
 

 

 

 

  新規製造販売後調査の申請に必要な手続きは、以下の通りです。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■調査の対象となる医薬品は、当院において採用薬品となっている医薬品とし、原則試用薬品での 

申請は受け付けておりません。但し、厚生労働省の承認条件に全例調査が指示されている製造 

販売後調査の場合はこの限りではありません。 

 

 

   ■製造販売後調査依頼を検討されている際には事前に担当者までご連絡下さい。 

申請可能と判断した場合は、担当者より申請手続き等について説明します。 

   ■依頼者は当院ホームページ上にある『事前チェックリスト』において必要事項を確認し、原則として 

製造販売後審査委員会（毎月第 2火曜日）の 15日前までに事前打合せを実施して下さい。 

 

    

    

 

製造販売後調査申請について 

製造販売後調査の新規申請の流れ 

薬剤部事前打合せ 

 

申請書類の準備 

調査依頼 

薬剤部事前打合せ 

申請書類提出 

製造販売後審査委員会による審査 

 

契約締結 

・依頼者は調査実施について診療科長の了承を得て下さい。 

・製造販売後審査委員会で調査実施の可否が審議され、審議結果は

通知書にて報告します。 

・依頼者は製造販売後調査担当者（以下、担当者）に調査内容の 

説明と申請手続きの確認をし、その後ヒアリングを行います。 

・契約締結後、メールにて担当者より連絡が入ります。依頼者は 

契約書と通知書を担当者まで受け取りにきて下さい。 

・依頼者は、当院ホームページからダウンロードした申請書類に 

必要事項を記入後、担当者に提出して下さい。 

調査開始 

調査票提出 

・依頼者は、症例登録票や調査票など、調査に必要な資材を担当者

へ届けて下さい。 

・依頼者は、調査を終了または中止した時は、製造販売後調査 

中止・終了報告書を薬剤部長に提出して下さい。（症例数ゼロで

も提出は必要です。） 

終了報告 

・記載済の調査票は、メールにて連絡後、担当者から依頼者へ提出

します。 

請求・支払 ・依頼者は請求書受領後、指定の期日、支払方法を遵守して支払い

を行って下さい。 

調査の対象となる医薬品 

 



 

 ■依頼者は必要事項を記載し担当者の確認を受けた後、必要部数を複写し、提出して下さい。 

   ■本契約において過不足がある場合には覚書（任意の書式）で対応します。 

   ■提出期限は製造販売後審査委員会（毎月第 2火曜日）の 7日前までとします。 

 

     ＜申請書類の内容＞ 

     正本 1部と委員会審査用副本 20部を準備して下さい。 

     ※下記①～⑤または⑥までを 1セットとし、セット毎にクリアファイルに入れて下さい。 

     ①「医薬品等の製造販売後調査依頼書」：正本１部、副本 20部 

     ②「医薬品等の製造販売後調査の実施に関する通知書」：正本 1部、副本 20部 

     ③「医薬品等の製造販売後調査実施契約書」：正本２部、副本 20部 

     ④「使用成績調査または特定使用成績調査の実施要綱」：21部 

     ⑤「調査薬剤の添付文書」：21部 

     ⑥必要に応じて「覚書」：正本 2部、副本 20部 

     

     ≪記入上の注意事項≫ 

     日付 

     ・「医薬品等の製造販売後調査依頼書」冒頭の日付は提出日を記入して下さい。 

     ・上記以外は調査終了日のみ記入して下さい。 

     ・調査開始日、契約日、通知日は契約締結後、担当者が記入して下さい。 

     担当医師 

     ・「医薬品等の製造販売後調査依頼書」「契約書」の担当医師には該当医師名をすべて記入して下さい。 

調査責任医師も調査を担当するのであれば、担当医師欄にも記入が必要となります。 

     診療科所属長印 

     ・該当医師に押印を依頼して下さい。 

     調査委託条件 

     ・「医薬品等の製造販売後調査依頼書」第 7項は必要に応じて記入して下さい。 

   

 

 

   ■製造販売後審査委員会委員長による契約内容の説明後、質疑応答を行います。 

   ■毎月、原則として第 2火曜日 16時に開催します。 

 

 

 

  ■製造販売後審査委員会で修正事項がない場合、製造販売後審査委員会開催後、10日程度で 

契約が締結されます。 

   ■契約締結後、「医薬品等の製造販売後調査の実施に関する通知書」、「医薬品等の製造販売後調査実施 

契約書」、「覚書」をお渡します。依頼者は担当者よりメールによる連絡が入り次第、担当者まで 

製造販売後審査委員会による審査 

契約締結 



受取りに来て下さい。 

 

 

  ■依頼者は、症例登録票や調査票など、調査に必要な資材を担当者へ届けて下さい。 

   ■該当の症例について依頼者に連絡が入った場合は、必ず担当者に連絡をしてください。該当症例 

について調査を開始します。 

   ■依頼者より届けられた調査票は、担当者が医師へ作成を依頼します。 

 

 

   ■調査票が完成次第、担当者よりメールにて連絡をします。依頼者は担当者まで受け取りに 

来て下さい。 

 

 

   ■依頼者は、調査を終了または中止した時は、「製造販売後調査中止・終了報告書」を担当者に 

提出して下さい。（症例数ゼロでも提出が必要となります。） 

受理年月日を記入し、薬剤部長確認印を押印します。 

 

 

   ■担当者は終了報告書を受領後、もしくは、年度末に確認できた報告書冊数分の請求書を作成し 

依頼者に提出します。 

   ■依頼者は請求書受領後、当院の指定する期日までに指定口座へ振り込み手続きを行って下さい。 

 

 

 

■支払い方法：出来高に応じ支払い 

■支払い時期：請求書発行翌月末まで。 

ただし、年度末は発行日に関係なく 3月末日となります。 

■入 金 先：浜松いわた信用金庫 磐田本店営業部 

磐田市病院事業会計仮受口 企業出納員 井下田
イ ゲ タ

 覚
サトル

 

普通口座 ５０２３１２１ 
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