	PMS副作用－書式1

	整理番号
	

	
	区分


	□再審査・再評価

	
	
	□企業立案の調査研究

	
	
	□副作用感染症報告

	
	
	□その他



	書式3別紙
	整理番号
	




西暦　　　　年　　月　　日
製造販売後調査・副作用感染症報告等　依頼・申請書
地方独立行政法人

市立東大阪医療センター院長　殿

依頼者
（名称）
（代表者）　　　　　　 　　　　印






　　　責任医師


（診療科名）（氏名）　　　
印

下記の製造販売後調査（副作用感染症報告）を依頼・申請いたします。
記
	薬剤・医療機器の名称
	　
	実施計画書番号等
	　無い場合は「なし」と記

	課題名
	□新規依頼　□継続依頼　


	
	

	実施予定例数
	　　　　　　　例

	調査等の期間又は報告日

	西暦　年　月　日　～　西暦　年　月　日（登録は西暦　年　月　日迄）
（実施計画書に記載のある期間，副作用報告の場合は最終報告書に記載のある日付）

	分担医師（所属及び氏名）
	▲科●●，▲科●●，・・・と，続けて記入。

	担当者連絡先（MR等）
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属：

TEL：　　　　　 　　FAX: 　　　　　　　Email：

	調査情報の使用目的eq \o(\s\up 5(＊　),\s\do 2(　))
	□GPSP法令に基づく再審査，再評価のためのデータ収集
□企業が立案した調査研究（学術報告に使用する等，具体的に記述。）
□副作用感染症報告
□その他（具体的に記述。）

	登録票や調査票の種類eq \o(\s\up 5(＊　),\s\do 2(　))
	□紙媒体　□電子的媒体（　　）　□オンライン　□その他（　　）

	契約締結
	□要（1調査票あたり　　円、1症例最大●調査票）　□不要


＊調査情報の使用目的が「企業が立案した調査研究」「その他」，または調査票や報告書の種類が「オンライン」の場合は，臨床研究としての申請が必要。
添付資料一覧（該当資料がない場合は資料名の最後に「なし」と記入）
	資料名
	作成年月日
	版番号

	□実施計画書または実施概要書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□添付文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□登録票及び症例報告書の見本（※EDCの場合は，画面コピー等）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書，同意撤回書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□調査に係る費用の負担・金品の授受について説明した文書（上記契約締結の欄に明記してある場合は不要）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	


	臨床研究

事務局担当
	契約担当

	
	

	
	


