製造販売後調査　新規申請前確認リスト　　
製品名（医薬品・機器）：

依頼企業名：
担当者氏名：
連絡先：
通知書の宛先：〒 
　　　　宛名：      　                                                             
調査区分：□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（　　　　　）
調査理由：□承認条件　　□再審査　　□自主的　　□その他（　　　　　　　　　　　）
本調査の基本計画届又はＲＭＰの有無：□有　　□無　→無の場合は、代表者名で理由書を1部提出　
EDC報告の有無（システム名）：□有（　　　　　）→有の場合は、システムの概要とセキュリティを　
□無　　            記載した内容をA4、1枚に纏める　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       
実施部門：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

契約予定症例数：　　　　例
調査期間：契約締結日　～　　　年　　月　　日まで
ＩＲＢ後配布資料の回収：□有　　□無 →無の場合は、当院で廃棄
⊡　⑨～⑬は基本的に[■　無]と思いますが、確認のためにご記載下さい。
	① 当局からの課題事項の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	②　調査終了後の患者登録継続の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	③  レトロ症例も対象である　
	□　無 　　□　有

	④　個人情報の使用（実施要綱及び症例票への

カルテNo.と患者氏名の記載の有無）
	□　No 　　□　Yes（　　　　　　　　　　）

	⑤  当院採用済
	□　Yes 　 □　No
（薬事委員会審議予定：　　月　　日）

	⑥　当院採用品ではあるが、条件付き購入
	□　No 　　□　Yes（　　　　　　　　　　）

	⑦　同意取得の有無
	□　無 　　□　有

	⑧　保険適用外検査の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	⑨　患者アンケート・患者日誌等の調査資材の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	⑩　⑧⑨以外の介入デザイン（付加的行為）の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	⑪　調査担当医師の要件の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	⑫　画像提供等の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）

	⑬　その他の検討事項の有無
	□　無 　　□　有（　　　　　　　　　　　）


ご回答ありがとうございました。
