	様式調1-1

	整理番号
	

	
	区分
	□一般使用成績調査　□特定使用成績調査　□使用成績比較調査


	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



	様式1-1
	整理番号
	




西暦　　　　年　　月　　日
製造販売後調査依頼書
実施医療機関の長
JA北海道厚生連●●厚生病院　院長　殿

製造販売後調査依頼者
（名称）
（代表者）　　　 　　

製造販売後調査責任医師

（所属）　　（氏名）

下記の製造販売後調査を依頼いたします。
記
	調査薬名
調査用具名
	　
	製造販売後調査

実施計画書番号
	　

	調査課題名
	

	調査の種類
	□　一般使用成績調査　　

□　特定使用成績調査
□　使用成績比較調査

	調査の概要
	□　承認条件に基づく全例調査である。

	
	□　同意説明文書の雛形が用意されている。

	
	□　患者日誌、QOLアンケート等が規定されている。

	
	□　日常診療外の特殊な検査が規定されている。

	
	□　その他：介入や実験的項目が加えられた調査である。
（多施設共同研究、対照群のデータ収集等）

	目標症例数
	　　　　例

	調査の期間
	契約締結日　～　西暦　　　　年　　月　　日


添付資料一覧

	資料名
	作成年月日
	版番号

	□製造販売後調査実施要綱


	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□登録票・調査票の見本

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□添付文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□インタービューフォーム

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	



