	整理番号
	

	区分
	製造販売後調査


製販後調査様式1
　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　　月　　　日
製造販売後調査審査申請書
岸和田徳洲会病院　院長殿　　　　
　　　　　　　　　　責任者　　　　　　　　　　　　
　（氏名）　　　　　　　　　　　
下記の調査の実施について審査を依頼致します。
	依頼事項
	□実施の可否
□市販直後調査　□一般使用成績調査(全例調査以外）□一般使用成績調査(全例調査)□特定使用成績調査　□使用成績比較調査　□製造販売後データベース調査
□その他（　　　　）

	製品名
	

	課題名
	

	調査目的
	（目的）　1．再審査申請　2．再評価申請　3．使用成績評価　4.その他（　　　　　　）

	
	（対象）

	予定期間
	契約締結日　～　西暦　　　年　　月　　日

	予定被験者数
	　　　　例　（試験全体の予定被験者数　　　例）

	審査資料
	□実施計画書　　　　　（版数：　　，作成年月日：　　　　　）
□実施要綱　　　　　　（版数：　　，作成年月日：　　　　　）
□添付文書/製品概要書（版数：　　，作成年月日：　　　　　）
□同意説明文書/同意書 （版数：　　，作成年月日：　　　　　）

□その他（　　　）

	調査実施者
	所属･職名：　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属･職名：　　　　　　　　　　　　　氏名：

	依頼者の
担当者・連絡先
	所属：　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
TEL：　　　　　　　　　　　　　　　 E-mail：

	医療機関の
担当者・連絡先
	所属：臨床試験センター　　　　　　　氏名：中谷　憲司

TEL：072-445-9915(代表)　　　　　 　E-mail： kenji.nakatani@tokushukai.jp  

	備考
	


記
本様式は原本を委員長が保管とし、写しを院長が保管するものとする。
西暦　　　　年　　月　　日
徳洲会グループ共同倫理審査委員会委員長　殿
上記の調査の実施について、審査を依頼致します。
岸和田徳洲会病院　院長

	整理番号
	

	区分
	製造販売後調査


製販後調査様式1
　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　　月　　　日
製造販売後調査審査申請書
岸和田徳洲会病院　院長殿　　　　
　　　　　　　　　　責任者　　　　　　　　　　　　
　（氏名）　　　　　　　　　　　
　
下記の調査の実施について審査を依頼致します。
	依頼事項
	□実施の可否
□市販直後調査　□一般使用成績調査(全例調査以外）□一般使用成績調査(全例調査)□特定使用成績調査　□使用成績比較調査　□製造販売後データベース調査
□その他（　　　　）

	製品名
	AB-000-01

	課題名
	AB-000-01の使用成績調査（全例調査）

	調査目的
	（目的）　1．再審査申請　2．再評価申請　3．使用成績評価　4.その他（　　　　　　）

	
	（対象）○○○○

	予定期間
	契約締結日　～　西暦　　　年　　月　　日

	予定被験者数
	　　　　例　（試験全体の予定被験者数　　　例）

	審査資料
	■実施計画書（版数：第1版，作成年月日：20XX年XX月XX日）
■実施要綱　　　　　　（版数：第1版，作成年月日：20XX年XX月XX日）
□添付文書/製品概要書（版数：　　，作成年月日：　　　　　）
□同意説明文書/同意書 （版数：　　，作成年月日：　　　　　）

□その他（　　　）

	調査実施者
	所属･職名：内科・医師　　　　　　　　氏名：○○　○○
所属･職名：　　-　　　　　　　　　　 氏名：　　　　-

	依頼者の
担当者・連絡先
	所属：○○会社　安全管理部　　　　　　　　　　氏名：○○○○
TEL：○○-○○○○-○○○○　　　　 E-mail：

	医療機関の
担当者・連絡先
	所属：臨床試験センター　　　　　　　氏名：中谷　憲司

TEL：072-445-9915(代表)　　　　　 E-mail： kenji.nakatani@tokushukai.jp  

	備考
	


記
本様式は原本を委員長が保管とし、写しを院長が保管するものとする。
西暦　　　　年　　月　　日
徳洲会グループ共同倫理審査委員会委員長　殿
上記の調査の実施について、審査を依頼致します。
岸和田徳洲会病院　院長
見本





整理番号は、施設または未来医療で付与します。





書類の作成日を記入下さい。





・責任者名を記入下さい。





該当される依頼事項にチェックを入れて下さい。





・添付される資料にチェックを入れて下さい。


・最新版の版数と作成年月日を記入下さい。





調査を担当される者の(所属・職名・氏名)を記入下さい。





調査を担当される方の(所属・氏名・TEL・Mail )を記入下さい。





契約症例数を記入下さい。








様式2018.04.01

