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製造販売後調査　合意書
医薬品の製造販売後調査を開始するにあたり，担当MRは以下の事項について調査責任医師に説明し合意を得てください．合意書は治験管理室に提出していただくか，PDF化した後，他の資料とともにメールで送付してください．提出後，緊急性などを考慮し契約手続きを開始させていただきます．
	医薬品名
	

	依頼者（契約者）
	

	調査の種別
	□特定使用成績調査　　　　　　□使用成績調査

	実施診療科
（複数ある場合は全て記載）

	

	調査責任医師
	

	分担医師
	□診療科医師全員
□特定の医師の場合は該当医師を記載



	調査期間
	契約締結後から　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日


	契約例数
	□　　　　　　症例
　　　　□全例（□使用予定あり
　　□使用未定）

	調査票数（観察ポイント数）
	1症例あたり　　　　　　　　　冊（EDCでは観察ポイントに相当）

	被験者への文書での説明同意の要否
	□要（□規定説明同意文書あり
　　□規定なし）　　　　□不要

	調査の手順
	□EDC（webによる症例登録・調査）　　　　　　□紙による調査

	医療コーディネーターの補助
（責任医師に確認）
	□必要
　　　　　　　　□不要

	契約締結の時期
	□処方前に契約締結が必要（薬品の納入などに契約締結が必須の場合など）
□上記以外（使用後に契約手続きが可能又は貴社指定の協力確認書などで納入が可能な場合など）



担当MRより使用成績調査に関する説明を受け，合意致しました．
年　　　　月　　　　日
医師署名　　　　　　　　　　　　　　　　．
�


同一医薬品の調査を複数の診療科で実施する場合，責任医師の診療科とは別の診療科長にも同様の説明を行って合意を得てください


原則，契約は複数科であっても1契約でお願いします．診療科ごと契約する必要がある場合はご相談ください


�


特殊な薬剤などで調査分担医師が限られている場合は，当該分担医師への説明もお願い致します


�


終了日が未定の場合は，およその目途でかまいません


�


責任医師と合意した契約例数を記載してください


�


使用されることが明らかな場合や特定の患者に使用の予定がある場合に「使用予定あり」としてください


�


必要書類を治験管理室に提出頂く際に，規定の説明同意文書も併せて提出してください


�


医師が医療コーディネーターの補助が必要であると判断した場合は，実施までに補助者への説明をお願いします


�


この場合，使用が確定した段階や使用後すみやかに契約手続きを行います





