製造販売後調査審査申込みカード
西暦　　　　年　　　月　　　日

	申請区分
	□ 医薬品　　□ 医療機器　　□ 再生医療等製品　　□ その他（　　　　　　）

	
	□ 一般使用成績調査　　　      □ 特定使用成績調査　　  □ 使用成績比較調査
□ 副作用・感染症自発報告　　　□ その他（　　　　　　　　　　）

	診療科
	　　　　　　　科
	診療科　責任者
	
	調査　　担当医師
	

	調査課題名
	

	医薬品等名
	

	調査依頼者
	社名：

	
	【担当者情報】

住所：

所属：

担当者：

連絡先：

	剤　型
	
	予定症例数
	　　　　例(　　例)
	受託費
	□1調査票　□1症例
円　

	調査期間
	　西暦　　　年　　　月　　　日　　～　　西暦　　　年　　　月　　　日

（西暦　　　年　　　月　　　日　　～　　西暦　　　年　　　月　　　日）

＊期間・症例数を変更した場合、カッコ内には当初の期間・症例数を記載のこと

	同意の取得
	説明文書：□あり　　　□なし

同意取得：□文書同意　□口頭同意　　□不要

	備　　考
	・委員会開催日：毎月第１火曜日16時～（Webまたは対面）
・申請締め切り：委員開催の前月15日
・審査資料：1部保管用（原本）13部（配付用）、ファイルに綴じる
（様式１，様式２，実施要綱、調査票、説明文書、同意書、同意撤回書、添付文書、インタビューフォーム、製品概要）
・製造販売後調査の委員会審査費用に関わる覚書（審査資料提出時に提出）


	契約書の受領印

	診療科
	依頼者

	
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　

	受付番号
	　　　　―


	許可日

許可番号
	西暦　　年　　月　　日

　　　　　―



20190501

