様式12（製造販売後調査）
	調査課題名
	

	調査依頼者名
	

	医薬品又は医療機器の名称
	

	医薬品又は医療機器の特徴
	

	医薬品又は医療機器の安全性
	

	目的
	

	対象疾患
	

	選択基準・除外基準
	

	観察・検査
スケジュール
	

	有効性に関する
主要評価項目
	

	予定症例数
	

	実施予定期間
	契約締結日～西暦　　　年　　　月　　日
（組入れ期限：西暦　　年　　月　　日）

	薬事法に基づく届出の年月日（届出回数）
	届出年月日：西暦　　年　　月　　日（届出回数　　）

	

	調査責任医師
	上記内容の確認日：西暦　　　年　　　月　　　日

	
	記名捺印：（所属：　　　、職名：　　　　）　　　　　　　　印

	


試　験　概　要
