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使用成績調査等にかかる取決め
　平素より、医薬品安全管理にかかる業務にご協力賜り、誠にありがとうございます。
製造販売後調査・使用成績調査にかかる当院契約については、2017年度より旧東医療センター薬剤部にて、各社当該調査における概要について確認をさせていただくように改変しております。
足立医療センターにおきましても、以下の通りご対応いただきますようお願い申し上げます。

製造販売後調査・使用成績調査にかかる流れ
＜新規＞

1. 実施診療科の内諾を得る。
2. 当該調査に当たる製薬メーカー担当者は、「使用成績調査申込書（様式P-1）」を記入し、次ページに定める書面一式と一緒に、薬剤部医薬品情報室へ契約希望日まで余裕を持って提出する。
3. 薬剤部審査にあたり、使用成績調査内容について疑義が生じた場合、ヒアリングを求めることがあります。その際は速やかに日程調整のうえ、薬剤部医薬品情報室へ御越しいただきますようお願いいたします。
4. 特に問題がなければ、経理課より契約書様式一式がメールで送付されるため、書類作成後、データ一式を指定されたアドレスまで送付する。
5. 申請書、依頼書、契約書を経理課に提出する。
6. 契約締結後、調査実施開始
＜変更＞

1. 実施診療科の内諾を得る。
2. 「変更」として「使用成績調査申込書（様式P-1）」を記入し、薬剤部医薬品情報室へ提出する。
3. 薬剤部の受付終了後、経理課より覚書様式一式がメールで送付されるため、書類作成する。
4. 覚書を経理課に提出する。
5. 契約締結後、調査実施開始
＜終了＞

1. 経理課に調査終了の連絡をする。
2. 終了報告書と送金通知書が送付されるので作成する。
3. 終了報告書を薬剤部医薬品情報室に提出する。
4. 送金日が決定したら、送金通知書を経理課に提出し支払いを行う。
＜副作用調査＞
　　登録症例に副作用が発現した場合は、登録票の写しを持って薬剤部医薬品情報室まで報告をお願いします。
　　副作用調査報告書を作成する場合は覚書が必要となりますので、PMS同様手続きをお願いします。
1. 実施診療科の内諾を得る。
2. 「副作用詳細調査」として「使用成績調査申込書（様式P-1）」を記入し薬剤部医薬品情報室へ提出する。
3. 申込書の受付手続きが終了しましたら、経理課より覚書様式を送付される。
4. 覚書を経理課に提出する。
＜留意事項＞
1） 登録症例報告は逐次お願いします。
2） 症例詳細が集積しましたら、薬剤部にもその写しまたは、概略についてご報告ください。概略は、各社フォーマット記載のイニシャル、管理コード、事情のあらましが記載されているものであれば構いませんが、症例ごとに報告願います。
3） 症例数が少なく延長となった場合やプロトコールの変更等の場合には、(薬様式P-1)の申込書の変更申請を速やかに行って下さい。
５）経理課へのPMSの契約、終了手続き、入金手続き等問い合わせにつきましては、原則、経理課の契約用
　　メールアドレスにご連絡ください。mcekeiri.ao@twmu.ac.jp
使用成績調査薬剤部申請時に必要な書面(FAQ) 
　以下の資料をフラットファイルにまとめて綴じ、「調査区分、医薬品名、メーカー名」を明記した表示を行って提出をお願いします。
１）使用成績調査申込書（薬様式P-1）　1通（医師の内諾印を忘れないようにお願いします）

２）上記調査概要・プロトコール
３）調査票原本
４）添付文書
５）インタビューフォーム
６）製品情報概要
７）患者提供資材（説明書・専用管理手帳含む）
８）RMP
９）迅速性・前例調査などの場合の症例登録と薬品購入等フロー（薬様式P-2）
10）その他必要と思われる書類
不明点等につきましては以下薬剤部・医薬品安全管理責任者　伊東までご連絡下さい。
　　　　　　　　連絡先：03-3857-0112（内23413　医薬品安全管理室）
以上

