
手順書の一覧

１．はじめに

２．新規申請に関する手順書 －新規申請から契約までの手順－ （改訂第 8版 2013年 4月 1日）
３．治験の開始準備に関する手順書 －治験の契約締結から開始までの手順－（改訂第 5版 2013年 4月 1日）
４．説明文書及び同意文書の作成に関する手順書 （改訂第 9版 2013年 4月 1日）
５．事前ヒアリングに関する手順書（改訂第 2版 2013年 4月 1日）
６．治験薬管理に関する手順書 （改訂第 6版 2013年 4月 1日）
７．治験費用に関する手順書 （改訂第 8版 2013年 4月 1日）
８．診療報酬の請求に関する業務手順書 （改訂第 6版 2013年 4月 1日）
９．当院で発生した有害事象の報告に関する手順書 （改訂第 6版 2013年 4月 1日）
１０．安全性情報等の提出に関する手順書 （改訂第 2版 2013年 4月 1日）
１１．モニタリング・監査に関する手順書 （改訂第 3版 2013年 4月 1日）
１２．迅速審査に関する手順書 （改訂第 6版 2013年 4月 1日）
１３．変更に関する手順書 （改訂第 8版 2013年 4月 1日）
１４．記録の保管に関する手順書 （改訂第 6版 2013年 4月 1日）
１５．規程・業務手順書の改廃の手順書 （改訂第 3版 2010年 6月 24日）
１６．治験責任医師の手順書 （改訂第 7版 2013年 4月 1日）
１７．治験審査委員会に関する手順書 （改訂第 6版 2010年 1月 29日）
１８．委員長説明に関する手順書 （初版 平成 21年 3月 9日）
１９．臨床検査に関する業務手順書 （改訂第 4版 2013年 4月 1日）
２０．放射線部門に関する業務手順書 （改訂第 3版 2013年 4月 1日）
２１．医療情報部門に関する業務手順書 （改訂第 2版 2010年 6月 24日）
２２．治験コーディネーター（CRC）の業務手順書 （改訂第 6版 2013年 4月 1日）

2013.4.1～


