	受付番号
	


様式8
西暦　　　　年　　　月　　　日　
　　　　　　
臨床倫理学術委員会

製造販売後調査（新規・変更）申請書
臨床倫理学術委員会委員長　様
　　　　　　　　　　調査責任者　　　　　　　　　　　　
　所属：　　　　　　　　　　　

職名：　　　　　　　　　　　

氏名：　　　　　　　　　　　
下記のとおり，大崎市民病院における製造販売後調査実施について審査を申請いたします。
	製品名
	

	課題名
	

	申請区分
	□　新規申請　　　　　　　　□　変更申請（許可番号：　　　　　　　　）

	区分
	□　医薬品　　　□　医療機器　　　□　再生医療等製品　

	
	□　一般使用成績調査　□　特定使用成績調査　□　使用成績比較調査

□　その他（　　　　）

	審査事項
	□　実施の可否　　　　　　　□　変更に関する継続の可否

	調査実施診療科・分担医師
	所属・職名：　　　　　　　　　　氏名：



	調査目的等（調査計画書の概要）
	（対象疾患）

	
	（目的）


	調査期間
	契約締結日　　～　　西暦　　　年　　月　　日

	予定症例数
	　　　　症例　/　□　全症例　

	審査資料
	□　実施計画書・要綱　　（版数：　　，作成年月日：　　　　　）
□　添付文書/製品概要書 （版数：　　，作成年月日：　　　　　）
□　同意説明文書/同意書 （版数：　　，作成年月日：　　　　　）

□　その他（　　　）

	調査依頼者
担当者情報
	会社名称：

【担当者連絡先】

所属：　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
TEL ：　　　　　　　　　　　　　　 E-mail：

	備考
	


記
