

（別紙様式３）利活用申出書Ⅴ
	（５）利活用内容等

	①調査・研究の名称*1
	

	②調査・研究の必要性*2
	





	
	公的研究費による調査・研究を実施する場合
※該当するものを■へ変更すること
	□　公的研究費の交付・補助が決定している場合
→交付決定通知書の写しを添付すること
□　公的研究費の申請中（未決定）
→申請書類の写しを添付すること
□　公的研究費の申請予定
→予定している内容を具体的に記載した文書を添付すること



[bookmark: _GoBack]*1：	「●●（医薬品の販売名）の再審査申請に係る安全性検討事項の調査」、「▲▲研究費による■■に関する研究」等、調査・研究の概要を端的に示す名称を記載すること。調査・研究計画書の名称と同一である必要はない。
*2：	利活用の範囲（医薬品等の市販後安全監視やリスク・ベネフィット評価を含めた安全対策並びに公益性の高い調査・研究（当面、厚生労働省が行う「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の要請に基づく使用実態調査及び国の行政機関・自治体や独立行政法人からの公的研究費による研究に限る。）に照らして、この範囲に当てはまる調査・研究であること、当該調査・研究の必要性及びその根拠を具体的に記載すること。





