
調査依頼

•予め調査実施について診療科部長の了承を得てください。

申請書類

提出

•『製造販売後調査等手続き要領』をダウンロードし、必要事項を記入の上、
提出してください。 ※記入・提出時の注意点等については『申請書類記
載上の注意点』をご参照ください。

市販後部会

•市販後部会で調査内容の審査を行います。（原則毎月第２火曜日開催）

契約締結

•市販後部会での承認を得て、院長決済後に契約締結となります。契約は
部会終了後、１週間程度要します。

調査終了

•終了時提出書類に必要事項を記入の上、提出してください。 ※調査費
用の支払いにつきましては『支払いの流れ』をご参照ください。

〔申込時提出書類〕
(１) 製造販売後調査等依頼書（様式１）
(２) 製造販売後調査等申請書（様式２）
(３) 製造販売後調査等審査結果報告書(様式４)
(４) 製造販売後調査等審査結果通知書（様式５－１）
(５) 製造販売後調査等審査結果通知書（様式５－２）
(６)製造販売後調査等契約書（様式６）（責任医師押印・依頼者押印必要） 2部提出
(７) 製造販売後調査等審査用資料 各8部提出

①製造販売後調査等実施計画書（①・②のいずれかのみ提出でも可）
②実施要綱
③添付文書
④市販後調査審査委員会が必要と認める資料（必要時ご提出ください）

〔実施計画の変更時提出書類〕
(１) 製造販売後調査等実施計画変更依頼書（様式７）
(２) 製造販売後調査等実施計画変更申請書（様式８）
(３) 製造販売後調査等審査結果報告書(様式４)
(４) 製造販売後調査等審査結果通知書（様式５－１）
(５) 製造販売後調査等審査結果通知書（様式５－２）
(６) 製造販売後調査等変更契約書（様式９）（責任医師押印・依頼者押印必要） 2部提出
(７) 製造販売後調査等審査用資料（新旧対応表など） 8部提出

〔調査終了(中止)時提出書類〕
(１) 製造販売後調査等終了（中止）報告書（様式10）
(２) 製造販売後調査等終了（中止）通知書（様式11－１）
(３) 製造販売後調査等終了（中止）通知書（様式11－２）

製造販売後調査等手続き要領 （一部抜粋）

製造販売後調査 手続きの流れ

申請書類記載上の注意点



様式１

様式4 様式5-1，5-2

様式2提出日を記入
又は

日付空欄のまま提出

日付空欄のまま提出

日付空欄のまま提出 日付空欄のまま提出

開始日：日付空欄のまま提出

開始日：日付空欄のまま提出

いずれかにチェック
いずれかにチェック

日付空欄のまま提出日付空欄のまま提出

申請書類記載上の注意点 （日付・押印等の注意事項）

新規契約時：日付空欄のまま提出
変更契約時：契約日を記入して提出新規契約時：日付空欄のまま提出

変更契約時：契約日を記入して提出



日付空欄のまま提出

依頼者印
担当責任医師印
押印後に提出

日付空欄のまま提出

日付空欄のまま提出

様式6（契約書）

様式7 様式8
提出日を記入

又は
日付空欄のまま提出

契約日を記入
契約日を記入

開始日：日付空欄のまま提出



日付空欄のまま提出

日付空欄のまま提出

契約日を記入

日付空欄のまま提出

依頼者印
担当責任医師印
押印後に提出

提出日を記入
又は

日付空欄のまま提出

様式9

様式10 様式11-1，11-2

契約日を記入



支払いの流れ

調査終了

• 製造販売後調査の場合は調査終了手続きを行ってください。
（症例毎のお支払いを希望される場合には、終了手続き前に都度支払
いすることも可能です。）

支払通知書
作成

• 『治験費等支払通知書』をダウンロードし、必要事項を記入・不要な項目
を削除の上、提出してください。（PDFファイルをメール添付で提出）

• 提出期限は原則支払日の1週間前です。

費用支払

• 支払日に、病院指定の口座へ調査費用を振り込んでください。

※請求書の作成を希望される場合
①事務局（薬剤部情報課）へ請求書を希望される旨を連絡し、『治験費等支払通知書』を提出してください。
支払日が未定の場合は空欄のままで構いません。

②支払通知書の記載事項を元に請求書を作成します。（請求書作成に数日～１週間かかる場合があります。）
③支払日が未定だった場合は、決定後に支払日を記載した 『治験費等支払通知書』を再度提出してください。

製造販売後医薬品の副作用・感染症調査等 手続きの流れ

調査依頼

•予め調査実施について調査担当医師の了承を得てください。

•調査担当医師にて、調査票の記載・提出を行ってください。

契約書提出

•契約書を作成し、２部提出してください。（当院様式なし）

•医師が作成した調査票のコピーを添付して提出してください。

市販後部会

•市販後部会で調査内容の審査を行います。（原則毎月第２火曜日開催）

契約締結

•市販後部会での承認を得て、院長決済後に契約締結となります。契約は
部会終了後、１週間程度要します。 契約締結後に調査費用の支払いを
行ってください。『支払いの流れ』をご参照ください。

※契約書・結果通知書・請求書等の受け取りについて
院長決済後に連絡しますので、事務局（薬剤部情報課）にてお受け取り下さい。
郵送を希望される場合、宛名記載済みの返送用レターパック等をあらかじめ送付してください。
院長決済後に送付いたします。

＜全ての契約に共通のご案内＞


