	整理番号
	

	区　　分
	1.医薬品　2.医療機器

3.その他


様式４３

（研究依頼者→院長）

西暦　　年　　月　　日　

受託研究結果（中止・中断）報告書
　独立行政法人国立病院機構山口宇部医療センター
院長　　亀井　治人　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住　所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　　　　　　　　　　　　　　　　　㊞

　貴院にて実施していただきました下記の受託研究について、別紙のとおりでしたので報告します。

記

	研究課題名
	

	研究の目的（用途）
	1． 再審査申請（使用成績調査）２．再審査申請（特定使用成績調査）

2． 再評価申請（特定使用成績調査）４．副作用・感染症症例調査

５．その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	研究の内容
	1． 再審査結果通知

２．再評価結果通知

３．副作用等報告

４．その他の受託研究の終了

５．受託研究の中止

６．受託研究の中断

	当該報告の発生年月日
	西暦　　　　年　　月　　日

	研究実施期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

	症例数
	実施症例数　　　　　例　（予定症例数　　　　　例）

	備考
	貴院で保存中の必須資料につきましては、下記のとおりお取り扱い下さい。

□　廃棄して下さい。

□　今後５年間保存して下さい。

□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	受託研究依頼者の
担当者の連絡先
	住所：

所属・職名：

氏　　　名：

TEL：　　　　　　　　　　　FAX：

E-mail：


【記載要領】受託研究結果（中止・中断）報告書

①　本様式は、研究依頼者が受託研究の結果に基づき、再審査結果の通知、再評価結果の通知、その他の受託研究の終了又は副作用等報告の報告を受けた際、若しくは受託研究の中止・中断を決定したときに、院長あてに報告する場合に使用する。

②　区分は、該当する項目に○印を付けること。

③　日付は、空欄にすること。

④　「研究課題名」欄は、「○○○の使用成績調査」といったように課題名の最後に試験内容を付記する。本施設内で異なる契約を締結する場合においては、それらが判別できるよう「研究課題名」に診療科名等を付記するなど、相互に区別ができるようにする。

⑤　「研究の目的」欄は、該当する項目に○印を付けること。

⑥　「報告の内容」欄は、該当する項目に○印を付けること。

⑦　「研究実施期間」欄は、「契約締結日」から終了まで通年を記載する。なお、継続の場合は、「初回契約日」からとする。

⑧　「症例数」欄の予定症例数は契約時の症例数を記載すること。

⑨　別紙として、再審査結果又は再評価の場合は、結果通知書の写しを添付すること。また、副作用等報告の場合は、規制当局に報告した等の結果が分かるものを添付すること。

その他の調査の終了の場合は、資料を使わなくなったとき、その結果等の成果等が分かるものを添付すること。

なお、受託研究の中止又は中断の場合は、経緯・理由等が分かるものを添付すること。

⑩　「研究依頼者の担当者の連絡先」欄は、担当者の住所、所属・職名、氏名、電話番号、FAX番号、メ－ルアドレスを記載する。

