
 別紙 3 ⑥実施要綱・調査票等変更 

（記載方法） 

・黄色マーカー部分を記載して下さい。 
・依頼者及び責任医師の押印が必要です。 

 

記載方法 
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⑥実施要綱・調査票等変更 

 

別紙 3 記載方法 

（記載方法） 

・黄色マーカー部分を記載して下さい。 
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⑥実施要綱・調査票等変更 

 

別紙 3 記載方法 

（記載方法） 

・黄色マーカー部分を記載して下さい。 
 

 

-２９- 



整理番号  
 

区分 
■製造販売後調査 

□医薬品 □医療機器 

 

★対象の調査の最新の同書式を、該当箇所のみ修正。 
★修正された個所は朱書きにして下さい。 

 
 
 
 
 

製造販売後調査計画の概要 

西暦 年 月 日 

 
 

1．研究の種別 
 
□使用成績調査 □特定使用成績調査 □副作用・感染症報告 

 
2．研究の目的 

□再審査申請 □再評価申請 
□その他（ ） 

 
 
 
 

3．調査薬の名称 
及び剤形等 

一般名  

商品名（製販後の場合）  

剤形等  

成分及び分量  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4．研究の内容 

 
対象疾患 

 

 
 
 
 
 
 

調査課題名 

 

治験審査委員会の会議の記録の概要に上記治験課題名を、 
□使用可    □使用不可 
※使用不可の場合は、『治験審査委員会（IRB ）の「会議の記録の概要」の作成と公表につい 
て』（別添 3）の『1.「治験依頼書」（書式 3）の治験課題名について』を参考に公表課題名を作
成 し、下欄に記載下さい。 

公表課題名： 

 

調査の内容 

（こちらの記載内容が契約書 
に反映されます。） 

 

調査実施要綱番号／ 
版数／作成日 

／ ／ 

調査期間 
（プロトコールに定めた期間） 

年 月 日  ～ 年 月 日 

調査登録期間 年 月 日  ～ 年 月 日 

契約以前に投与された 
症例の登録 

□可 □不可 

承認条件としての 
全例調査の指示 

□有 □無 □自主的な全例調査 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
実施診療科および担当医師 

責任医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

分担医師 科 職名 氏名 

⑥実施要綱・調査票等変更 別紙 3 記載方法 

-３０- ※該当のない箇所については、「―」と記載して下さい。  



整理番号  
 

区分 
■製造販売後調査 

□医薬品 □医療機器 

 

★対象の調査の最新の同書式を、該当箇所のみ修正。 
★修正された個所は朱書きにして下さい。 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5．契約形態と 
進捗状況 

契約方法 □単年度契約 □複数年契約 

契約期間 年 月 日  ～ 年 3 月 31 日 

1 例あたりの調査票冊数 
（最大発生数） 

冊 

調査票発生時期 初回投与～ ／ ／ ／ ／ 

目標とする被験者数 例 

現在の投与症例数 
（実施中の場合） 

例 

 
 

覚書 
□CRO との三者契約 

 
□その他（ ） 

 
 
 
治験審査委員会の会議の 
記録の概要の公表方法 

について 

 
『治験審査委員会（IRB）の「会議の記録の概要」の作成と公表方法につい 

て』（別添 3）の『2.議題案件および審議結果の公表方法について』に従った公 
表で、 
 
□問題なし 
□問題あり  ：  ご相談ください。 

 
 
 

6．契約者 

住所 〒 

名称  

代表者（肩書きから記載）  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

7．担当者 

住所 〒 

名称  

担当者氏名  

担当者部署  

電話番号  

FAX 番号  

携帯番号  

E-mail  アドレス  

 

なお、支店・営業所等別の連絡先・担当者がおられる場合、下記に記載願います。 

別紙 3 記載方法 
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⑥実施要綱・調査票等変更 

※該当のない箇所については、「―」と記載して下さい。  
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