製造販売後調査等依頼書添付資料
（製造販売後調査等ファイル）
1 実施要綱
2 インタビューフォーム

3 医薬品添付文書

4 製品概要（パンフレット等）
5 リスク管理計画書

6 登録票・調査票の見本
7 製造販売後調査等責任医師等

· 責任医師履歴書（（調）書式１）（写）
· 分担医師リスト（（調）書式2）（写）
8 製造販売後調査等の費用に関する資料
· 経費算出内訳書（使用成績調査・特定使用成績調査）（写）
· 経費算出内訳書（副作用・感染症報告経費）（写）
· 旅行計画及び旅費額算出内訳書（写）　※通常は不要です。
9 その他（同意文書・説明文書、被験者募集広告等）
	


上記の順で各資料に見出し（タグ）を付けてファイルに綴じて下さい。
ファイルの背表紙に調査等課題名・依頼者名を記載して下さい。

