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別紙様式第1号（調査依頼者、調査責任医師→病院長）

	整理番号
	

	区　　分
	1.医薬品  2.医療機器


　　　年　　月　　日
医薬品等の製造販売後調査実施申込書
東京科学大学病院病院長　殿

             　　　　　　　 　調査依頼者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　本社所在地：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　　　称：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者職・氏名：          
　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 所属診療科(部)：

　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
下記の医薬品等の製造販売後調査の実施を申込みます。
記
	調査課題名
	

	調査の目的
	□使用成績調査　　　□特定使用成績調査　　　□副作用･感染症報告

	実施予定報告書数
	全　　　　報告（実施予定症例数　　　例）

	契約予定期間
	契約締結日～　　　　　年　　月　　日

	調査の内容
	

	医薬品等の概要
	(1)品名：　　　　　　　　　　　　　一般名：　　　　　　　　　　　
規格：　　　　　　　　　　
(2)適応症

(3)用法･用量

(4)副作用及び使用上の注意

(5)薬物動態(特にヒトにおけるCmax･Tmax･T1/2･尿中排泄率･蛋白結合率)

(6)相互作用〔　有　・　無　〕

	医学的･倫理的配慮
	(1)安全性に対する配慮

(2)被験者への同意説明の方法

(3)被験者の人権擁護



	調査依頼者の連絡先
	会社名　　　　　　　　　　　　　担当者氏名(所属･職名)
住所

TEL:              FAX:             E-mail:

	添付資料
	□調査概要書　□調査実施計画書 □調査実施要綱 □同意説明文書

□登録票・調査票の見本 □製品添付文書 □インタビューフォーム
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）


　　　年　月　日
上記内容を確認しました。　診療科(部)長： （記名又は署名）　　　
