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（目的） 

第１条 本東海大学医学部付属病院機関製造販売後調査標準業務手順書（以下「手順書」

という。）は，「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16 年厚生労働省令第171 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17年厚生労働省令第38号）」（ＧＰＳＰ省

令），「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26年厚生労働省令第90号）」「医薬品，医薬部外品，化粧品，医療機器及

び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準（平成16年厚生労働省令135

号）」（ＧＶＰ省令）を遵守し，東海大学医学部付属病院機関において製造販売

後調査を適正に実施するための手続きと運営に関する手順を定めることを目的と

する。 

 

（定義） 

第２条 この手順書において用いる用語の意義は，次の各号に定めるところによる。 

（１）「製造販売後調査」とは，医薬品の製造販売業者又は外国製造医薬品等特例

承認取得者(以下「製造販売業者等」という)が，医薬品の品質，有効性及び

安全性に関する情報の収集，検出，確認又は検証のために行う使用成績調査

をいう。 

（２）「医薬品等」とは，製造販売後調査を行う対象となる医薬品，医療機器，再

生医療等製品等をいう。 

（３）「病院」とは，特に指定しない限り，東海大学医学部付属病院，東海大学医

学部付属八王子病院をいう。 

（４）「病院長」とは，特に指定しない限り，東海大学医学部付属病院，東海大学

医学部付属八王子病院の各病院長をいう。 

（５）「責任医師」とは，この手順書に定める責任医師の要件を満たす東海大学医

学部各学系に所属する教員で製造販売後調査の申請および実施に係る業務を

統括する医師及び歯科医師をいう。 

（６）「分担医師」とは，東海大学医学部各学系に所属する教員および病院に所属

する医師・歯科医師（臨床助手あるいは非常勤医師など）で，責任医師の指

導のもとに製造販売後調査に係る業務を分担する者をいう。 

（７）「担当医師」とは，製造販売後調査に係る業務を行う責任医師及び分担医師

をいう。 

（８）「依頼者」とは，医薬品等の製造販売業者等を示し，製造販売後調査の運

営・管理及び資金等に責任を負い，病院に製造販売後調査を委託又は委託し

ようとしている製造販売業者等をいう。 

（９）「審査委員会」とは，製造販売後調査を審査する委員会を指し，東海大学医

学部付属病院機関治験審査委員会がその業務を執り行うものとする。 

 

（対象となる医薬品等） 

第３条 この手順書が適応される医薬品等は，次の条件を満たす医薬品等とする。 

（１）実施する病院で採用実績がある医薬品等，もしくは採用申請中の医薬品等 

（２）実施する病院で使用予定があり，かつ，製造承認要件として全症例を対象に製造

販売後調査の実施が定められている医薬品等 

（３）その他，病院長が特別に認めた医薬品等 
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（対象となる製造販売後調査） 

第４条 この手順書が適応される製造販売後調査は，「一般使用成績調査」「特定使用成

績調査」「使用成績比較調査」「副作用・感染症報告」「不具合・有害事象報

告」とする。 

 

（製造販売後調査の申請及び依頼等） 

第５条 第4条で規定される製造販売後調査を依頼しようとする依頼者は，その依頼を

「製造販売後調査実施申請書」をもって病院長に申請するものとする。 

２ 依頼者の代表者は，代表権を持つ者もしくは代表権を持つ者から委任を受けた者

とする。 

３ 責任医師は，製造販売後調査の申請にあたり，診療科長もしくは所属長の承認を

得るものとする。 

４ 依頼者は，責任医師の合意を得た後に，「製造販売後調査実施申請書」並びに必

要書類を実施する病院の治験事務局を経て病院長に提出するものとする。 

 

（製造販売後調査の実施） 

第６条 製造販売後調査の実施の決定は病院長が行うものとする。ただし，決定にあたっ

てはあらかじめ審査委員会に意見を求め，その意見に基づいて責任医師及び依頼

者に対し製造販売後調査の実施の可否について文書で通知し，また必要な指示を

与える。 

２ 病院長は，審査委員会が製造販売後調査を行うことが適当でない旨の意見を述べ

たときは，製造販売後調査の実施を了承してはならない。 

３ 責任医師及び分担医師は製造販売後調査の実施にあたり文書での同意取得が規定

されている調査においては，第１項の病院長通知及び指示を確認後，調査対象者

の同意を文書で得るものとし，必要に応じて調査対象者の安全について適切な配

慮をしなければならない。 

４ 前項の調査において，法的無能力者，身体的若しくは精神的に同意ができない

者，又は法的に無能力な未成年者を調査対象者とする場合，責任医師及び分担

医師は，調査対象者の親権を行う者，配偶者，後見人，その他これに準ずる者か

ら文書による同意を得なければならない。 

 

（製造販売後調査の契約） 

第７条 第４条に規定される製造販売後調査における契約は，依頼者と病院長間で，「製

造販売後調査委託契約書」をもって取り交わすものとする。なお，責任医師は当

該製造販売後調査の契約締結を確認するものとする。 

 ２  製造販売後調査依頼者が業務の一部を委託する場合は，その受託者を含む３者

もしくは４者間で契約を取り交わすものとする。 

 ３ 病院長は，審査委員会が製造販売後調査を実施することが適当でない旨の意見を

述べたときは，製造販売後調査の契約を締結してはならない。 

４ 責任医師は，依頼者と病院長間で契約を締結するまでは，製造販売後調査を実施

してはならない。 

 

（製造販売後調査経過の審査等） 
第８条 責任医師及び依頼者は，次の各号についてその結果又は経緯を文書により速やか

に病院長に報告し，病院長はそれを審査委員会に通知あるいは審査の依頼を行

う。また，病院長及び責任医師は，必要に応じ依頼者あるいは調査対象者にその



 

 4 

結果を通知するものとする。 
（１）製造販売後調査を終了又は中止する場合 

（２）製造販売後調査実施要項等について変更が行われた場合 
（３）担当医師等を変更する場合 

（４）契約期間を延長又は目標とする症例数を変更する場合 

（５）同意文書及びその他の説明文書を変更する場合 

２ 病院長は，審査委員会が製造販売後調査を継続して行うことが適当でない旨の意

見を述べたときは，製造販売後調査の契約を解除しなければならない。 

 

（病院長の責務及び業務） 

第９条 病院長は，製造販売後調査が適正かつ円滑に実施できるよう措置を講ずるものと

する。 

２ 病院長は，製造販売後調査に係わる事項に対して審査委員会の意見を求め，適切

な措置を講ずると同時に，責任医師及び依頼者に対して必要な指示を与える。 

３ 製造販売後調査に係る病院長の業務は次の各号に定めるところとする。 

（１）製造販売後調査の実施申請書の受理等 

（２）製造販売後調査審査の依頼等 

（３）製造販売後調査の受託及び実施の了承等 

（４）製造販売後調査実施及び実施に伴う経費に関する契約等 

（５）製造販売後調査実施要項等の変更への対応 

（６）製造販売後調査の終了・中止又は中断等 

（７）有害事象への対応 

（８）秘密の保全 

（９）病院内の製造販売後調査実施体制の整備 

４ 病院長は，第６条に規定された製造販売後調査の実施適否及び第８条に関する審

査結果等を，依頼者及び責任医師に対して「製造販売後調査審査結果通知書」を

もって通知する。 

５ 病院長は，審査委員会の決定に異議がある場合，「製造販売後調査審査結果通知

書」に「要再審査」と記しその理由を添付の上，審査委員会に差し戻す事ができ

る。ただし，差し戻し審査で審査委員会が同じ決定を行った場合はこの限りでな

い。 

 

（治験事務局の業務） 

第１０条 治験事務局は，製造販売後調査の依頼・申請等の受付業務を行い，次の資料等

を特に指定された場合を除き，締切日までに受理する。  

１）製造販売後調査実施申請書 

２）実施計画書（副作用・感染症報告，不具合・有害事象報告の場合は不要） 

３）調査票 

４）調査対象者に同意を得るに際しての説明文書及び同意文書並びに補足的資

料がある場合はその見本 

５）医薬品の製造販売後調査委託契約書 

６）製造販売後調査費用に関する覚書 

７）その他必要な補足的資料 

２ 事務局は，第９条第４項に基づき作成した「製造販売後調査結果通知書」を病院

長の決裁に基づき交付する。 

３ 事務局は，第６条第１項に基づき病院長が実施を決定した製造販売後調査に関
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し，第７条に基づく契約手続きを行う。 

４ 事務局は，製造販売後調査実施に関する必要な支援業務を行う。 

 

（責任医師） 

第１１条 責任医師は，次に掲げる要件を満たしていなければならない。 

   （１）東海大学医学部各学系に所属する教授，准教授，講師（非常勤を除く）の医

師・歯科医師であること。ただし，東海大学医学部各学系所属の医師・歯科

医師の教員であって，病院長が特に認めた場合はこの限りではない。 

（２）教育・訓練及び経験によって，製造販売後調査を適正に実施し得る者である

こと。 

（３）製造販売後調査実施計画書等に記載されている医薬品等の使用方法に十分精

通していること。 

（４）「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律」

（以下「医薬品医療機器等法」という。）「医薬品，医療機器等の品質，有

効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」「医薬品，医療機器等の品

質，有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則」及び関連通知等，並

びに，ＧＰＳＰ省令およびＧＶＰ省令を熟知していること。 

（５）依頼者と合意した調査期間内に必要数の適格な症例を集めることができるこ

と。 

（６）依頼者と合意した調査期間内に製造販売後調査を適正に実施し，終了するに

足る時間を有していること。 

（７）依頼者と合意した調査期間内に製造販売後調査を適正かつ安全に実施するた

め，必要に応じ適格な分担医師等を確保できること。 

（８）製造販売後調査を適正かつ安全に実施するため，適切な設備等を利用できる

こと。 

（９）分担医師等に実施計画書，調査対象となる医薬品等，及び担当する業務につ

いて必要な情報を与え，指導及び監督できること。 

（10）審査委員会の求めに応じ，当該製造販売後調査の概要及び申請内容等につい

て説明できること。 

（11）審査委員会が「修正の上で承認」又は「保留」とした製造販売後調査に関

し，指摘された条件及び保留とした事項に適切に対処できること。 

２ 分担医師等に製造販売後調査の内容について十分に説明するとともに，分担させ

る業務を適正かつ円滑に行うために必要な情報を提供しなければならない。 

３ 製造販売後調査に係る責任医師の主な業務を次の各号に定める。 

（１）同意文書及び説明文書の作成（必要な場合） 

（２）製造販売後調査実施計画書の遵守 

（３）分担医師等の選定 

（４）製造販売後調査の実施の申請 

（５）製造販売後調査に関する契約及び覚書内容の確認 

（６）調査対象者の選定 

（７）調査対象者の同意の取得及び同意文書の写しの交付（必要な場合） 

（８）製造販売後調査の実施 

（９）調査票等の作成及び報告 

（10）製造販売後調査の終了，中断，中止の報告 

（11）機密の保全 
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（会計処理） 

第１２条 製造販売後調査実施に伴う経費及びその取り扱い処理については，病院長が決定

するものとする。 

２ 製造販売後調査費用に関する覚書に該当しない費用を運用する場合等は，その都

度，依頼者等と協議した上で病院長が決定するものとする。尚，病院長は審査委

員会にその必要性や妥当性について意見を聴いた上で決定することができる。 

 

（審査委員会の設置及び手順等） 

第１３条 審査委員会の設置及び手順等については，「東海大学医学部付属病院機関治験標

準業務手順書（第１部）」第２章に記載の「治験」を「製造販売後調査」と読み

替えるものとする。 

 

（製造販売後調査の審査） 

第１４条 審査委員会は，定められた手続きを経て申請された製造販売後調査の実施，依頼

に関する資料について，倫理的，科学的，医学的な妥当性について次に掲げる観

点に留意し審議するものとする。 

（１）製造販売後調査を必要とする理由 

（２）製造販売後調査の目的，内容及び条件 

（３）製造販売後調査の安全性に対する配慮 

（４）調査対象者に説明し同意を得る方法及びその内容が適切であるかの確認 

（５）その他調査対象者の人権の保護に関し必要な事項 

（６）その他必要事項 

２ 第６条第４項に基づいて，調査対象者の親権を行う者，配偶者，後見人その他こ

れに準じる者の同意により，調査対象者に対して直接の臨床的利益が予期されな

い非治療的な項目を含む製造販売後調査が行われることが計画されている場合，

審査委員会は次の事項を確認しなければならない。 

（１）製造販売後調査として実施されることの妥当性 

（２）製造販売後調査実施計画書及びその他の文書に関連する倫理的問題を適切に

配慮していること 

３ 審査委員会は，当該製造販売後調査の実施医療機関の適格性に関する次の項目に

ついて審査する。 

（１）十分な臨床観察を行うことができるか。 

（２）製造販売後調査を適正かつ円滑に行うために必要な職員が十分に確保されて

いるか。 

４ 審査委員会は，責任医師が当該製造販売後調査を実施する上で適格であるか，ま

た，分担医師等が当該製造販売後調査を実施する上で適正に確保されているか，

その適格性を含め審査する。 

５ 審査委員会は，依頼者等から支払われることが予定されている製造販売後調査費

用について，その内容及び支払方法が，適正に定められているか否かを審査す

る。また，第１２条第２項に該当する費用に関し，病院長より聴かれた場合はそ

の必要性と妥当性について審査する。 

６ 審査委員会は，第９条第１・２項に基づき病院長から意見を聴かれた場合，又は

第３条に規定される医薬品等の審査資料が改訂される等製造販売後調査の継続に

影響を及ぼす情報を入手した場合は，当該製造販売後調査継続の可否を審査す

る。尚，必要に応じ責任医師及び依頼者に追加の情報を要求することができる。 

７ 審査委員会は，「修正の上で承認」又は「保留」の審査結果とした製造販売後調
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査に関し，「製造販売後調査実施計画書等修正報告書」等をもって，指摘した条

件及び保留とした事項が適切に修正されたこと，あるいは条件が整ったことを審

査又は確認する。 

８ 審査委員会は，第８条第１項に基づき，責任医師から「製造販売後調査終了（中

止・中断）報告書」をもって終了を通知された当該製造販売後調査結果の概要を

確認する。 

 

（補則） 

第１５条 この手順書に定めのない事項については，そのつど審査委員会において審議し，

病院長の了承を得るものとする。 

２ 東海大学医学部付属病院機関における製造販売後調査事業の運営（製造販売後調

査関連委託費用・契約等を含む。）に関する基本方針及び製造販売後調査の質の

向上や適正な実施に関する事項等は，病院長の要請に基づき「病院本部会議」で

審議し定めるものとする。 

 

（改正） 

第１６条 この手順書の改正は，審査委員会において審議し,学校法人東海大学寄附行為施

行細則第８条に定める手続きにより承認を受けなければならない。 

 

（付 則） 

この手順書は，２０２０年１２月１日から施行し，２０２０年１２月１日から適用する。 

（付 則） 

この手順書は，２０２１年７月１日から施行し，２０２１年７月１日から適用する。 

（付 則） 

この手順書は，２０２３年３月１日から施行し，２０２３年３月１日から適用する。 

（付 則） 

この手順書は，２０２５年４月１日から施行し，２０２５年４月１日から適用する。 

（付 則） 

この手順書は，２０２６年１月１日から施行し，２０２６年１月１日から適用する。 

 


