委員会で審議を行う。

1． 治験（臨床試験）及び製造販売後調査における製造販売後臨床試験は治験審査委員会で審議を行う。

2． 製造販売後臨床試験以外の製造販売後調査は治験審査委員会内にある製造販売後調査審査委員会で審議を行う。

