
さいたま赤十字病院 

製造販売後調査業務手順書 

 

【目的】 

 第１条 本手順書は、さいたま赤十字病院（以下｢病院｣という。）が医薬品、医療用具及びその他（以

下｢医薬品等｣という。）の製造業者、輸入販売業者、外国製造承認取得者または国内管理人

（以下｢製造業者等｣という。）からの委託を受けて行う医薬品等の製造販売後調査（以下｢製

造販売後調査｣という。）の実施に関する遵守事項に従い、その製造販売後調査が適正かつ

円滑に実施され、製造販売後調査資料の信頼性が確保されることを目的とする。 

 

【適用範囲】 

 第２条  本手順書は、平成１６年厚生省令第１７１号｢医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の 

     基準に関する省令｣、平成１７年厚生省令第３８号「医療機器の製造販売後の調査及び試験 

     の実施の基準に関する省令」、平成２６年厚生省令第９０号「再生医療等製品の製造販売後 

     の調査及び試験の実施の基準に関する省令」、平成２９年厚生省令第１１６号「医薬品の製 

     造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令等の一部を改正する省令」（以下ＧＰＳ 

     Ｐ省令）に準拠して行われる医薬品等の製造販売後調査のうち｢一般使用成績調査｣、｢特定 

     使用成績調査｣、「使用成績比較調査」及び｢副作用･感染症報告｣について適用する。  
      ただし、製造販売後調査中の｢製造販売後臨床試験｣については、｢さいたま赤十字病院治 

     験業務手順書｣に準拠して実施することとする。  

２  医療機器の製造販売後調査を行う場合には、本手順書において「医薬品等」とあるのを「医 

     療機器」と読み替えるものとする。 

３  再生医療等製品の製造販売後調査を行う場合には、本手順書において、「医薬品等」とあ 

るのを「再生医療等製品」と読み替えるものとする。 
 

【受入れの条件】 

 第３条 製造販売後調査は、医師及び歯科医師が個人的に行うものではなく、院長の責任において病

院がこれを行うものとする。なお、製造販売後調査は、病院の本来業務に支障がないと認め

られたものに限り行うものとする。 

２  製造販売後調査を実施する医薬品等は、病院において採用されているものとし、製造販売後 

調査を実施するために新たに採用申請することは原則として認めないこととする。 

 

【調査受入の手続き】 

 第４条 病院に製造販売後調査を依頼しようとする者（以下｢依頼者｣という。）は、｢一般使用成績

調査｣、｢特定使用成績調査｣、「使用成績比較調査」の場合は製造販売後調査実施依頼書（製

造販売後様式１）に製造販売後調査実施要綱等必要資料を添えて、｢副作用･感染症報告｣の

場合は製造販売後医薬品の副作用・感染症調査等実施報告書（副作用・感染症報告様式１）

を院長に提出するものとする。 

２  調査の依頼をうけ、病院において製造販売後調査に係る業務を統括する医師及び同歯科医師 

（以下｢製造販売後調査責任医師｣という。）は、｢一般使用成績調査｣、｢特定使用成績調査｣、 

「使用成績比較調査」の場合は製造販売後調査実施申請書（製造販売後様式２）を、｢副作用･  

感染症報告｣の場合は製造販売後医薬品の副作用調査等報告書（副作用・感染症報告様式２）

を院長に提出するものとする。 

 

【実施の審査、決定】 

 第５条  院長は、依頼者、製造販売後調査責任医師から提出された文書（製造販売後様式２）及び製

造販売後調査審査依頼書（製造販売後様式３）をさいたま赤十字病院治験審査委員会（以下

｢治験審査委員会という。｣）に提出し、審査を依頼するものとする。 



 ２  治験審査委員会委員長は、製造販売後調査審査結果報告書（製造販売後様式４）をもって審

査結果を院長に報告するものとする。 

 ３  院長は、治験審査委員会の報告により調査実施の可否を決定し、依頼者及び製造販売後調査

責任医師に対して製造販売後調査に関する指示･決定通知書（製造販売後様式５）により通

知するとともに治験審査委員会にその旨を報告するものとする。 

４  院長は、製造販売後医薬品の副作用調査等報告書（副作用・感染症報告様式２）により調査

実施の可否を決定し、調査依頼者対して製造販売後医薬品の副作用・感染症調査等報告通

知書（副作用・感染症報告様式３）により通知する。なお副作用調査等報告書（副作用・

感染症報告様式２）により確認した内容については、薬事委員会にその旨を報告するもの

とする。 

 

【契約等】 

 第６条 院長は、調査受入れが決定した時、｢一般使用成績調査｣、｢特定使用成績調査｣、 「使用成

績比較調査」の場合は製造販売後調査実施契約書（製造販売後様式６）により、｢副作用･感

染症報告｣の場合は製造販売後医薬品副作用・感染症調査実施契約書（副作用・感染症報告

様式４）により依頼者と契約を締結するものとする。 

 

【実施要綱及び契約書等の内容の変更】 

 第７条 依頼者あるいは製造販売後調査責任医師は｢製造販売後調査実施要綱｣及び製造販売後調査

実施契約書等の内容に変更の必要が生じたときは、依頼者は速やかに製造販売後調査実施変

更依頼書（製造販売後様式７）を、製造販売後調査責任医師は速やかに製造販売後調査実施

変更申請書（製造販売後様式８）により院長に申請するものとする。 

 ２  院長は、前項の申請があったときは、本手順書第５条第１項の規定により可否を決定し、製

造販売後調査に関する指示･決定通知書（製造販売後様式５）により、依頼者及び製造販売

後調査責任医師に通知するとともに治験審査委員会にその旨を報告するものとする。 

 ３  院長は、本条第２項より変更を承認したとき、製造販売後調査実施変更契約書（製造販売後

様式９）により依頼者と変更契約を締結するものとする。 

 

【終了報告】 

 第８条 製造販売後調査責任医師は、調査実施期間内に調査票により依頼者に報告するとともに、 

     調査の終了後、速やかに製造販売後調査終了報告書（製造販売後様式１０）により院長に報

告し、院長は依頼者及び治験審査委員会にその旨を製造販売後調査終了通知書（製造販売後 

     様式１１－１、１１－２）により通知するものとする。 
 

【調査における有害事象の報告】 

 第９条 製造販売後調査責任医師および製造販売後調査に係る業務を分担する医師または歯科医師

（以下｢製造販売後調査分担医師｣という。）は、本調査において重篤、もしくは｢使用上の

注意｣に未記載の有害事象を認めた場合は直ちに担当ＭＲに連絡するとともに全ての有害事

象は調査票に記載するものとする。 

 

【ＧＰＳＰ調査の受入れ】 

 第１０条 病院は、本調査に係る資料を適切に保存し、厚生労働省又は厚生労働省から委託を受けた

医薬品機構によるＧＰＳＰ調査が実施される場合には、これを受入れ、本調査に協力する。 

 

【記録等の保存期間】 

 第１１条 調査に関して保存の義務のある書類等は、治験事務局において保存するものとする。 

２   治験事務局は、次に掲げる製造販売後調査に関する記録･書類を、対象薬の調査を中止若 

しくは終了を報告した日から５年間、若しくは再審査及び再評価が終了した日から５年間

保存しなければならない。 



   （１）契約書 

   （２）製造販売後調査実施要綱 

   （３）終了報告書 

   （４）その他、ＧＰＳＰ省令の規定により入手した文書 

   （５）その他、製造販売後調査に係る業務の記録 

 

 

【受託料】 

 第１２条 調査受託料は、すべて病院会計とし、製造販売後調査に係る経費（調査受託料）算出基準 

      に定める。 

 

【事務】 

 第１３条 製造販売後調査に関する事務は、治験事務局において取り扱うものとする。 

 

  附則 

 本手順書は、平成２０年４月１日から施行する。 

本手順書の改訂第２版は、西暦２０１７年１２月１日から施行する。 

 本手順書の改訂第３版は、西暦２０１９年４月１日から施行する 

 

 


