	調査　書式3-a
	整理番号
	

	
	区　　分
	□ 医薬品　□ 医療機器


　　西暦　　　　年      月      日
医薬品等製造販売後調査審査結果報告書

（□使用成績調査  □特定使用成績調査）
（□　初回審査　　□　再審査）

医療法人

ＪＲ広島病院　病院長　殿　　　　　　　　　　　　　　　医療法人　
ＪＲ広島病院　受託研究委員会委員長　　印

当委員会の業務手順書に従って審査した結果を下記のとおり報告します。
記

	医薬品名
	

	調査課題名
	

	実施予定症例数
	　　　　例（調査全体の例数　　　例）

	調査期間
	西暦　　　　年      月      日～西暦　　　　年      月      日

	調査責任医師
	所属（職名）：　　　　（　　　）　氏名：

	調査分担医師の

所属＊及び氏名
	

	調査依頼者
	


	
	審査事項
	□製造販売後調査の実施の可否

□製造販売後調査の継続の可否

□調査実施要綱の変更(調査書式5の写を添付)

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	審査区分
	委員会審査
開催日：西暦　　　　年      月      日

	
	審査資料

(  )内には当該資料の作成年月日（必要なものは、その版数も）を示す。
	□医薬品等製造販売後調査実施計画書 ････････････
□要約（調査書式8）
□インタビュー・フォーム･･･････････････････････
□添付文書･････････････････････････････････････
□症例報告書の見本･････････････････････････････
□説明文書・同意文書･･･････････････････････････
□その他（                             ）･･･････
（                             ）･･･････
（                             ）･･･････
	(    年   月   日、　版)

(    年   月   日)
(    年   月   日、　版)

(    年   月   日)

(    年   月   日、　版)

(    年   月   日)

(    年   月   日)

(    年   月   日)

	
	審査結果
	1.承認   2.修正の上で承認   3.却下   4.既承認事項の取り消し  5.保留

	
	上記２.～５.の場合､その理由
	

	
	備考
	


医療機器の場合は「医薬品」を「医療機器」と読み替えるものとする。
	調査　書式3-a
	


受託研究委員会委員出欠リスト

	審査委員会の

所在地および名称
	所在地：広島県広島市東区二葉の里３丁目１番３６号
名　称：医療法人　ＪＲ広島病院病院　受託研究委員会

	
	氏　　　名
	職業資格及び所属
	出欠
	備　　考

	
	１
	三重野　寛
	 副院長
	
	委員長

	
	２
	岡井　由美子
	薬剤部長
	
	副委員長

	
	３
	寺川　宏樹
	循環器内科　部長
	
	

	
	４
	堀内　賢二
	皮膚科　部長
	
	

	
	５
	中山　宏文
	臨床検査室　部長
	
	

	
	６
	角岡　みやび
	薬剤師
	
	

	
	７
	小河　喜代子
	看護部長
	
	

	
	８
	淺川　聡
	経理課　課長
	
	

	
	９
	牧山　慎一郎
	経営管理課　課長
	
	

	
	10
	岡垣　哲也
	医事課　課長
	
	

	
	11
	野村　祐仁
	広島市薬剤師会　会長
	
	外部委員

	
	12
	政岡　醇
	広島市薬剤師会　副会長
	
	外部委員


（審査委員会→病院長　→（写）調査依頼者、調査責任医師）
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