
製造販売後調査の実施に係る手順書・変更対比表（第4版→第5版）

変更箇所 変更前（2023年６月21日） 変更後（2024年９月１日） 変更理由

ヘッダー PMS30号（20230621） （削除） 改訂のため記載整備

表紙 第４版：2023年６月21日　　発効 第５版：2024年９月１日　　発効 改訂のため記載整備

表紙裏

発効日
初版：2018年４月１日
第２版：2019年10月１日
第３版：2021年２月１日
第3.1版：2021年４月１日
第４版：2023年６月21日

発効日
初版：2018年４月１日
第２版：2019年10月１日
第３版：2021年２月１日
第3.1版：2021年４月１日
第４版：2023年６月21日
第５版：2024年９月１日

改訂のため記載整備

第１条第１項

第１条 本手順書は、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（昭和35年法律第145
号。以下「法律」という。）、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12月20
日、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３月23
日厚生労働省令第38号）、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）（以下「GPSP」という）、医薬品，
医薬部外品，化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理
の基準に関する省令（平成16年９月22日厚生労働省第135
号）（以下「GVP」という）及びこれらに関連する通知に
定めるものに基づいて、製造販売後調査及び副作用・感
染症報告の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定
めるものである。

第１条 本手順書は、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（昭和35年法律第145
号。以下「法律」という。）、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12月20
日、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３月23
日厚生労働省令第38号）、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）（以下「GPSP」という）、医薬品，
医薬部外品，化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理
の基準に関する省令（平成16年９月22日厚生労働省第135
号）（以下「GVP」という）及びこれらに関連する通知に
定めるものに基づいて、製造販売後調査の実施に必要な
手続きと運営に関する手順を定めるものである。

副作用・感染症調査につ
いて医薬品安全管理委員
会で報告しているため記
載削除

第１条第３項
３ 法律第68条の10第２項に基づく「副作用・感染症・不
具合報告」は製造販売後調査に準拠するもの
とする。

（削除）

副作用・感染症調査につ
いて医薬品安全管理委員
会で報告しているため記
載削除
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第３条第１項

第３条 製造販売後調査を実施する場合、病院長は、「製
造販売後調査等確認表」（PMS１号）、「製造販売後調査
等依頼書」（PMS２号）とともに申請に必要な次に掲げる
最新の書類を添えて提出させる。
1) 実施要項
2) 登録票・調査票の見本
3) 調査対象医薬品等の製品添付文書
4) 「製造販売後調査等契約書」（PMS20号）(２通)
5) 「製造販売後調査費用等覚書」（PMS21号）(２通)
6) 医薬品リスク管理計画書
7) 説明文書・同意文書（必要時）
8) その他、当該調査を審査する委員会が必要と認める資
料

第３条 製造販売後調査を実施する場合、病院長は、「製
造販売後調査等確認表」（PMS１号）、「製造販売後調査
等依頼書」（PMS２号）とともに申請に必要な次に掲げる
最新の書類を添えて提出させる。
1) 実施要項
2) 登録票・調査票の見本
3) 調査対象医薬品等の製品添付文書
4) 「製造販売後調査等契約書」（PMS20号）(２通)
  責任医師が契約内容の確認を行い、署名したものを提
出する。
5) 「製造販売後調査費用覚書」（PMS21号）(２通)
6) 医薬品リスク管理計画書
7) 説明文書・同意文書（必要時）
8) その他、当該調査を審査する委員会が必要と認める資
料
9) 「製造販売後調査経費算定明細書」（PMS13号）
10) 返信用レターパック

責任医師が確認済の契約
書を提出するため追記
提出書類を追加

第３条第１項 ―

（説明文書・同意文書必要時の例）
① 介入を伴う場合や日常診療では行われない検査や評価
方法の規定がある場合
② 患者情報や生体試料あるいは画像情報などの第三者へ
の提供がある場合
③ 調査の目的以外で調査結果について二次利用する場合
④ 保険診療以外の費用が発生する場合（原則受付不可）
⑤ その他、治験審査委員会が必要と判断した場合

GPSPを逸脱する行為の例
について明記

第５条第１項

第５条 病院長は、製造販売後調査の受託を決定した場
合、依頼者と「製造販売後調査等契約書」（PMS20号）に
より契約を締結し、双方が記名・押印又は署名し、日付
を付す。なお、責任医師は、契約内容の確認を行う。

第５条 病院長は、製造販売後調査の受託を決定した場
合、依頼者と「製造販売後調査等契約書」（PMS20号）に
より契約を締結し、双方が記名・押印又は署名し、日付
を付す。

責任医師の確認は締結前
に行うため削除
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第５条第３項 ―
３ 病院長は、依頼者に「製造販売後調査経費算定明細
書」（PMS13号）を提出させ、初回審査に係わる費用を依
頼者に請求する。

初回審査時の費用精算に
ついて明記

第５条第４項 ―
４ 病院長は治験・先進医療センター運営委員会で定めら
れた金額を依頼者へ請求する。

費用の定義について明記
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