
 

製造販売後調査各様式の作成者と提出先一覧表 

 
様式番号 様  式  名 作  成  者 提  出  先 

１ 製造販売後調査実施依頼・申請書 依頼者・調査担当医師 院長、（写）治験審査委

員長 

２ 製造販売後調査審査結果通知書 治験審査委員長 院長 

３ 製造販売後調査指示・決定通知書 院長 依頼者・調査担当医師 

４ 製造販売後調査実施契約書 依頼者・院長 依頼者・院長 

５ 製造販売後調査実施変更依頼・申請書 依頼者・調査担当医師 院長 

６ 製造販売後調査実施変更契約書 依頼者・院長 依頼者・院長 

７ 製造販売後調査終了報告書 調査担当医師 院長、（写）依頼者 

８ 製造販売後調査終了通知書 院長 依頼者 

９ 副作用・感染症自発報告依頼書 依頼者 院長 

１０ 副作用・感染症自発報告実施契約書 依頼者・院長 依頼者・院長 

 


