
	西暦　　　年　　月　　日	Comment by Izumikubo: 提出日を入力
製造販売後調査に関する変更申請書	Comment by 泉久保 亜希: 案の作成ができましたら下段「添付資料」に該当する資料（電子ファイル）と併せて、治験事務局までご連絡をお願いいたします。
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
調査依頼者	Comment by Izumikubo: 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
（名称）
（代表者）　　　　　　　　

調査責任者	Comment by Izumikubo: ※押印不要
調査責任者及び実務担当者（調査分担者）に、変更文書等について確認・了承を得た上で申請してください
（氏名）　 　　　　　　　

下記の製造販売後調査において、以下のとおり変更したく、申請いたします。

記


	書式10_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




注）（長≠責）：本書式は製造販売後調査依頼者が調査責任者の合意のもと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1部作成し、実施医療機関の長に提出する。なお、調査責任者欄は“該当せず”と記載する。
	調査対象薬剤一般名	Comment by Izumikubo: 一般名を記載※販売名ではありません
	
	実施計画書番号	Comment by Izumikubo: 実施要綱／実施計画書に記載されていない場合は「─」
	

	研究課題名
	

	変更文書等	Comment by 泉久保 亜希: ・該当項目を選択
※左記に該当しない項目は原則審査対象外
※原契約に調査分担者が明記されている場合、本書式の作成は不要ですがWord「治験書式04_契約内容変更に関する覚書」にて変更覚書の作成が必要
※契約症例数変更の場合、Excel「治験経費3_経費算出基準-製造販売後調査」を追加となる症例数分で作成し、添付資料に依頼者及び調査責任者の押印済み写しを添付すること
	□実施要綱／実施計画書　□調査票の見本　□説明文書、同意文書
□契約症例数　□調査責任者　□その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	変更内容
	変更事項	Comment by Izumikubo: 変更資料名などを記載
	変更前	Comment by Izumikubo: 変更資料などの作成日・版数を対比する形式で記載
	変更後
	変更理由	Comment by 泉久保 亜希: 簡潔にご記載ください

	
	
	
	
	

	添付資料	Comment by Izumikubo: 改訂版資料名（作成日・版数）、変更対比表（ある場合）を記載
	

	担当者連絡先
	氏名：　　　　　　　　　所属：
TEL：　　　　　　FAX:　　　　　　Email：



