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　　　　年　　月　　日

【新規依頼】製造販売後調査依頼書
実施医療機関の長
岐阜県総合医療センター　院長　殿

調査依頼者
	住　所
	

	名　称
	

	代表者

	


 　　

下記の調査を依頼いたします。
記
	調査医薬品名
または医療用具名
	

	調査の種類
	□使用成績調査     □特定使用成績調査　　　□その他

	調査課題名
	

	調査の目的
	

	調査責任医師
	所　属
	
	氏　名
	

	調査予定症例数
	　　　　例　（１症例　最大　　調査票）


	調査実施期間
	年　　　月　　　日から　　　　年　　　月　　　日まで


	担当者連絡先

	郵便番号・住所：〒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
名称：
担当者氏名・Email：


添付資料一覧
	資料名
	作成年月日　（西暦）
	版表示

	■実施要綱、実施計画書
	　　　　年　　月　　日
	

	■添付文書

	　　　　年　　月　　日
	

	□症例報告書の見本　
※実施要綱において記載事項が十分に読み取れる場合は不要
	　　　　年　　月　　日
	

	□その他
	　　　　年　　月　　日
	


�提出日を記載ください。


�役職+氏名をお願いいたします。


（代表取締役社長・取締役…等…）


代表権を持たない場合は、任意の委任状が必要となります。


�全症例の調査であっても、予定症例数を必ず担当の先生と決めてください。


症例が上回る場合は、変更契約となります。


�当院を担当される方のお名前となります。


担当者様が変更となられましたらご連絡くださいませ。


�書類提出締切日までに、➊と➋を提出





➊【IRB提出書類【原本】として各一部】


　①書式101製造販売後調査依頼書


　②書式103-1または2　


　　製造販売後調査委託契約書･納入明細書


　③実施要綱


　④添付文書　


➋【IRB委員のための資料として14部】


14部は、左上ホチキス止めにて提出してください。


　①書式101製造販売後調査依頼書（写）


　②書式103-1または2　


　　製造販売後調査委託契約書･納入明細書（写）


　③添付文書（写）









