
阪大書式４

国立大学法人大阪大学医学部附属病院　病院長　殿
調査依頼者
（住所）〒

（名称）

（代表者）
調査責任医師
（所属）

（氏名）

調査責任医師の合意のもと、下記の調査を依頼いたします。

□一般使用成績調査(全例調査なし)

□特定使用成績調査 □使用成績比較調査

無

有

目標とする被験者数 例（症例数）

1症例あたりの報告書数 冊

円

説明文書及び同意文書の有無

症例報告書等経費ポイント数（必要時） ポイント

検査部門別の金額×100/130）×110/100

部分に記入していただくと、自動的に計算されます。

各経費内訳の算定で、小数点以下の端数（円未満）がでた場合は、それぞれの経費内訳ごとに切上げてください。

商品名

整理番号

西暦　  年　 月　 日

製 造 販 売 後 調 査 依 頼 書

記

希望審査月

調査課題名

区分

目的：
再審査・再評価等

目的：上記以外
（自主的調査等）

□医療機器 □再生医療等製品

□その他( )　

調査の種類 一般使用成績調査・特定使用成績調査 使用成績比較調査

□ →　調査B

□ →　調査C □ →　調査C

介入、
実験的項目等

契約期間 契約締結日 ～ 西暦

担当者連絡先

区分
経費内訳

①審査等経費

《経費算定明細書》

契約内容

報告書単価
・一般使用成績調査(全例調査なし@20,000円、全例調査@30,000円)
・特定使用成績調査@30,000円
・使用成績比較調査@30,000円
・その他@30,000円

積算内訳

④症例発表等経費

⑤検査・画像診断料

⑥管理費

②報告書作成経費

③旅　　費

予定される最小の症例数及び報告書数で契約可能です。

症例数の追加及び報告書数の追加は、変更契約にて承ります。

（１）+（２）

（１）直接経費

（２）間接経費 直接経費×３０％(小数点以下切上げ）

本書式にて同意説明文書なしでご申請いただいた場合で、その後、新たに同意説明文書を作成した場合は、変更申請をお願いします。その
場合、IRB審査経費（31,000円）が加算されるため、変更契約が必要となりますことをご了承ください。

当該調査の審査及び手続に必要な経費
1契約　×　21,000円

説明文書、同意書の審査のために必要な経費（上記に加算される経費）
1契約　×　31,000円

当該調査に関連して必要となる報告書作成経費
症例数×1症例あたりの報告書数×単価×消費税

当該調査に関連して必要となる経費  所要額

当該調査に関連して必要となる症例発表等経費
ポイント数×4,800円×消費税

当該調査の実施のために必要な事務的、管理的経費
（①＋②＋③＋④）×１０％(小数点以下切上げ）

①～⑥

合 計

契約額

有・無いずれかを記入して下さい。

※ が決定次第 記載してください 

必ず責任医師の合意のもと、提出して
ください。その場合に限り、押印は不
要です。 住所は郵便番号から記載してください。

〒111-2222

大阪府○○市1丁目1番1号

阪大製薬株式会社

代表取締役　　阪大　一郎

○ ○○○ 

阪大　太郎

責任医師の要件は助教以上です。

代表者の役職名も必ず記載してください。

契約書に記載される内容です。住所は登記上と同様に
（漢数字、全半角も）してください。

ABC錠

ABC錠の一般使用成績調査

 １ 月 ２２  日 治験審査委員会を希望

商品名、課題名に”Ⓡ”は記載不要です。

ご希望どおりの日程で承れない場合もあります。

■一般使用成績調査（全例調査）

■医薬品

■ →　調査A

■ 説明文書、同意書あり 説明文書、同意書がある場合は、こちらにチェックを入れてください。

本院HP：新規申請手続
（使用成績調査）

「Ⅱ申請の流れ」の表
をご参照ください。

会社名：阪大製薬株式会社 所属：第一営業部

住所：〒111-2222　大阪府○○市1丁目1番1号

TEL：1234-56-7890 FAX：1234-56-7891

〇〇〇〇  年　○ 月　○ 日

氏名：阪大　吾郎

Email：ABCDEFG@co.jp

住所は郵便番号から記載してください

実施予定の症例数を記載してください。

10
2

30,000

有

21,000円

31,000円

0円

0円

0円

660,000円

71,200円

783,200円

234,960円

1,018,160円

初回契約後に一括請

求（前払い、返金不

可）となります。
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