	様式　調第５号
	整理番号
	

	（病院長→治験審査委員会委員長）
	区分
	3.製造販売後調査

（製造販売後臨床試験を除く）


西暦　　　　年　　月　　日

製 造 販 売 後 調 査 審 査 依 頼 書
徳島県立中央病院

治験審査委員会委員長　殿
徳島県立中央病院

　　　病院長　　　　　　　　　　　　　　印

下記の事項について治験審査委員会の審査をお願いします。
記
	審査事項
	□製造販売後調査の実施の可否

□製造販売後調査の継続の可否

□継続審査

□製造販売後調査実施計画の変更

□新たな安全性に関する情報の入手

□重篤な有害事象の発生

□緊急の危険回避のための逸脱

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	

	
	

	
	

	調査依頼者
	

	医薬品名
	

	調査課題名
	

	調査の内容・目的
	目的：１．使用成績調査  ２．特定使用成績調査
内容：

	予定被験者数
	　　　　　症例

	実施予定期間
	契約締結日　　　～　　　西暦　　　年　　月　　日

	調査責任医師
	所属・職名：
	氏名：

	調査分担医師
	所属・職名：
	氏名：

	
	所属・職名：
	氏名：

	
	所属・職名：
	氏名：

	
	所属・職名：
	氏名：

	
	所属・職名：
	氏名：

	添付資料
	□製造販売後調査実施計画書（版数：　　　、作成年月日：　　　　　）

□調査票（症例報告書）（版数：　　　、作成年月日：　　　　　）

□添付文書及びインタビューフォーム（版数：　　　、作成年月日：　　　　　）

□同意文書及びその他の説明文書（版数：　　　、作成年月：　　　　　　）

□パンフレット（製品情報概要）（版数：　　　、作成年月日：　　　　　）

□治験責任医師及び治験分担医師の履歴書

□予定される製造販売後調査費用に関する資料

□その他（　　　　　　　　　　　　　　）




