札医大様式1-5-2（2021年4月版）
(製造販売後臨床試験・医薬品)

業務委託届出書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日
札幌医科大学附属病院　病院長　様
　　　　　　　　　　　　　　　（製造販売後臨床試験依頼者）
　　　　　　　　　　　　　　　　住　所：
　　　　　　　　　　　　　　　　名　称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　代表者：
　西暦　　年　　月　　日付けで製造販売後臨床試験契約概要を提出した製造販売後臨床試験について､「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成16年厚生労働省令第171号）第10条に基づき、製造販売後臨床試験の依頼及び管理に係る業務の一部を委託するので次のとおり届出します。
記
１　製造販売後臨床試験の概要
　(1) 製造販売後臨床試験課題名：
　　　
　　　
　(2) 製造販売後臨床試験責任医師：
所属　札幌医科大学附属病院　　　　　　科　氏名　　　　　　　
２　業務委託先　（開発業務受託機関）
　　　　　　　　　住　所：
　　　　　　　　　名　称：
　　　　　　　　　代表者：
３　委託する業務の範囲及び概要（該当箇所に○を付し、その他の場合は概要を記入する）
　(1) 製造販売後臨床試験薬の交付に関する業務
(2) 製造販売後臨床試験のモニタリングに関する業務
(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務
(4) 製造販売後臨床試験薬の回収に関する業務
(5) 製造販売後臨床試験の終了に関する業務
(6) その他〔　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　〕
４　委託契約締結（予定）年月日：西暦　　　年　　月　　日
５　業務委託予定期間：自　西暦　　　年　　月　　日　至　西暦　　　年　　月　　日
６　添付書類：委託契約書（写）、その他参考となる資料
７　担当者（連絡先及び書類の送付先）
　　氏　　　名：

　　所属の名称：

　　　　　部署：

　　　　　住所：

　　　　　電話：

　　　　　メールアドレス：
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