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治験手続きに関する問い合せ窓口等変更のお知らせ

現在、治験に関する書類等の送付先および問い合わせ窓口を各担当 CRC としております
が、2013年 5月 1日より窓口等を以下のとおり変更しますのでお知らせいたします。
なお、継続中の治験につきましては各担当 CRCを協議の上、ご対応をお願いします。

記

窓口 問い合わせ内容 送付書類・資料

治験事務局 ◆施設調査に関すること ●書類全般（○を除く）
◆事前ヒアリング申請に関すること ex）・事前ヒアリング資料
◆新規申請に関すること ・新規申請資料
◆契約、各種費用に関すること ・契約関係書類
◆変更申請に関すること ・変更申請書（添付資料含む）

etc...

CRC ◇治験の実施（開始～終了）に関すること ○安全性情報に関する報告書
○モニタリング実施連絡票

◇治験薬に関すること ○治験薬管理手順書（経由して
治験薬管理者へ提出）

etc...


