製造販売後調査申込書　（□新規　　□変更）
記載日　　　　年　　月　　日
	調査依頼者　及び
契約担当者
	依頼社名　 ：

	担当者名

	
	契約者
	□　代表取締役社長　□その他

	
	業務委託（契約業務・回収業務等）の
有無
	　　　あり（下段記載）　　・　　　　　なし

	
	
	委託企業名：

	
	
	担当者氏名：

	実施診療科
	診療科名：
	内諾を得た医師名：

	医薬品
	□医薬品名：

	
	□新規採用（薬事委員会　済　・申請中）　高額薬剤の場合　薬事委員会のほか理事会承認が必要となります。

	
	□適応追加

	医療機器
	□機器名　：

	再生医療等製品
	□製品名　：

	調査区分
	□一般使用成績調査　　　（ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□特定使用成績調査　　　（ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□使用成績比較調査　　　（ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	調査期間等
	【期間】＊実施要綱に記載の期間で結構です。
調査期間：　　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日
登録期間：　　　年　　月　　日　～　　　　年　　月　　日

	契約症例数
	□　　　　　　症例
	□全症例
レトロ調査（　無　・　有　→別途覚書が必要となります）

	調査票形態
	· 　EDC
	· 紙

	変更手続き
	□期間延長　　＊改訂版実施要綱と対比表を添付してください。
契約期間終了前に手続きしてください。
□契約例数変更　　現在の契約症例数　（　　　）例→追加例数　（　　　　）例
　　合計　　　例　　
□その他（変更内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他確認事項
	◆　同意の取得　無　・　有→（理由：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　＊注　同意説明文書（案）添付してください。
◆　通常の診療範囲を超える調査特有のものを実施する場合　→文書による同意が必要となります。
（　無　・　有→内容：アンケート・その他　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　＊注　同意説明文書（案）添付してください　

	質問事項・特記事項
	


	送付先
	mail : pms-keiyaku.bm@twmu.ac.jp
〒162-8666　東京都新宿区河田町8-1　東京女子医科大学病院　第3別館2階　
研究推進センター臨床研究管理課　臨床研究支援室　PMS契約担当　係

	契約番号
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2022.05改訂
image1.png
Clinical and Academic Research Promotion center





 


202


2


.05


改訂


 


�»‘¢”Ì”„Œã’²�¸


�\�ž�‘


 


�i� �V‹K


  


� •Ï�X�j


 


‹L�Ú“ú


  


  


”N


  


ŒŽ


  


“ú


 


’²�¸ˆË—ŠŽÒ


 


‹y‚Ñ


 


Œ_–ñ’S“–ŽÒ


 


ˆË—ŠŽÐ–¼


 


 


�F


 


 


’S“–ŽÒ–¼


 


Œ_–ñŽÒ


 


� 


 


‘ã•\Žæ’÷–ðŽÐ’·


 


� ‚»‚Ì‘¼


 


‹Æ–±ˆÏ‘õ�iŒ_–ñ‹Æ–±�E‰ñŽû‹Æ–±“™�j‚Ì


 


—L–³


 


   


‚ ‚è�i‰º’i‹L�Ú�j


  


�E


     


‚È‚µ


 


ˆÏ‘õŠé‹Æ–¼�F


 


’S“–ŽÒŽ�–¼�F


 


ŽÀŽ{�f—Ã‰È


 


�f—Ã‰È–¼�F


 


“à‘ø‚ð“¾‚½ˆãŽt–¼�F


 


ˆã–ò•i


 


� ˆã–ò•i–¼�F


 


� �V‹K�Ì—p�i–òŽ–ˆÏˆõ‰ï


 


�Ï


 


�E�\�¿’†�j


 


�‚Šz–ò�Ü‚Ì�ê�‡


 


–òŽ–ˆÏˆõ‰ï‚Ì‚Ù‚©—�Ž–‰ï�³”F‚ª•K—v‚Æ‚È‚è‚Ü


‚·�B


 


� “K‰ž’Ç‰Á


 


ˆã—Ã‹@Ší


 


� ‹@Ší–¼


 


�F


 


�Ä�¶ˆã—Ã“™�»•i


 


� �»•i–¼


 


�F


 


’²�¸‹æ•ª


 


� ˆê”ÊŽg—p�¬�Ñ’²�¸


   


�iÌßÛÄº°Ù‡‚


                  


�j


 


� “Á’èŽg—p�¬�Ñ’²�¸


   


�iÌßÛÄº°Ù‡‚


                  


�j


 


� 


Žg—p�¬�Ñ”äŠr’²�¸


   


�iÌßÛÄº°Ù‡‚


                  


�j


 


’²�¸


ŠúŠÔ“™


 


�yŠúŠÔ�z


�–ŽÀŽ{—v�j‚É‹L�Ú‚ÌŠúŠÔ‚ÅŒ‹�\‚Å‚·�B


 


’²�¸ŠúŠÔ�F


   


”N


  


ŒŽ


  


“ú


 


�`


 


   


”N


  


ŒŽ


  


“ú


 


登録期間：


   


年


  


月


  


日


 


〜


 


   


年


  


月


  


日


 


契約症例数


 


□


      


症例


 


□全症例


 


レトロ調査（


 


無


 


・


 


有


 


→別途覚書が必要となります）


 


調査票


形態


 


� 


 


 


EDC


 


� 


 


Ž†


 


•Ï�XŽè‘±‚«


 


� ŠúŠÔ‰„’·


  


�–


‰ü’ù”ÅŽÀŽ{—v�j‚Æ‘Î”ä•\‚ð“Y•t‚µ‚Ä‚­‚¾‚³‚¢�B


 


Œ_–ñŠúŠÔ�I—¹‘O‚ÉŽè‘±‚«‚µ‚Ä‚­‚¾‚³‚¢�B


 


� Œ_–ñ—á�”•Ï�X


  


Œ»�Ý‚ÌŒ_–ñ�Ç—á�”


 


�i


   


�j—á�¨’Ç‰Á—á�”


 


�i


    


�j—á


 


  


�‡Œv


   


—á


  


 


� ‚»‚Ì‘¼�i•Ï�X“à—e�F


                               


�j


 


‚»‚Ì‘¼Šm”FŽ–�€


 


�Ÿ


 


“¯ˆÓ


‚ÌŽæ“¾


 


–³


 


�E


 


—L�¨


�i


—�—R�F


                  


�j


 


  


      


 


�–’�


 


“¯ˆÓ�à–¾•¶�‘�iˆÄ�j“Y•t‚µ‚Ä‚­‚¾‚³‚¢�B


 


�Ÿ


 


’Ê�í‚Ì�f—Ã”ÍˆÍ‚ð’´‚¦‚é’²�¸“Á—L‚Ì‚à‚Ì


‚ðŽÀŽ{‚·‚é�ê�‡


 


�¨•¶�‘‚É‚æ‚é“¯ˆÓ‚ª•K—v‚Æ‚È‚è‚Ü‚·�B


 


�i


 


–³


 


�E


 


—L�¨“à—e�F


ƒAƒ“ƒP�[ƒg�E‚»‚Ì‘¼


         


        


�j


 


 


 


      


 


�–’�


 


“¯ˆÓ


�à–¾•¶


�‘�iˆÄ�j“Y•t‚µ‚Ä‚­‚¾‚³‚¢


 


 


Ž¿–âŽ–�€


�E“Á‹LŽ–�€


 


 


 


‘—•t�æ


 


mail : 


pms


-


keiyaku.bm@twmu.ac.jp


 


�§


162


-


8666


 


“Œ‹ž“s�V�h‹æ‰Í“c’¬


8


-


1


 


“Œ‹ž�—Žqˆã‰È‘åŠw•a‰@


 


‘æ


3


•ÊŠÙ


2


ŠK


 


 


Œ¤‹†�„�iƒZƒ“ƒ^�[—Õ�°Œ¤‹†ŠÇ—�‰Û


 


—Õ�°Œ¤‹†Žx‰‡Žº


 


PMS


Œ_–ñ’S“–


 


ŒW


 


Œ_–ñ”Ô�†


 


 


 




  202 2 .05 改訂   製造販売後調査 申込書   （□新規    □変更）   記載日       年    月    日  

調査依頼者   及び   契約担当者  依頼社名     ：    担当者名  

契約者  □   代表取締役社長   □その他  

業務委託（契約業務・回収業務等）の   有無      あり（下段記載）    ・       なし  

委託企業名：  

担当者氏名：  

実施診療科  診療科名：  内諾を得た医師名：  

医薬品  □医薬品名：  

□新規採用（薬事委員会   済   ・申請中）   高額薬剤の場合   薬事委員会のほか理事会承認が必要となりま す。  

□適応追加  

医療機器  □機器名   ：  

再生医療等製品  □製品名   ：  

調査区分  □一般使用成績調査     （ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№                    ）  

□特定使用成績調査     （ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№                    ）  

□ 使用成績比較調査     （ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№                    ）  

調査 期間等  【期間】 ＊実施要綱に記載の期間で結構です。   調査期間：     年    月    日   ～       年    月    日   登録期間：     年    月    日   ～       年    月    日  

契約症例数  □        症例  □全症例   レトロ調査（   無   ・   有   →別途覚書が必要となります）  

調査票 形態  □     EDC  □   紙  

変更手続き  □期間延長    ＊ 改訂版実施要綱と対比表を添付してください。   契約期間終了前に手続きしてください。   □契約例数変更    現在の契約症例数   （     ）例→追加例数   （      ）例      合計     例      □その他（変更内容：                                 ）  

その他確認事項  ◆   同意 の取得   無   ・   有→ （ 理由：                    ）               ＊注   同意説明文書（案）添付してください。   ◆   通常の診療範囲を超える調査特有のもの を実施する場合   →文書による同意が必要となります。   （   無   ・   有→内容： アンケート・その他                    ）                ＊注   同意 説明文 書（案）添付してください    

質問事項 ・特記事項     

送付先  mail :  pms - keiyaku.bm@twmu.ac.jp   〒 162 - 8666   東京都新宿区河田町 8 - 1   東京女子医科大学病院   第 3 別館 2 階     研究推進センター臨床研究管理課   臨床研究支援室   PMS 契約担当   係  

契約番号   

 

