	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	Comment by Izumikubo: 提出日をご記載ください
製造販売後調査依頼書	Comment by 泉久保 亜希: 案の作成ができましたら下段「添付資料一覧」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）

下記の製造販売後調査を依頼いたします。
記
	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	Comment by Izumikubo: 調査名称
※副作用・感染症報告は、「販売名＋副作用・感染症報告」など
	□再審査・再評価申請　□全例調査	Comment by Izumikubo: 該当するものにチェック
※医薬品リスク管理計画書に従い実施する調査は「再審査・再評価申請」にチェック
※「副作用・感染症報告」は該当せず

	
	

	契約症例数	Comment by Izumikubo: ・当院との契約症例数を記載
・全例調査の場合「登録症例全例」と記載
※承認・契約締結後に契約症例数を変更する場合、書式10-PMS「製造販売後調査に関する変更申請書」を用いて手続きが必要
	例
	1症例あたりの	Comment by Izumikubo: 調査期間内に発生する1症例あたりの最大報告書数を記載
最大報告書数
	報告

	調査期間	Comment by Izumikubo: 調査期間＝契約期間
・調査期間終了日は、実施要綱／実施計画書に記載のとおり
・全例調査で「承認条件解除まで」となっている場合は、見込みの期間
・副作用・感染症報告の場合は、契約締結予定日から3ヶ月間程度で設定
※承認・契約締結後に契約期間を延長する場合、書式10-PMS「製造販売後調査に関する変更申請書」を用いて手続きが必要
	契約締結日　～　西暦　　　年　　月　　日

	登録期間	Comment by Izumikubo: 実施要綱／実施計画書に記載のとおり
※副作用・感染症報告は「該当せず」
	西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

	調査責任者	Comment by Izumikubo: 調査責任者は『実施診療科／部署の医長以上の役職者』となります。
※実務担当者が役職者でない場合、上長の確認・了承を得た上で申請してください
※承認・契約締結後、異動等により交代する場合、書式10-PMS「製造販売後調査に関する変更申請書」を用いて手続きが必要
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属：

	担当者連絡先	Comment by 泉久保 亜希: 本調査について当院担当者となる連絡先を入力
※IRB審査後に当院が発行する下記文書の送付先が異なる場合、予めご連絡をお願いいたします。
・審査結果通知書／契約書関連（原則IRB審査1週間後発送）
・受託研究費の請求書（原則IRB審査翌月15日頃発送）
	氏名：　　　　　　　　　　　　所属：
TEL：　　　　　 　　FAX: 　　　　　　　Email：



添付資料一覧
	資料名
	作成年月日	Comment by Izumikubo: ・各添付資料の作成日／版数があるものは入力
	版表示

	■実施要綱／実施計画書	Comment by 泉久保 亜希: ・最新のものを添付すること
・「副作用・感染症報告」は該当せず
※承認・契約締結後に改訂された場合、書式10-PMS「製造販売後調査に関する変更申請書」を用いて手続きが必要。

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■添付文書	Comment by 泉久保 亜希: ・最新のものを添付すること
※承認・契約締結後に改訂された場合の手続きは不要。

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■調査票の見本	Comment by 泉久保 亜希: ・EDCの場合は入力見本を添付
※承認・契約締結後に改訂された場合、書式10-PMS「製造販売後調査に関する変更申請書」を用いて原則手続きが必要。
・「副作用・感染症報告」の場合、記入済み報告書の写しを添付することでも可とする

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□説明文書、同意文書	Comment by Izumikubo: ・「説明文書、同意文書」を使用する場合は理由をご説明ください
・左記に添付する資料は見本ではなく、当院版を作成し調査責任者の了承を得たものをご使用ください
※承認・契約締結後に改訂された場合、書式10-PMS「製造販売後調査に関する変更申請書」を用いて手続きが必要。

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■経費算出基準	Comment by 泉久保 亜希: Excel「治験経費3_経費算出基準-製造販売後調査」を用いて作成し、依頼者及び調査責任者の押印済み写しを添付すること

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	■医薬品リスク管理計画書	Comment by 泉久保 亜希: ・下記URL「RMP提出品目一覧」で公表されているものを添付すること
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/items-information/rmp/0001.html
・「副作用・感染症報告」は該当せず
※承認・契約締結後に改訂された場合の手続きは不要。

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	

	□その他

	
	西暦　　　　年　　月　　日
	



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、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。

	
	
	



