様式第２号（第２条、第７条関係）
年　　月　　日
医薬品の適応外使用審査申請書
   岐阜市民病院病院長　　様
                                               所　属
                                       申請者  職　名
                                               氏　名

	＊受付番号
	
	

	１  医薬品名及び使用方法
□ 適応が認められていない使用　　□ 承認された用法用量の範囲外での使用

	２  対象患者
患者の年齢及び性別：　　歳代の　□ 男性　□ 女性
主　傷　病　名：
その他関連事項：

	３　審査希望期限及び理由

	審査希望期限
	　　　　年　　月　　日

	理由
	

	４　投与目的（必要性・妥当性・効果など）


	５　投与内容（用法、用量、投与期間、注意点）


	６  投与の根拠となる資料  ※資料を添付すること
□ 論文   □ 学会発表   □ ガイドライン   □ その他（　　　　　　　　　　）

	７　予想される有害事象、有害事象発生時の対応


	８　患者に対する説明文書及び同意文書の有無（有の場合は文書を添付すること）

	（１）説明文書　□ 有　□ 無
有の場合　※下記項目について説明文書へ記載があるかチェックすること
□ 治療の目的、方法               □ 期待される効果
□ 他の治療法の可能性             □ 予測できる危険性
　　　□ 不測の事態や緊急時の対応方法   □ 個人情報の取り扱いについて　
無の場合（原則緊急性が高い場合のみ）
□ 口頭による説明・同意を診療録に記載
□ その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	（２）同意文書　□ 有　□ 無　※無の場合その理由を下記に明記すること
＜理由＞


	９　費用負担　　

	（１）概算金額　　　　　　　　　円

	（２）費用請求の方法
　　□ 保険請求可能　　□ 病院負担　　□ 患者負担　
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	（３）費用請求先の根拠


	１０　その他　




医薬品の適応外使用について
１．申請が必要な理由
適応外使用とは、医薬品を承認されていない効能・効果、あるいは、用法・用量で使用することです。また、適応外使用では、有効性だけでなく、その用法における安全性についても定まったものではなく、利益と危険性を正しく判断することができないため、倫理的検討が必要となります。
２．申請方法
医薬品の適応外使用を必要とする者は、臨床倫理審査委員会に原則以下の①から④の書類を添付のうえ審査を申請してください。

1 適応外使用申請書（医薬品）
2 適応外使用の根拠となる医学的文献
3 説明文書
4 同意文書
※申請書に□がある場合は、該当箇所に ☑ をしてください。
３．備考
・適応外使用かどうかの判断は添付文書を確認のうえ、薬剤部と相談してください。
・臨床研究目的の適応外使用については、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいた審査を行うため、臨床研究審査委員会に申請してください。
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