	書式3_PMS

	整理番号
	

	
	区分
	□使用成績調査　□特定使用成績調査　□副作用・感染症報告

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



	書式3別紙
	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
国立研究開発法人国立国際医療研究センター（病院）理事長　殿

製造販売後調査依頼者
（名称）
（代表者）　　　 　　


研究責任医師
（氏名）

下記の製造販売後調査を依頼いたします。

対象となる患者の個人情報は厳重に管理します。識別番号にはカルテ番号を使用しません。
記
	調査対象薬剤一般名
	
	実施計画書番号

	

	研究課題名
	□再審査・再評価申請　□全例調査


	
	

	目標症例数

	例
	1症例あたりの
最大報告書数

	報告

	調査期間

	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

	登録期間

	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

	研究責任医師
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属
：

	担当者連絡先
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属：

TEL：　　　　　 　　FAX: 　　　　　　　Email：


添付資料一覧

	資料名
	作成年月日
	版表示


	■実施要綱

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■添付文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■調査票の見本

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■経費算出基準

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■医薬品リスク管理計画書（写）

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	


�提出日を記入してください


�名称：社名


代表者：役職・氏名


※製造販売後調査等管理責任者も可


押印不要


�押印不要


�実施要綱に記載されている場合


�該当するものをチェックしてください


�全例調査の場合は「登録症例全例」と記載してください


�調査期間内に発生する1症例あたりの最大報告書数


�実施要綱のとおり記載してください


�実施要綱のとおり記載してください


�診療科名を記載してください


�※副作用・感染症報告の場合、


　以下の資料は不要


　・実施要綱


　・医薬品リスク管理計画書（写）


※説明文書、同意文書が必要な場合、


　理由をご説明ください


�添付資料の作成日と版数がある場合は記載してください





注）（長≠責）：本書式は製造販売後調査依頼者が研究責任医師の合意のもと、正本を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。

（長＝責）：本書式は製造販売後調査依頼者が正本を1部作成し、実施医療機関の長に提出する。

