中津川市民病院医薬品等製造販売後調査取扱規程

　（目的）

第１条　この規程は、医薬品等の製造販売後調査（以下「製造販売後調査」という。）の実施に必要な手続きと運営に関する事項を定めるものである。

　（適用範囲）

第2条 この規程は、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準（ＧＰＳＰ）」に定める製造販売後調査（製造販売後臨床試験は除く。）及び医療用具の製造販売後調査に対して適用する。

　（定義）

第3条 この要領で用いる用語の意義は、次のとおりとする。
　　　(1) 製造販売後調査
　　  　　薬事法（昭和35年法律第 145号）及び薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第１号）に規定する医薬品の再審査、再評価、副作用その他使用成績等に関する調査のうち、製造販売後の本院採用医薬品における使用成績及び特定使用成績調査をいう。
　　　(2) 使用成績調査
　　　製造販売後医薬品の使用成績に関する資料の作成のために行う調査であつて、診療において、医薬品を使用する患者の条件を定めることなく、副作用による疾病等の種類別の発現状況並びに品質、有効性及び安全性に関する情報その他の適正使用情報の把握のために行うものをいう。
　　　(3) 特定使用成績調査
　　　　診療において製造販売後医薬品の、小児、高齢者、妊産婦、腎機能障害又は肝機能障害を有する患者、医薬品を長期に使用する患者その他医薬品を使用する条件が定められた患者における品質、有効性及び安全性に関する情報その他の適正使用情報の検出又は確認を行う調査をいう。
　　　(4) 本院採用医薬品
　　　　中津川市民病院薬事委員会において本院で処方、施用が認められた製造販売後の医薬品をいう。
（依頼の申込）

第４条　製造販売後調査の依頼者は、製造販売後調査実施申請書（別紙様式１）に次の関係書類を添付して、院長に提出しなければならない。

(1) 実施計画書

(2) 症例報告書

(3) 医薬品の添付文書、インタビューフォーム，製品説明パンフレット
(4) 病院長が必要と認めた書類

　　２　調査責任医師は、前項の医薬品製造販売後調査実施計画書などで実施の妥当性を十分検討の上、製造販売後調査実施申請書（別紙様式１）で病院長に申請しなければならない。
（受託の手続）　　　　　　　　　　　　　

第５条　病院長は、前条の規定により製造販売後調査依頼書の提出があったときは、次条第１項に規定する製造販売後調査審査委員会の意見を聴いて、当該製造販売後調査の受託の諾否を決定するものとする。

　２　病院長は、製造販売後調査の受託の適否について、製造販売後調査に関する指示･決定通知書（様式３）により依頼者及び担当医師に通知するものとする。

　（製造販売後調査審査委員会）

第６条　製造販売後調査を適正かつ円滑に実施するため、中津川市民病院治験審査委員会（以下「治験審査委員会」という。）の中に中津川市民病院病院製造販売後調査審査委員会（以下「製造販売後調査審査委員会」という。）を設置する。

２　製造販売後調査審査委員会は、依頼のあった製造販売後調査について、次に掲げる次項について審査し、当該製造販売後調査の受託の適否等につき、院長に製造販売後調査審査結果報告書（様式２）を提出するものとする。ただし、第７項に定める迅速審査による場合は、製造販売後調査審査結果報告書によらずに報告することができる。

(1) 製造販売後調査の目的、計画及び内容の適否

(2) 病院の診療業務に及ぼす影響

(3) 担当医師の適否

(4) その他申込書に添付された関係書類

３　製造販売後調査審査委員会は、必要に応じ開催する。

４　製造販売後調査審査委員会は、治験審査委員会委員長、薬局長及び治験審査委員会書記をもって組織し、治験審査委員会委員長を委員長とする。

５　委員長が、会議を招集し、議長となる。

６　委員長が必要と認めた場合には、病院の職員を委員会に出席させ、意見を聞くことができるものとする。

７  実施中の製造販売後調査に関わる次に掲げる変更については、迅速審査を行うことができるものとする。迅速審査は、委員長が行い、第２項に従ってその結果を院長に報告するものとする。

(1) 目標症例数の変更

(2) 実施期間の変更

(3) その他委員長が迅速審査の対象と認めたもの

　（委託契約の締結）

第７条　病院長は、第４条第１項の規定により製造販売後調査の受託を決定したときは、遅滞なく、契約書により当該依頼者と委託契約を締結するものとする。

２　契約書の内容を変更する場合は、覚書を締結するものとする。

　（実施計画の変更）

第8条 製造販売後調査依頼者は製造販売後調査実施計画を変更する必要が生じた場合は、製造販売後調査実施計画修正報告書（様式４）により、病院長に申し出るものとする。
　２　病院長は、前項に定める申し出があつたときは、当該実施計画の変更の諾否を示し、又は必要な指示を与えるものとする。この場合において、実施計画の変更が重大であるときは、製造販売後調査審査委員会の議を経てこれを行わなければならない。
　（結果の報告等）

第９条　責任医師は、製造販売後調査を完了した場合は、製造販売後調査完了（中止）報告書（様式５）に製造販売後調査結果報告書（様式は任意）を添付して院長に提出するものとする。製造販売後調査を中止する場合も、同様とする。

２　病院長は、前項の規定により製造販売後調査完了報告書の提出があった場合又は製造販売後調査の中止がやむを得ないと認める場合は、速やかに依頼者に対し、製造販売後調査完了（中止）通知書（様式６）に製造販売後調査結果報告書を添付して通知するものとする。

　（製造販売後調査事務局）

第10条 病院長は、製造販売後調査の実施に関する事務及び支援を行う者を指定し、製造販売後調査事務局を設けるものとする。

　　２　製造販売後調査事務局は、中津川市民病院事務局庶務係に置くものとする。

３　製造販売後調査事務局は、病院長の指示により、次の業務を行うものとする。

１）製造販売後調査依頼者に対する必要書類の交付と製造販売後調査依頼手続きの説明
２）製造販売後調査依頼書及び製造販売後調査審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付（製造販売後調査依頼者又は製造販売後調査責任医師から、追加、更新又は改訂された審査対象資料及びその他の通知又は報告が提出された場合、製造販売後調査審査委員会及び製造販売後調査依頼者又は製造販売後調査責任医師に提出する。）
３）製造販売後調査審査結果報告書に基づく病院長の製造販売後調査に関する指示・決定通知書の作成と製造販売後調査依頼者及び製造販売後調査責任医師への通知書の交付（製造販売後調査審査委員会の審査結果を確認するために必要とする文書の製造販売後調査依頼者への交付を含む）
４）製造販売後調査契約に係わる手続き等の業務
５）製造販売後調査終了（中止）報告書の受領及び製造販売後調査終了（中止）通知書の交付
６）記録の保存
７）製造販売後調査の実施に必要な手続きの作成
８）その他製造販売後調査に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援
（準用）

第９条  医療用具の製造販売後調査実施に必要な手続きと運営については、この規程を準用するものとする。

    ２  医療用具の製造販売後調査の審査に当たっては、必要時、次に掲げる者を委員として委員会に出席させることができるものとする。

（１）診療材料委員会委員長

（２）医療機器委員会委員長

（３）臨床工学技士

附　則
　この要領は平成１６年７月１日から実施する。
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