製造販売後調査における調査成績の二次利用についての同意書

調査課題名　　
　このお薬を製造販売している製薬会社（　　　　株式会社）は、法令により当該製品を日常診療下で使用したときの有効性と安全性など情報を集め、同じような病気の人のためにその情報を役立てています。
この調査成績（病状・検査データ・効きめ・副作用等）は製薬会社を通して厚生労働省へ提供されます。提供する情報のうち、患者さんのお名前・住所などの個人情報を当院から製薬会社及び厚生労働省へ提供する事はありません。また、学会や医学雑誌などに発表、並びに本調査で得られたデータを別の学術研究のために国内外の機関及び研究者に外部提供されることがありますが、いずれの場合も個人が特定される情報を提供することはありません。調査成績を提出することに同意しなくても、また途中で同意を撤回しても、治療に影響を与えることは一切ありません。なお、調査成績の集計解析後や、学会や医学雑誌などで発表された後は情報を削除することができませんので、あらかじめご了承ください。
　この調査について質問がある時や同意を撤回されたい場合は、担当医師にお申し出ください。
私（代諾者）は、以下の内容について説明を受け、理解しました。（□の中に✓をつけて下さい）
□　製薬会社が調査成績を学会や医学雑誌などに発表すること
□　本調査で得られたデータを別の学術研究のために国内外の機関及び研究者に外部提供すること
調査成績の取扱いについて同意されますか？　　　　　□　同意する　　　□　同意しない
地方独立行政法人神奈川県立病院機構

神奈川県立こども医療センター　総長　殿

令和　（　　　）年　　　月　　　日

患者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者氏名　　　　　　　　　　　　　　　　（自署）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（患者との関係　　　　　　　　　　）　
	　（ 担当医師記入欄 ）

説　明　日　　令和　（　　　）年　　　月　　　日

説明者　　　担当医師名　　　　　　　　　　　　　　　　（自署）
診療科名　　　　　　　　　　　　　　　　

	


製造販売後調査における調査成績の二次利用についての同意撤回書
調査課題名　　
上記調査に関して、調査成績の二次利用について同意しておりましたが、同意を撤回することにいたします。

地方独立行政法人神奈川県立病院機構

神奈川県立こども医療センター　総長　殿
撤回日：　　令和　　（　　　）年　　月　　日
患者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　
代諾者氏名：　　　　　　　　　　　　　　　（自署）
（患者との関係　　　　　　　　　　）
私は、上記の患者さんの調査成績の二次利用の同意について撤回したことを確認いたしました。

確　認　日：　令和　　（　　　）年　　月　　日
説明医師名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（調査担当医師）
署名後は一部を患者さん（代諾者）にお渡しください。

