
[bookmark: _GoBack]別紙１：様式例
	医療機器製造販売後早期安全性情報収集計画	

令和　　年　　月　　日
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長　殿
住　所　：　（法人にあっては主たる事務所の所在地）　　
氏　名　：　（法人にあっては名称及び代表者の氏名）　印

標記について次のとおり提出します。
	品目の概要

	承認年月日
	
	承認番号
	

	一般的名称
	

	販売名
	

	使用目的又は効果
	

	情報収集計画の概要

	重点確認事象
と設定理由
	

	情報収集症例予定数とその設定根拠
	

	情報収集方法
	

	情報収集期間と
報告予定時期
	

	対象医療機関（予定）
	

	評価結果の反映及び
情報提供の方法（予定）
	

	備　　考
	


記載要領
○　用紙の大きさは日本工業規格Ａ４とすること。
○　記載欄に記載事項の全てを記載できない場合には、その欄に「別紙○のとおり」と記載し、別紙を添付しても差し支えないこと。
○　各項目について、該当する事項がない場合には、その旨を記載することで差し支えないこと。
○ 「備考」には、以下の事項を記載すること。
　 　・担当者の氏名、所属、連絡先の電話番号等	
　 　・外国特例承認の場合は、氏名欄の下に承認取得者の署名を付し、国内選任製造販売業者について備考欄に記載すること。
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