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Q
様式1の依頼日、様式2の右上部・左下部の日付、様式3の契約日の記載はどうしたらいいですか？

A
未記載のまま提出してください。当院で日付を記載します。書類提出後1週間以内に契約手続きが完了します。







Q
様式1・様式3の調査期間、様式2の実施期間の開始日の記載はどうしたらいいですか？

A
医薬品の販売開始日、当院における使用開始日など特定の日付があれば記入してください。調査期間が契約後でよい場合には、「契約締結日」とご記入ください。未記載の場合には、契約締結日とみなして当院にて契約日を記載します。








Q
様式2、様式3、様式4には責任医師、担当医師の署名が必要ですか？
責任医師の押印は病院側で実施してもらえますか？

A
責任医師の署名は不要ですので予め入力し、医薬品メーカー様より医師へ押印を依頼してください。感染拡大等で当院が訪問規制を実施している場合や医師へのアポイントが困難な場合は、当院にて押印しますのでDI室へ依頼してください。










Q
調査担当医師は複数選定可能ですか？

A
可能です。様式2の分担医師に記入してください。医師の異動等により登録医師の変更が生じた場合には様式2に変更点を記載の上、DI室へご提出ください。










Q
調査は責任医師のみでの実施となりますが、様式2は必要ですか？

A
必要です。








Q
様式2下部に「注) 製造販売後調査責任医師は、本リストを２部作成し、実施医療機関の長に提出する。実施医療機関の長は、決済後、１部を調査依頼者に提出し、１部を保管する。」とありますが、2部作成が必要でしょうか？


A
1部は当院、1部は医薬品メーカー様の控えとなりますが、医薬品メーカー様が不要でしたら、1部のみの提出でかまいません。







Q
画像提供が不要な場合はDVDコピー代は発生しませんか？

A
発生しませんので、様式3第3条に0円と記入してください。DVD以外の媒体を使用する場合は覚書での対応となりますので、DI室へご連絡ください。
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Q
契約書の条文変更および追記を希望する場合、どのような手続きが必要ですか？

A
覚書に変更箇所について記載し、DI室へ提出してください。







Q
覚書の書式はありますか？

A
当院の書式はありませんので、医薬品メーカー様の書式で作成してください。当院の代表者として病院長の氏名を記入してください。
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Q
製造販売後調査費用の支払い先を教えてください。

A
請求書をメールにてお送りしますので、DI室にご連絡ください。製造販売後調査が継続中の場合は、期間を指定してお支払い可能ですのでご報告ください。







Q
調査症例数が0例でした。調査費用が0円になりますが、請求書は発行されますか？


A
支払いが発生しない場合は、請求書の発行はありません。様式4のみ提出してください。









Q
振込通知書を発行する必要はありますか？

A
振込通知書は不要です。








Q
請求書は紙媒体で発行されますか？

A
紙媒体での送付は行っておりません。調査終了をDI室へご連絡いただければ請求書の書式をメールにてお送りしますので、ご記入の上、振込日より前にDI室に返信してください。当院にて右上部の発行日の記入、右下部の押印をして請求書データをお送りします。








Q
請求書の日付欄の記載はどうしたらいいですか？

A
調査期間内の最後の症例の調査終了日を記載してください。










Q
様式2の協力者の記載がありませんが、調査協力者費用は不要でしょうか？

A
様式3 第3条 第2項に定められている条件に当てはまる場合は、協力者の指名がなくても調査協力者費用が発生します。
患者発生時の連絡もれの確認や抽出作業、医薬品メーカー様からの患者情報に関する問い合わせ対応など薬剤部で代行している業務があるため、上記の場合に通常は請求しております。
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Q
契約書、覚書の用紙サイズはA3、A4のいずれがよいですか？両面印刷がよいですか？

A
用紙サイズはA3、A4のいずれでもかまいません。片面、両面印刷の指定もありません。







Q
契約書に割印は必要ですか？


A
当院としては割印の必要はありませんが、医薬品メーカー様が必要であれば対応します。








Q
医薬品メーカー様より他社が業務受託してモニタリング業務を行う場合、三者契約が必要でしょうか？

A
二者契約で問題ありません。依頼者側が三者契約を必要とする場合には、三者契約も可能ですので覚書を作成してください。







Q
契約書類の送付先はどちらですか？


A
「聖隷三方原病院　DI室担当者」へお送りください。担当者の氏名は必要ありません。郵送での返信を希望される場合は、レターパック等の返信用封筒を同封してください。










Q
調査依頼者の契約代表者(代表取締役社長)が交代することとなりました。覚書等の手続きは必要ですか？

A
代表取締役社長交代の報告にて、契約代表者の読み替え可能です。DI室へ代表取締役社長交代のお知らせをメールにてお送りください。








Q
インターネットを利用した製造販売後調査(Electronic Data Capture(EDC)の利用)は可能ですか？

A
責任医師が対応可能であれば問題ありません。








Q
使用成績調査にあたり倫理委員会の承認は必要でしょうか？


A
「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」に規定されている再審査・再評価・承認条件・全例調査・副作用・感染症報告に関連する調査の場合は、倫理委員会の承認は不要です。









Q
調査で同意説明文書を使用しますが、治験審査委員会での審査が必要でしょうか？



A
不要です。責任医師より使用許可をとってください。








Q
副作用報告の契約を締結し、詳細調査を行うことは可能でしょうか？


A
副作用調査は、医薬品メーカー様より担当医師へ調査の許可を取っていただければ実施可能です。契約書を作成しDI室へ提出してください。調査報告書記載等は医師へ依頼してください。












Q
契約の年度毎の更新は必要でしょうか？


A
契約期間内の更新は不要です。








Q
調査期間を延長することになりました。どのような手続きが必要ですか？



A
覚書での対応となりますので、医薬品メーカー様の書式で作成しDI室へ提出してください。







Q
使用成績調査の症例登録終了に伴い、実施要綱が改訂されました。本調査票回収対象には影響しませんが契約変更が必要でしょうか？

A
変更不要です。







