	受付番号
	


2024.4

西暦　　年　　月　　日
製造販売後調査 治験審査申請書

順天堂大学医学部附属静岡病院　院長 殿
	所属
	

	役職名
	

	調査担当
医師 (自署)
	印

	所属長

（自署）
	印


　　日常診療外の検査及び被験者に同意取得を要する製造販売後調査の実施について、下記のとおり申請します。

記
	調査課題
	

	区　　分
☑を入れてください
	□ 医薬品 　□ 医療機器 　□ 再生医療等製品
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	医薬品等名
	

	剤型・規格等
	

	対象疾患
	

	調査目的
	

	調査区分
☑を入れてください
	□ 一般使用成績調査　　　□ 特定使用成績調査　　□ 使用成績比較調査

□ 副作用・感染症報告　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	調査期間
	承認日　～　西暦　　年　　月　　日

	調査症例数
	　　例

	委託料
	

	調査担当医師
	

	添付資料
	実施要項、同意説明文書、同意書、同意撤回書

	調査依頼者等の
連絡先(担当者)
	調査依頼者：
担当者：
連絡先：

	備考
	


＊1　研究薬等、検査等が通常の保険診療の範囲外の場合には、該当する研究薬等や検査等の名前とその費用の出所を具体的に記載すること。
＊2　介入研究については登録が必須。

