	（製造）様式第３号
	整理番号
	

	区分
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



製造販売後調査変更申請書

西暦○○○○年○○月○○日
福井大学医学部附属病院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住　所　東京都・・・・・・
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称　○○製薬株式会社
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　代表取締役社長　○○○　○○  
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　 調査責任者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　   所　属　○○○科　　

                　　　　 　氏　名   　○○　　○○○  　　 

下記のとおり製造販売後調査の一部変更を申請いたします。

記

	医薬品等名
	△△△　（契約している医薬品等名をご記入下さい）

	調査課題名
	△△△による・・・・調査

　　（契約書に記載されている内容をご記入下さい）

	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　

	調査分担者
	所　属
	氏　名

	
	○○科
	○○○　○○

○○○　○○

	変更項目
	■症例数 　□調査期間 　■製造販売後調査担当者
□実施要綱の一部変更（新旧対照表を添付）□その他の変更（　　　　　　　　）

	変更内容
	事　項
	変更前
	変更後
	変更理由

	
	症例数

調査分担者



	1症例（2報告）

○○ ○○，△△ △△（削除）
	1症例（4報告）

●●　●●　（追加）


	報告書追加のため

医師の異動の為



	担当者連絡先
	氏名：               　　　 所属：

送付先住所：

TEL：　　　　　　　　　　　　FAX：　　　　　　

Email：

	審査事項

（添付資料）
	□調査実施要綱　　　　　　　　　　　（　　　　年　　月　　日　　版）

□調査票　　　　　　　　　　　　　　（　　　　年　　月　　日　　版）

□その他（　　　　　　　　　　　）　（　　　　年　　月　　日　　版）

（　　　　　　　　　　　）　（　　　　年　　月　　日　　版）

（　　　　　　　　　　　）　（　　　　年　　月　　日　　版）


調査区分の前の□を黒く（■）変更して下さい。





提出された日をご記入下さい。





契約締結時から変更になった場合はレターのご提出をお願いします。





変更項目の□を黒く（■）変更して下さい。





調査区分の□を黒く（■）変更して下さい。





契約書に記載されている分担者（変更前）をご記入下さい。





変更事項をご記載下さい。





ご担当者様への連絡及び契約書の発送先になりますので、漏れなくご記入下さい。








