	書式７（調査依頼者→院長）
	整理番号
	

	
	区分
	1.使用成績調査2.特定使用成績調査


西暦　20〇〇年　〇月　〇日
実施要項等改訂報告書
独立行政法人国立病院機構　
高崎総合医療センター　院長　殿　　　
調査依頼者

住 所：群馬県高崎市高松町36
名 称：高崎製薬株式会社
代表者：高崎　高松               印
今般、下記のとおり、実施要項等の内容を一部改訂いたしたく所定の手続き方をお願いします。
記

	薬　　　剤　　　名
	（商品名）

	課題名
	（商品名）の製造販売後調査


	
	実施要項No.
	( △△△    ) 、西暦　20〇〇 年 〇 月  〇 日作成


	改訂文書
	□ 実施要項         □ その他（                     ）

	改訂内容

	事項
	改訂前（ 　  年   月    日作成版）
	改訂後

	
	


	
	



	改訂理由
	



	依頼者の連絡先


	氏名（所属･職名）高崎　次郎（PMS事業部・PMS事業部長）

	
	TEL：027-322-5901                  FAX：207-322-0161               

＊E-mail：205-shihango-chousa@mail.hosp.go.jp

	添付資料
（ ）内には当該資料の作成年月日を示す。
	□実施要項No.(           )・改訂版 （      年    月    日､     版）
□その他 ････････････････････････････････（   　   年    月    日）



	調査責任医師
	上記内容の確認日
	西暦 　20〇〇 年  〇 月 〇  日

	
	記名捺印又は署名
	　調査責任医師名


書式1と同じにしてください。�


�実施要項の記載をお願いします。


�実施要項を変更するときに使用します。尚、基本的に改訂される度に提出するものとするが、状況次第では複数回の改訂を1回の申請で行うことも認めます。但し、その場合は別紙にその理由を記載すること。


�変更内容を具体的に記載してください。


�実施要項が変わった理由を具体的に記載してください。


�変更された実施要項や新旧対照表を添付してください。





PAGE  

