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	受付番号

	


製造販売後調査依頼書
西暦　　　　年　　月　　日

社会福祉法人eq \o(\s\up 5(恩賜),\s\do 2(財団))済生会支部神奈川県済生会　
横浜市南部病院　院長　殿

製造販売後調査依頼者

　

名称　

代表者　


下記の医薬品/医療機器の製造販売後調査の実施を依頼いたします。

	医薬品/医療機器名
	
	一般名
	

	剤型・含量
	

	調査課題名
（調査目的）

	

	調査区分
	１．一般使用成績調査　２．特定使用成績調査　

	調査対象
	１．全例調査

２．全例調査以外(下記条件も選択・記載して下さい)

a) 特に患者の条件を定めない　b) 小児 　c) 高齢者　d) 妊産婦

e) その他（
）

	調査項目
	

	調査
症例数
	　　　例


	調査実施期間
	契約締結日　～　西暦　　　　年　　　月　　　日

	予定される

調査責任医師
	所属・氏名



	調査依頼者の調査担当者

連絡先
	所属・職名・氏名

TEL：　　　　　　　　FAX：

	予定契約金額
	報告書作成経費　　　　円（　　　円×最大　　調査票×　　症例）
＋事務局管理費＋消費税

	添付資料
	□ 製造販売後調査基本計画書（実施要綱）（西暦　　　年　　月　　日作成）

□ 症例報告書用紙　　　　　　　　　　 （西暦　　　年　　月　　日作成）

□ 患者への説明・同意文書案件
　　  （西暦　　　年　　月　　日作成）

□ 調査にかかる費用に関する資料   　　（西暦　　　年　　月　　日作成）

	備考
	


�受領時に治験管理部で記載します。申請時は空欄で提出してください。


�製造販売後調査基本計画書に記載されている目的を要約して記載してください。


�全例調査の場合でも、予定数を記入してください。但し、費用が発生しない登録のみの場合は全例の記載で構いません。


�この二つは必ず添付して下さい。症例報告書用紙についてはEDCの場合、入力マニュアルでも構いません。





