	様式4
	整理番号
	

	
	区分
	□特定使用成績調査　□一般使用成績調査　□使用成績比較調査
□副作用調査

	
	
	□医薬品　 □医療機器



西暦　    年  月  日
製造販売後調査変更申請書	Comment by 作成者: ヘッダーの区分項目には該当にチェックを入れてください。
整理番号は、契約書に明記の番号をご記載ください。明記がない場合はPMS担当者までご連絡ください。	Comment by 作成者: 以下の各項目にご記載を、選択項目には該当にチェックを入れてください。
※原契約書及びこれまでの申請書類との整合性をとって記載頂けますようお願いします。
	実施医療機関の長
聖路加国際病院　院長　殿

	
	
調査依頼者	Comment by 作成者: 記載をお願いします。
名称：●●●株式会社
代表者：代表取締役社長　●●
調査責任医師
所属科：●●科
氏名：●●　○○



下記の製造販後調査において、以下の通り変更したく、申請いたします。

記

	医薬品名等
	

	調査課題名
	[bookmark: _GoBack]

	調査目的
	□特定使用成績調査　　□一般使用成績調査　　□使用成績比較調査
□副作用・感染症症例報告

	変更事項
	　□予定期間の変更　　　　　　□医薬品名等の変更
　□予定症例数の変更　　　　　□課題名の変更
　□調査責任医師の変更        □その他（　　　の変更）	Comment by 作成者: 実施要綱の改訂の場合は、こちらに記載をお願いします。
　□調査分担医師の変更

	変更内容
	変更事項
	変更前
	変更後
	変更理由

	
	
	
	
	

	添付資料
	□調査実施要綱　　　　　　　　□同意説明文書
□変更覚書　　　　　　　　　　□その他（　　　　　　　）

	調査依頼者の
担当者連絡先
	氏名：　　　　　部署：
TEL：
Email（個人用）：

	調査責任医師への
了承
	□上記について、責任医師へ了承済み	Comment by 作成者: 責任医師へご了承後、チェックを入れてください。




