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その他の受託研究（製造販売後調査等）の申請手続き 

 

１．新規申請時の手続きについて 

２）新規申請時の提出書類 

（提出書類の試験をそれぞれの受託研究に読み替えてください。） 

提出書類 ＣＲＣ 

ﾋｱﾘﾝｸﾞ資料 

(必要時) 

原本保管資料

(押印された

もの) 

（*3） 

受託研究審査

委員会資料 

（迅速審査の

場合は２部） 

備考 

様式研究03 研究委託申込書 ７部 １部 １８部  

研究実施計画書・実施要綱等 ７部 １部 １８部(*1) ある場合 

研究概要書・添付文書・ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ等 ７部 １部 １８部(*1) ある場合 

同意説明文書の案 ７部 １部 １８部 必要時 

様式研究02 研究分担医師・研究協力者 

リスト 

７部 １部 １８部  

様式研究04 治験審査依頼書  １部   

様式研究05 治験審査結果通知書(*2)  １部   

様式研究06 治験に関する指示・決定通知

書 

 １部   

様式研究08-1〈一括〉or 様式研究08-2〈出

来高〉受託研究（治験以外）契約書 

 ２部   

様式研究08-4 覚書 ７部 ２部  必要時 

算出基準Ｃ 体外診断用医薬品に係る経

費算出基準及びポイント算出表 

算出基準Ｅ 使用成績調査・特定使用成績

調査に係る経費算出基準表 

算出基準Ｆ 副作用・感染症報告に係る経

費算出基準表 

算定基準Ｇ その他の受託研究に係る経

費算出基準表 

  

１部 

 

１８部 

該当する算出

表を選択（医

療機器の調査

の場合は概ね

Ｅが相当）。 

登録票・調査票・症例報告書等の見本 ７部 １部 １８部 ある場合 

副作用・感染症調査書  １部 １８部 副作用・感染

症調査のみ 

事務局・ＣＲＣヒアリング記録  １部  必要時 

(*1)受託研究審査委員会資料には、ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑは不要ですが、迅速審査の場合は添付してください。医療機器等

の調査の場合は、インタビューフォームの代わりに製品概要（パンフレット等）を添付してください。 

(*2)様式研究5-2の提出は不要です。 

(*3)社印、責任医師の押印後にお持ちください。 

＜注＞ 

・様式等のダウンロードは、  部分をクリックしてください。 

・提出書類の部数は依頼者への提出用を含みます。 

・提出書類は左余白を約２０ｍｍあけてください。 

・赤字は更新部分です。 

http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk03.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk02.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk04.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk05.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk06.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk08-1.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk08-2.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/yk08-4.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/sc.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/se.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/sf.doc
http://www.ommedc.jp/%7Ectmr/data/client/apply/sg.doc

