様式（PMS有害審査結果報告）
年　　　月　　　日
医療機器製造販売後調査・臨床試験審査結果報告書
（有　害　事　象）

埼玉医科大学病院長
　殿
医療機器製造販売後調査・臨床試験審査委員会
委員長　　　　　　　　印
　第 　　 回医療機器製造販売後調査・臨床試験審査委員会（西暦　　　　 年 　 　月 　　日開催）における審査結果を下記の通り報告いたします。

記
１.医療機器の名称：製品名、規格等
　　　　　　　


　　　　　　　

２.研究の題目：
３.研究内容：
４.研究担当者：診療科：
　　　　　　
診療部長：
　　　　　　
担当医師：
５.製造販売後調査依頼者　

６.研究予定期間および予定症例数

　　
　　　　例（西暦　　　　 年 　　　月　　　日から西暦　　　　年　　　月　　　日まで）

　　　
７.審査結果

　　　　　□調査の実施を承認する（承認番号　　　　　）。
　　　　　□下記理由により調査の実施は不適当であるので再検討を要する。
８.理　　由

９.特記事項

