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	区分
	1.一般使用成績調査 2.特定使用成績調査

3.使用成績比較調査 
4.副作用・感染症報告 5.医療機器


  年   月   日

医薬品等製造販売後の調査等実施申請書
	市立長浜病院
	
	診療科
	
	科

	院長　髙折　恭一　殿
	
	診療科責任部長
	
	印

	
	
	調査等責任医師
	
	印


（診療科部長の場合は不要）

　

下記のとおり製造販売後の調査等を実施したいので申請します。
　なお、本調査は、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準（ＧＰＳＰ）、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準（ＧＶＰ）を遵守するとともに、治験審査委員会が承認し、これに基づく病院長からの指示・決定が通知された後に実施します。

記
	１．依　　頼　　者


	住　　所）
会 社 名）

代表者名）

担当者名）

	２．医薬品等名　
	

	３．調　査　事　項
  （該当項目の□にレ印）
	□　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・感染症報告　    □  その他（　　　　　　　）

	４．調　査　方　法
	□　全例調査方式　□　中央登録方式　□　連続調査方式

	５．調　査　課　題
	

	６．調　査　目　的


	

本調査は承認条件に基づき、製造販売後、一定症例数に係るデータが集積される間、本薬が使用される全症例を対象として実施する。

	７．調　査　内　容
	

	８．調　査　期　間
	（一般使用成績・特定使用成績調査・使用成績比較調査）

～　　　　年　　月　　日
（副作用・感染症報告）調査開始日　～　　　　　年　　月　　日

	９．予　定　症　例　数
	　　　　　　　　　　　　　　　　症例

	１０．製造販売後の調査実施医師
（責任医師以外に調査する医師）
	（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）


