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【１】はじめに 

 

 本手引きは「医薬品及び医療機器の製造販売後調査の実施に関する規程」（以下「規程」とい

う。）に基づき、自治医科大学附属さいたま医療センターにおける製造販売後調査（以下「調査」と

いう。）が倫理的な配慮のもとに、適正に実施されることを目的とした。 

 

 

【２】調査の定義及び対象品目 

 

 １．当センターにおいて実施される調査は以下の通りとする。 

  (１)使用成績調査 

  (２)特定使用成績調査 

 

 ２．調査対象品目は以下の通りとする。 

  (１)医薬品は、当センターにおいて院内採用医薬品として処方又は施用が認められた医薬品を対

象とする。ただし、体外診断薬及びパッチテスト用医薬品は、当センター採用の可否に係わ

らず調査の対象としない。 

  (２)医療機器は、当センターにおいて施用が認められた医療機器を対象とする。 

 

 

【３】調査申請の手続き（新規申請） 

 

 １．受付窓口 

  (１)調査に関わる手続きは、治験事務室が行う。 

  (２)受付時間は原則として以下の通りとし、調査依頼者（以下「依頼者」という。）はあらかじ

め予約を入れてから訪問する。 

    1) 電話の受付時間 
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      9 時 00 分 ～ 17 時 00 分まで（平日）（11 時 30 分～13 時 30 分までを除く。） 

    2) 依頼者の訪問時間 

          9 時 00 分 ～ 17 時 00 分まで（平日） 

    3) 連絡先 

    TEL：048-647-2111（代） 内線 2367 

    FAX：048-643-1532 

e-mail：omytiken@omiya.jichi.ac.jp 

 

 ２．申請前の準備 

  (１)依頼者は、調査を依頼しようとする当該診療部科の責任者及び業務を行う医師（以下「担当

    医師」という。）との間であらかじめ協議を行う。 

  (２)治験事務室は、申請前に、原則として以下の調査について事前ヒアリングを行う。事前ヒア

リングには、依頼者の調査部門担当者（PMS担当者）の出席を求める。 

    1)全例調査 

    2)協議が必要な調査（調査対象者の同意を必要とする場合、調査のための検査を行う場合

等） 

   (３)申請に必要な書類は、以下のセンターのホームページからダウンロードして使用する。 

   

【ホームページアドレス】【ホームページアドレス】【ホームページアドレス】【ホームページアドレス】    http://www.jichi.ac.jp/center/c_chiken/index.htmlhttp://www.jichi.ac.jp/center/c_chiken/index.htmlhttp://www.jichi.ac.jp/center/c_chiken/index.htmlhttp://www.jichi.ac.jp/center/c_chiken/index.html    

  

３．申請書類等の受付 

  (１)新規申請書類は毎月 10 日から 20 日（8 月を除く。）の間に受け付けを行い、20 日までに受

け付けた調査は翌月の治験審査委員会（以下「委員会」という。）で審査を行う。ただし、

8 月は委員会が休会のため、7 月に受け付けた申請については、9 月の委員会で審査する。 

  (２)書類が不備の場合は、申請を受理しないことがある。 

  (３)治験事務室は、申請の受付順に「整理番号」を決定し、依頼者に知らせる（申請後は全てそ

    の番号で管理する。）。 
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４．申請書類等の提出 

  (１)申請書類は、可能な限りコンピューター等で印字したものを用いる。ただし、PDFファイ 

ル形式（製造販売後調査契約書、製造販売後調査費用に関する覚書）又は申請者の署名等は

    この限りでない。 

  (２)製造販売後調査依頼書、製造販売後調査契約書及び製造販売後調査費用に関する覚書等の依

    頼者の代表者は原則として代表取締役社長名とする。ただし、社長以外の者が行う場合は、

    社長からその権限を委任されていることを証する書類（委任状、社内の定款等）を添付する。 

  (３)調査の申請は調査実施計画毎（原則として、調査デザイン別・対象疾患別とする。）に提出

する。また、同一の調査実施計画を複数の診療部科で実施する場合は診療部科毎に提出する。 

  (４)新規申請、変更申請、有害事象報告及び終了等調査に係わる書類の提出は担当医師が行う。

  (５)治験事務室への書類等の提出に際し、担当医師は自らが提出する書類を依頼者に代行させる

    ことができる。 

 

 

  ５．申請時に必要となる書類及び提出方法   

                                                 

資料 

番号 

書類・資料名 提出者 

治験事務室用 

ｸﾘｱﾎﾙﾀﾞｰ注１ 

ﾌﾗｯﾄﾌｧｲﾙ 

1ｾｯﾄ注２ 

① 製造販売後調査依頼書（別記様式第2号） 医師/依頼者 ○○○○  

② 

製造販売後調査契約書（二者契約の場合） 

（別記様式第7号） 依頼者 

○○○○    3部 

※押印あり2部 

 押印なし1部 

 

③ 

製造販売後調査契約書（三者契約の場合） 

（別記様式第7号の2） 

※開発業務受託機関の業務範囲に関す

る資料を最終頁に綴じ込むこと。 

依頼者 

○○○○    4部 

※押印あり3部 

 押印なし1部 

 



 

- 5 -

資料 

番号 

書類・資料名 提出者 

治験事務室用 

ｸﾘｱﾎﾙﾀﾞｰ注１ 

ﾌﾗｯﾄﾌｧｲﾙ 

1ｾｯﾄ注２ 

④ 

製造販売後調査費用に関する覚書 

         （別記様式ST－3号） 依頼者 

○○○○    3部 

※押印あり2部 

 押印なし1部 

 

⑤ 

製造販売後調査実施計画書 

（又は実施要綱） 

依頼者  ○○○○ 

⑥ 調査票の見本（登録票を含む。） 依頼者 
 

○○○○ 

⑦ 

調査対象医薬品の資料（添付文書、イン

タビューフォーム、総合パンフレット等） 

依頼者 

 

○○○○ 

⑧ 関連文献 依頼者 
 

○○○○ 

⑨ 同意のための説明文書及び同意文書 注3 医  師 ○○○○    15部 ○○○○    1部 

⑩ 

「製造販売後調査申請ベースノート」 

（入力済みUSBと印刷したもの１部） 

※USBは必ずウィルスチェックをかけて

から提出すること。 

依頼者 ○○○○ 

 

⑪ 

返信用封筒（A4判、あて先を記入し必要

相当額(最低必要額140円)の切手を貼った

もの） 

依頼者 ○○○○    1枚 

 

⑫ 担当者の名刺 依頼者 ○○○○    1枚 
 

       

注 1 1 枚のクリアホルダーにまとめて提出する。ただし、同意のための説明文書及

び同意文書 15 部は別にする。 

      注 2 A4 判のフラットファイルにセットする。 

         ① 表紙と背表紙には、医薬品（医療機器）名、調査区分（使用成績調査又は特

定使用成績調査）及び会社名を明記したテープを貼る。複数科で申請する場



 

- 6 -

合には、診療科名を明記する。 

         ② 項目毎にインデックスを付ける。なお、インデックスには必ず資料名を記載

する。 

      注 3 必要時に提出する。 

      

６．書類作成時の注意事項 

   (１)製造販売後調査契約書（以下「契約書」という。）(資料番号②、③) 

     1) 二者契約の場合は契約書（別記様式第 7 号）を 3 部、三者契約の場合は契約書（別記様

      式第 7 号の 2）を 4 部用意し、それぞれの書類に対象となる医薬品名、調査の目的及び

      依頼者の会社名・代表者名等の必要事項を記入する。 

     2) 二者契約の場合の契約書（別記様式第 7 号）は 2 部、三者契約の場合の契約書（別記様

      式第 7 号の 2）は 3 部に会社印・代表者印を押印する。残りの 1 部は事務処理に使用す 

          るため、会社印・代表者印の押印は必要ない（会社名、代表者名の記載は必要）。 

     3) 契約書は複数頁になっているので、本手引きの別紙 1「契約書及び覚書の作成方法」に

従い作成し、割印（表と裏）を押したものを提出する（注：事務処理用の 1 部は割印不

要）。また、三者契約の場合は、依頼者と開発業務受託機関（以下「CRO」という。）

間の委受託業務内容を契約書の最終頁に添付して綴じ込む。 

 (２)製造販売後調査費用に関する覚書（以下「費用の覚書」という。）(資料番号④) 

     1) 3 部に対象となる医薬品名、調査の目的及び依頼者の会社名・代表者名等必要事項を記

        入し、2 部に会社印・代表者印を押印する。残りの１部は事務処理に使用するため、会 

          社印・代表者印の押印は必要ない（会社名、代表者名の記載は必要）。 

     2) 費用の覚書は 2 頁になっているので、本手引きの別紙１「契約書及び覚書の作成方法」

に従い作成し、割印（表と裏）を押したものを提出する（注：事務処理用の 1 部は割印

不要） 

   (３)同意のための説明文書及び同意文書(資料番号⑨) 

     1) 調査を実施するに当たって調査対象者の同意が必要な場合は、説明文書及び同意文書を

      添付する。 
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     2) 説明文書は、治験に関する手順書の「説明文書及び同意文書の作成に関する手順」を参 

考に作成する。該当項目がない場合は、その該当しない項目及び内容は削除し、項目番

号を繰り上げて作成する。 

     3) 同意文書は依頼者様式を提出し、治験事務室と別途協議を行う。 

     4) 説明文書及び治験事務室と協議済みの同意文書は委員会資料として 16 部提出する。 

 (４)返信用封筒(資料番号⑪) 

     1) 製造販売後調査審査結果通知書、契約書等を送付するために使用するので、A4 判の封筒

      に希望する送付先（依頼者の住所及び担当者名等）を記入し、相当する金額（書留、速

      達等依頼者の希望する送付方法）の切手を貼った上で提出する。 

 

７．実施に係わる経費 

    「【15】調査の経費」を参照のこと。 

 

 

【４】調査の審査 

 

  １．申請された調査は、委員会に諮問され、実施の可否について審査する。委員会の運営に関して 

は自治医科大学附属さいたま医療センター治験審査委員会規程に従う。 

 

  ２．担当医師は、委員会からの出席要請（別記様式 ST－１号）があった場合、委員会に出席し当 

該調査に関する説明を行う。 

 

 ３．委員会は、審査の結果を製造販売後調査審査結果通知書（別記様式第 3 号）によりセンター長

へ報告する。 

(１)委員会の審査結果は、以下の何れかとする。 

    1) 承認 

    2) 修正の上で承認 
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    3) 却下 

    4) 既承認事項の取り消し 

    5) 保留 

 

 ４．迅速審査 

  (１)調査の審査に関して、センター長から迅速に審査する旨の依頼があった場合は迅速審査を 

行うことができる。 

  (２)迅速審査は、治験に関する手順書の「治験審査委員会の業務手順」に準じて行う。 

 

 

【５】委員会の審査結果に関する事項 

 

  １．審査結果の通知 

  (１)センター長の指示・決定が委員会の決定と同じであるときは、製造販売後調査審査結果通知

書（別記様式第 3 号）の写しに署名又は記名押印して通知する。ただし、センター長の指示

・決定が委員会の審査結果と異なるときは、製造販売後調査に関する指示・決定通知書（別

記様式第 4 号）（以下「製造販売後調査審査結果通知書」と併せて「指示・決定通知書」と

いう。）により、当該診療部科の責任者及び依頼者に通知する。 

   

 ２．「承認」の場合 

  (１)指示・決定通知書の発行後、契約を締結する。 

 

 ３．「修正の上で承認」の場合 

  (１)指示・決定通知書により、承認のための条件を通知する。 

  (２)担当医師及び依頼者は指示事項について協議を行い、できる限り速やかに製造販売後調査実

    施計画書等修正報告書（別記様式第 5 号）（以下「修正報告書」という。）及び必要な書類

    を提出する。 
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  (３)センター長は、提出された修正報告書の内容を確認する。この場合、センター長は、修正内

    容に関して委員会委員長の確認を求める。 

  1) センター長は、委員会委員長の確認を受けて、承認のための条件を満たしている場合は 

承認とし、修正報告書の確認欄に署名又は記名押印する。 

  2) 1)の写しを当該診療部科の責任者及び依頼者に発行し、契約を締結する。 

  (４)上記(3)で承認のための条件を満たしていない場合は、再度、委員会に諮問する。 

 

 ４．「保留」の場合 

  (１)指示・決定通知書により、保留の理由を通知する。 

  (２)担当医師及び依頼者は指示事項について協議を行い、できる限り速やかに修正報告書及び必

    要な書類を提出する。 

  (３)提出された修正報告書及び必要な書類を基に、承認の適否を次回の委員会で審査する。 

 

 ５．「却下」、「既承認事項の取り消し」の場合 

  (１)指示・決定通知書により、却下又は承認取り消しの理由を通知する。 

 

  ６．担当医師及び依頼者は審査結果（修正の上で承認、却下、既承認事項の取り消し、保留）に異

   議がある場合は、以下の(1)又は(2)の何れかを行う。 

  (１)当該調査の申請を取り下げる旨の文書（様式は自由）をセンター長に提出する。 

  (２)審査結果に対する異議を申立てる。この場合、次項の「【6】異議申立ての手順」に従う。 

 

 

【６】異議申立ての手順 

 

 １．審査結果に対する異議がある場合、担当医師及び依頼者は指示・決定通知書を受領後、できる 

限り速やかに、治験事務室を経由してセンター長に指示・決定に対する異議申立書（別記様式

   第 6 号）（以下「異議申立書」という。）及び必要な書類を提出する。 
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 ２．異議申立書の記載方法 

  (１)「指示・決定」欄には、通知された指示・決定事項を記載する。 

  (２)「異議申立事項」欄には担当医師及び依頼者の見解（意見）を記載する。 

  (３)上記(1)の指示・決定事項の中で、指示通りに修正する箇所と異議申立てする箇所とがある

ときは、「異議申立事項」欄に修正箇所と異議申立て箇所を分けて記載する。 

  (４)「理由等」欄には異議申立ての理由を記載する。 

 

 ３．センター長は、提出された異議申立書の内容を検討し、当該調査の実施の適否に関する審査を

再び委員会に依頼する。 

 

 ４．センター長は、前項の委員会の意見に基づき前と同じ指示・決定を下したときは、当該調査に

   ついて再度の異議申立てを受け付けない。 

 

 

【７】調査の契約 

 

 １．二者契約の場合 

  (１)センター長は承認した調査について、依頼者と契約を締結する。 

  (２)契約は、契約書（別記様式第 7 号）によって行う。申請時に提出された契約書に当センター

    の公印を押印し、そのうちの１部を依頼者が、残りの１部をセンター長経由で治験事務室が

    保存する（押印しないで提出された１部は事務処理に使用済み。）。 

  (３)費用の覚書は、契約書と同様の取り扱いとする。 

  (４)締結された契約書及び費用の覚書は、調査費用の請求書と共に返信用封筒により依頼者へ送

    付する。 

 

 ２．三者契約の場合 

  (１)依頼者が業務の一部を CROに委託する場合は、依頼者、CRO及びセンター長の三者間で契



 

- 11 - 

約を締結する。 

  (２)契約は、契約書（別記様式第 7 号の 2）によって行う。申請時に提出された契約書に当セン

    ターの公印を押印し、依頼者、CRO及びセンター長経由で治験事務室が各々１部を保存す

    る（押印しないで提出された１部は事務処理に使用済み。）。 

  (３)費用の覚書は当センターの公印を押印し、そのうちの１部を依頼者が、残りの１部をセンタ

    ー長経由で治験事務室が保存する（押印しないで提出された１部は事務処理に使用済み。）。 

  (４)締結された契約書及び費用の覚書は、調査費用の請求書と共に返信用封筒により依頼者又は

    CROへ送付する。 

 

 ３．依頼者は契約が締結された後、速やかに調査費用を支払う。 

 

 

【８】調査対象者の同意（委員会で同意の取得を義務付けられた調査の場合） 

 

 １．説明文書及び同意文書の作成 

  (１)依頼者は委員会で承認された説明文書と同意文書を一体化させ、当該調査予定症例数の 2 倍

    数＋1 部（治験事務室保存用）を作成する。 

  (２)一体化した説明文書と同意文書は調査を開始する前に治験事務室へ提出し、所定の手続きを

    経てから担当医師へ交付する。 

 

 ２．同意の取得 

  (１)同意は上記１．(2)を用いて取得する。 

 

 ３．（調査対象者の同意を取得した）同意書等の取り扱い 

  (１)担当医師は同意文書の原本（1 枚目）を保管する。 

  (２)調査対象者には同意文書の写し（3 枚目）と説明文書を交付する。 

  (３)治験事務室には同意文書の写し（2 枚目）を提出する。 
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【９】調査の実施 

 

 １．調査は契約締結後、当センターの準備が整ってから開始する。 

 

 ２．調査対象者の同意を必要とする調査を行う場合は、担当医師は文書による同意を取得してから

   でなければ当該調査を実施してはならない。 

 

 ３．調査のための検査（依頼者負担分）を行う場合、担当医師は治験事務室と別途協議する。 

 

 ４．担当医師は、調査対象者が調査に継続して参加するか否かについて、調査対象者の意思に影響

   を与えるものと認められる情報を入手した場合には、その情報を直ちに当該調査対象者に提供

   し、調査対象者が調査に継続して参加するか否かを確認する。 

 

 

【10】調査の中止・中断及び終了 

 

 １．担当医師は、センター長から調査実施計画の変更又は中止の指示を受けた場合には、その指示

に従わなければならない。 

 

 ２．担当医師及び依頼者は、調査の終了又は中止・中断する場合には、製造販売後調査終了（中止

  ・中断）報告書（別記様式第 10 号）をセンター長に提出しなければならない。 

 

 ３．担当医師は、調査の内容等を依頼者所定の調査票に記入し、速やかに依頼者へ提出する。 

 

 

【11】調査の変更（変更申請） 
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 １．変更書類等の受付 

  (１)変更書類等は随時受付ける。 

  (２)受付時間は原則として以下の通りとし、依頼者はあらかじめ予約を入れてから訪問する。 

    1) 電話の受付時間 

      ９時 00 分 ～ 17 時 00 分まで（平日）（11 時 30 分～13 時 30 分までを除く。） 

    2) 依頼者の訪問時間 

          ９時 00 分 ～ 17 時 00 分まで（平日） 

    3) 連絡先 

    TEL：048-647-2111（代） 内線 2367 

    FAX：048-643-1532 

e-mail omytiken@omiya.jichi.ac.jp 

(３)毎月末までに受理した変更申請は、翌月の委員会で審査を行う。ただし、8 月は委員会が休

    会のため、7 月に受け付けた変更申請については、9 月の委員会で審査する。 

  (４)書類が不備の場合は、申請を受理しないことがある。 

 

 ２．変更に必要となる書類及び資料 

  (１)調査実施期間を変更する場合 

    1) 製造販売後調査に関する変更申請書（別記様式第 8 号）             1 部 

    2) 二者契約の場合：製造販売後調査契約内容変更に関する覚書          3 部 

                 （別記様式第 7 号の 3）  （押印あり 2 部、押印なし 1 部） 

三者契約の場合：製造販売後調査契約内容変更に関する覚書          4 部 

                      （別記様式第 7 号の 4）  （押印あり 3 部、押印なし 1 部） 

    3) 返信用封筒                                                              1 枚 

（A4判、あて先を記入し必要相当額(最低必要額140円)の切手を貼ったもの） 

  (２)予定症例数を変更する場合 

    1) 製造販売後調査に関する変更申請書（別記様式第 8 号）             1 部 

    2) 二者契約の場合：製造販売後調査契約内容変更に関する覚書          3 部 

                  （別記様式第 7 号の 3）  （押印あり 2 部、押印なし 1 部） 
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三者契約の場合：製造販売後調査契約内容変更に関する覚書          4 部 

                      （別記様式第 7 号の 4）  （押印あり 3 部、押印なし 1 部） 

    3) 製造販売後調査費用の変更に関する覚書（別記様式 ST－3 号の 2）            3 部  

                             （押印あり 2 部、押印なし 1 部） 

    4) 返信用封筒                                                             1 枚 

（A4判、あて先を記入し必要相当額(最低必要額140円)の切手を貼ったもの） 

(３)（予定症例数を変更しないで）調査票の報告数を変更する場合 

    1) 製造販売後調査に関する変更申請書（別記様式第 8 号）              1 部 

    2) 二者契約の場合：製造販売後調査契約内容変更に関する覚書          3 部 

                  （別記様式第 7 号の 3）  （押印あり 2 部、押印なし 1 部） 

三者契約の場合：製造販売後調査契約内容変更に関する覚書          4 部 

                      （別記様式第 7 号の 4）  （押印あり 3 部、押印なし 1 部） 

    3) 製造販売後調査費用の変更に関する覚書（別記様式 ST－3 号の 2）            3 部  

                              （押印あり 2 部、押印なし 1 部） 

    4) 返信用封筒                                                               1 枚 

（A4判、あて先を記入し必要相当額(最低必要額140円)の切手を貼ったもの） 

  (４)説明文書を変更する場合 

    1) 製造販売後調査に関する変更申請書（別記様式第 8 号）                1 部 

    2) 変更内容の新旧対比表                             1 部 

    3) 同意文書の写しを添付した説明文書（改訂版）                 16 部 

    4) 返信用封筒                                                               1 枚 

（A4判、あて先を記入し必要相当額(最低必要額140円)の切手を貼ったもの） 

  (５)製造販売後調査実施計画書（又は実施要綱）を変更する場合 

1) 製造販売後調査に関する変更申請書（別記様式第 8 号）              1 部 

2) 製造販売後調査実施計画書（又は実施要綱）（改訂版）                      1 部 

    3) 変更内容の新旧対比表                             1 部 

    4) 返信用封筒                                                               1 枚 



 

- 15 - 

（A4判、あて先を記入し必要相当額(最低必要額140円)の切手を貼ったもの） 

  (６)調査票（登録票を含む）を変更する場合 

1) 製造販売後調査に関する変更申請書（別記様式第 8 号）              1 部 

2) 調査票（登録票を含む）の見本（改訂版）                                   1 部 

    3) 変更内容の新旧対比表                             1 部 

    4) 返信用封筒                                                               1 枚 

（A4判、あて先を記入し必要相当額(最低必要額140円)の切手を貼ったもの） 

(７)上記(1)、(2)、(3)、(4)、(5)、(6)以外の変更の場合 

       治験事務室と別途協議する。 

 

３．変更の審査 

センター長は、「【４】調査の審査」に準じて、変更に関する審査を委員会に諮問する。 

 

 ４．審査結果の通知 

センター長は、「【５】委員会の審査結果に関する事項」に準じて、審査結果を当該診療部科

の責任者及び依頼者に通知する。 

 

 

【12】有害事象の発生及び実施状況の報告 

 

 １．担当医師は、調査の実施中に重篤な有害事象（医療機器の調査にあっては、機器等の不具合等

も含む。）の発生を認めた場合は、厚生労働大臣に報告し、併せて、必要に応じてセンター長

及び依頼者に対しても有害事象に関する報告書（別記様式第 11 号）（医療機器の調査にあっ

ては、有害事象及び不具合に関する報告書（別記様式第 11 号の 2）により報告する。 

 

 ２．担当医師は、上記１.の報告に基づくセンター長の指示に従わなければならない。 

 

３．担当医師は、センター長又は委員会から調査の途中経過の報告を求められた場合は、その
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経過を製造販売後調査実施状況報告書（別記様式第 12 号）により報告しなければならない。 

 

４．センター長は、「【４】調査の審査」に準じて、上記１及び３の報告の審査を委員会に諮

問する。 

 

５．センター長は、「【５】委員会の審査結果に関する事項」に準じて、審査結果を当該診療

部科の責任者及び依頼者に通知する。 

 

 

【13】製造販売後調査実施計画書（又は実施要綱）からの逸脱等 

 

 １．担当医師は、調査の事務的な事項に関することを除き、センター長及び依頼者と合意した製造

販売後調査実施計画書（又は実施要綱）からの逸脱又は変更を行ってはならない。ただし、予

測不可能な事態が生じたときはこの限りでない。 

 

 ２．上記１.に定める逸脱又は変更を行った場合は、必要に応じて文書（様式は自由）により速や

かにセンター長に報告する。 

 

 

【14】記録等の保存 

 

 １．調査に関する一切の記録（以下「記録等」という。）は保存すべき記録等毎に保存責任者が保

   存する。 

 

 ２．記録等の保存期間は、調査薬の再審査又は再評価が終了する日までとする。 

 

 ３．依頼者は記録等の保存期間が終了したときは、保存資料の廃棄に関する報告書（別記様式 ST
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   －4 号）によりセンター長へ通知する。 

 

 

【15】調査の経費 

 

 １．調査に係わる経費について 

 調査に係わる経費は直接経費及び間接経費の合計額とし、以下の通りとする。 

  (１)直接経費 

    a. 報告書作成経費    使用成績調査  ：20,000 円× 症例× 報告 

               特定使用成績調査：30,000 円× 症例× 報告 

    b. 管理経費         使用成績調査  ： 5,000 円× 症例× 報告 

               特定使用成績調査：30,000 円×1.1×35％× 症例× 報告 

    c. 検査・画像診断料  （調査のために行う通常診療以外の検査等がある場合）別途算定する 

  (２)間接経費             使用成績調査  ： 5,000 円× 症例× 報告 

               特定使用成績調査：30,000 円×1.5×30％× 症例× 報告 

    (３)依頼者は、調査に係る経費（上記（１)c. 以外）を算定した後、治験事務室に合計金額を記

    入した費用の覚書を 3 部提出する。 

  (４)治験事務室は、契約書に費用の覚書を添えて契約を締結する。 

 

 ２．調査に係わる経費に関する打ち合わせ･････（調査のために行う通常診療以外の検査等がある場合） 

  (１)依頼者は、申請前に、医事課担当者と調査実施に係わる検査費用等の負担に関する協議を行

う。医事課担当者と面談する場合には、製造販売後調査実施計画書（又は実施要綱）を１部

持参する。    

 

 ３．経費の支払い及び返金について 

  (１)依頼者は、契約締結後経費の全額を前納する。ただし、調査のために行う検査費用は当セン

ターから請求された後、速やかに支払う。 
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  (２)上記(1)の費用の支払い期限は当センターから依頼者に対して請求のあった翌月 20 日までと

し、以下の口座に振り込む。 

    1) 銀行名：埼玉りそな銀行 大宮支店 

    2) 口座名義：自治医科大学附属さいたま医療センター  

    3) 口座番号：普通預金 2357853 

  (３)前納された直接経費及び間接経費は原則として返金しない。 

  (４)振り込みの控えをもって領収書とする。 
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①①①①ステープラーでステープラーでステープラーでステープラーで綴じる綴じる綴じる綴じる①①①①ステープラーでステープラーでステープラーでステープラーで綴じる綴じる綴じる綴じる

別紙１「契約書及び覚書の作成方法」 

 

．．．．                 １．１．１．１．複数頁になっているので、左端を針金（ステ複数頁になっているので、左端を針金（ステ複数頁になっているので、左端を針金（ステ複数頁になっているので、左端を針金（ステ

                    ープラ）で「平綴じ」する。ープラ）で「平綴じ」する。ープラ）で「平綴じ」する。ープラ）で「平綴じ」する。 

 

※三者契約（契約書 別記様式第 7 号の 2）の場合は、

      依頼書と CRO間の委受託業務内容を契約書の最終頁 

に一緒に綴じ込む。 

 

 

 
 

２２２２．．．．綴じた綴じた綴じた綴じた部分を部分を部分を部分を契印用契印用契印用契印用製本テープ（白）で製本テープ（白）で製本テープ（白）で製本テープ（白）で 

包み込む。包み込む。包み込む。包み込む。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

３３３３．割印を押す（表と裏）。．割印を押す（表と裏）。．割印を押す（表と裏）。．割印を押す（表と裏）。    

                     

                     

                     

     （甲（甲（甲（甲の印の印の印の印））））            

                    

 

 （（（（乙の印乙の印乙の印乙の印）））） ※三者契約の場合は、乙の印を上につめて、 

   乙の下に丙の印を押印する。 

    

　②　②　②　②製本テープ（白）で包む製本テープ（白）で包む製本テープ（白）で包む製本テープ（白）で包む　②　②　②　②製本テープ（白）で包む製本テープ（白）で包む製本テープ（白）で包む製本テープ（白）で包む

印印印印

印印印印

印印印印

印印印印

③③③③押印（両面）する押印（両面）する押印（両面）する押印（両面）する
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別紙２ 

 

 

  》》》》》》》》     製造販売後調査 ベースノート     《《《《《《《《 

［整理番号］Ｃ※記入しないで下さい 

［医薬品名］○○○○ 

［一 般 名］○○○○○（abcd） 

［依 頼 者］○○○○○㈱又は㈱△△△△△ 

［契 約 者］役職名 契約者名 

［申請部科］○○○部又は○○○科 

［診療科長］○○○○ 

［担当医師］○○○○ 

［目  的］○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○ 

［対象疾患］○○○○○ 
［区  分］□医薬品 □医療機器 
［調査区分］※該当項目を記入 

［調査実施計画書番号］ 

［予定被験者数］○例 

［同  意］※同意取得の必要性の有無を記入 

［調査の期間］契約締結日 ～ ○○年○○月○○日まで 

［連 絡 先］郵便番号 住所  

［氏  名］ 
［所  属］ 
［ TEL  ］ 
［ FAX   ］ 
［ Email  ］ 

［備  考］※必要時のみ 
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「製造販売後調査ベースノート記入時の注意事項」 

 

 

（一般的注意事項）（一般的注意事項）（一般的注意事項）（一般的注意事項） 

  １．「製造販売後調査ベースノート」のひな形はホームページからダウンロードして使用して下さ

い。 

２．   部分は絶対に変更しないでください。変更をするとプログラムが正常に稼働しなくなり

ます。 

３．このベースノートに入力した内容がそのまま調査に係る文書に反映しますので、依頼書、契約

書等の記載と統一して下さい。 

  ４．句読点は『、』『。』を使用して下さい。 

 ５．英数字は「半角」で入力して下さい。 

 ６．文末及び各項目の最後（行末ではない）には、必ず改行コードを入れて下さい。 

  ７．入力データは、テキストファイル形式にし、ファイル名は GPSP.txt にして下さい。 

８．調査申請時に、USBフラッシュメモリーに保存し、必ずウィルスチェックをかけてから提出

 して下さい。また、入力内容確認のため、印刷したものを 1 部提出して下さい。 

９．1 申請につき 1 個の USBフラッシュメモリーを使用して下さい。なお、USBフラッシュメモ

   リーの使用が禁じられている場合には、電子メールに添付して治験事務室への送付も可としま

   す（電子メール本文に理由を明記し、申請の前日までに送付して下さい。）。 

 

（項目毎の注意事項）（項目毎の注意事項）（項目毎の注意事項）（項目毎の注意事項） 

［整理番号］：入力はしないで下さい。 

［医薬品名］：調査の対象となる医薬品名（和名）を全角で記入して下さい。 

［一 般 名］：和名（カナ）及び英名を記入して下さい。英名は和名の後に（ ）を付け、その中に

       小文字半角で記入して下さい。 

［依 頼 者］：調査を依頼した会社名を記入して下さい。 

［契 約 者］：調査を依頼した会社の契約者を役職名役職名役職名役職名、契約者名契約者名契約者名契約者名の順に記入して下さい。各項目の 
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        間には全角 1 マスのスペースを入れて下さい。また、『姓』と『名』の間には必ず必ず必ず必ず    

                          半角１マス半角１マス半角１マス半角１マス
．．．．．

のスペースのスペースのスペースのスペースを入れて下さい。 

       （例）（例）（例）（例）代表取締役社長代表取締役社長代表取締役社長代表取締役社長    山田山田山田山田    一郎一郎一郎一郎 

［申請部科］：調査を行う診療部科名を記入して下さい。 

［診療科長］：調査を行う診療部科の責任者名を記入して下さい。また、『姓』と『名』の間には 

       必ず必ず必ず必ず半角１マス半角１マス半角１マス半角１マス
．．．．．

のスペースのスペースのスペースのスペースを入れて下さい。 

［担当医師］：調査を行う医師の代表者 1 名を記入して下さい。また、『姓』と『名』の間には必必必必    

                         ずずずず半角１マス半角１マス半角１マス半角１マス
．．．．．

のスペースのスペースのスペースのスペースを入れて下さい。 

［目  的］：調査実施計画書（実施要綱）に記載されている目的を記入して下さい。 

［対象疾患］：調査の対象となる疾患名を記入して下さい。 

［区  分］：□医薬品 □医療機器のいずれかを『■』で選択して下さい。 

［調査区分］：使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査又は特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査特定使用成績調査のいずれかを記入して下さい。 

［調査実施計画書番号］：調査実施計画書（実施要綱）識別番号を記入して下さい。番号がない場 

                  合は空欄にして下さい。 

［予定被験者数］：調査の予定症例数を記入して下さい。 

［同  意］：調査を実施するに当たって、同意取得の必要性の有無を記入して下さい。 

［調査の期間］：受託した調査の実施予定期間を記入して下さい。 

［連 絡 先］：担当者の連絡先を記入して下さい。 

『郵便番号』、『住所』を記入して下さい。 

［氏  名］：担当者の氏名を記入して下さい。 

［所  属］：担当者の所属を記入して下さい。 

［Ｔ Ｅ Ｌ］：電話番号を記入して下さい。 

［Ｆ Ａ Ｘ］：FAX 番号を記入して下さい。 

［ E mail ］：メールアドレスを記入して下さい。 

［備  考］：必要時のみ記入して下さい。 

 


