
＜IRB 資料・契約書類(製造販売後調査)＞ 

 

【IRB 資料】 

・調査実施依頼書 

・調査審査依頼書 

・製造販売後調査分担医師リスト 

・製造販売後調査に係る経費算出基準 

・実施要綱 

・調査票の見本 

・添付文書またはインタビューフォーム 

・症例登録票 

・同意・説明文書（必要時） 

・その他 

 

【契約書類】 

・契約書 

・覚書 

 


