
 

   

３. 製造販売後調査申請手続きの手順 

当院において製造販売後調査（使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査、副作用報

告）を実施される場合には、担当医師の了解を得た後、当院の申請様式を当院ホームページの治

験センターのページより入手してください。当院では既採用の製品についてのみ調査が行えるこ

ととしていますのでご注意下さい。但し、市販後臨床試験はこの限りではありません。 

 副作用報告の場合は、「製造販売後調査」とあるのを「副作用報告」と読み替えるものとします。 

 

 

＜製造販売後調査実施までの流れ＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ホームページより製造販売後調査に関連する申請書類を入手する 

申請書類を治験センターに提出する 

提出書類：調査依頼書兼申請書（書式 1）、契約書（２部,任意様式）、調査実施要項等 

調査開始 

＜実 施 中＞ 

契約内容変更の際は「変更覚書」を２部、実施計画等変更の際は「変更申請書（書式 2）」を

1 部作成の上、治験センターに提出する 

＜終了手続き＞ 

①「調査終了報告書（書式 3）」を提出する 

副作用報告の場合は、調査票の写しを治験センターと薬剤部に一部ずつ提出する 

②治験センターが必要に応じて「製造販売後調査終了通知及び請求書」を発行する 

＜経費振込み手続き＞ 

①報告書作成経費については、調査終了後、実績に応じて経費を精算する 

②調査費用を所定の口座に振り込む 

契約の締結 

依頼する申請医師の承諾を得る 


