
金沢医科大学病院 製造販売後調査取扱細則改正 (2024.04.01) 

 

令和 5 年 3 月 21 日 第 345 回治験審査委員会 

金沢医科大学病院製造販売後調査取扱細則 変更一覧表 

 

書類名 変更前 変更後 変更理由 

 

製造販売後調

査取扱細則 

 

 

第６条 

製造販売後調査の経費は、製造販

売後実施契約書により算定し、製

造販売後調査経費精算書（様式４）

に従い、納入されるものとする。

なお、使用成績調査の経費は、公

正競争規約に基づくものとする。 

 

 

第６条 

製造販売後調査の経費は、製造販

売後実施契約書により算定し、製

造販売後調査経費精算書（様式４）

に従って発行された請求書に基づ

いて納入されるものとする。なお、

使用成績調査の経費は、公正競争

規約に則った経費算出基準表に基

づくものとする。 

 

 

 

附則 

この改正細則は、令和６年４月１

日から施行する。 

 

 

経費算出基準

表作成のため 

  



金沢医科大学病院 製造販売後調査様式改正 (2024.04.01) 

 

令和 5 年 3 月 21 日 第 345 回治験審査委員会 

金沢医科大学病院製造販売後調査 様式の変更一覧表 

 

書類名 変更前 変更後 変更理由 

 

製造販売後調

査経費精算書

（様式４）【新

基準用】 

 

※これまでの

様式４を【旧

基準用】とし、

【新基準用】

は【旧基準用】

の右に示す箇

所を変更。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（削除） 

 

経費算出基準

表作成のため 

 

 

 

 

 

 

 

記載整備 

 



金沢医科大学病院 製造販売後調査契約書改正 (2024.04.01) 

 

令和 5 年 3 月 21 日 第 345 回治験審査委員会 

金沢医科大学病院製造販売後調査 契約書の変更一覧表 

 

書類名 変更前 変更後 変更理由 

 

製造販売後調

査実施契約書

（一般使用成

績調査、特定

使 用 成 績 調

査、使用成績

比較調査用） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第２条 

８．調査費用： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９．支払方法： 

（空欄） 

 

 

 

 

 

 

 

 

第２条 

８．調査費用： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９．支払方法： 

乙は、調査終了後又は調査期間が

2 年を超える長期の場合には年度

毎に、回収した報告書数に基づい

て「製造販売後調査精算書（様式

4）」を甲に提出し、甲の発行する

請求書に従って支払うものとす

る。 

 

 

経費算出基準

表作成のため 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記載整備 

 

製造販売後調

査実施契約書

（一般使用成

績調査、特定

使 用 成 績 調

査、使用成績

比較調査用）

（CRC 支援あ

り） 

 

 

 

 

 

※ 廃止する 

 

CRC 支援の有

無による契約

書の区別が不

要となるため 



金沢医科大学病院 製造販売後調査契約書改正 (2024.04.01) 

 

令和 5 年 3 月 21 日 第 345 回治験審査委員会 

 

書類名 変更前 変更後 変更理由 

 

製造販売後調

査実施契約書

（安全管理情

報収集用） 

 

第１条 

２．安全管理情報の種類：（空欄） 

 

 

 

 

７．調査費用： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９．支払方法： 

（空欄） 

 

 

 

第１条 

２．安全管理情報の種類： 

副作用・感染症症例報告  

 

 

 

７．調査費用： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

９．支払方法： 

乙は、調査終了後に、回収した報

告書数に基づいて「製造販売後調

査精算書（様式 4）」を甲に提出し、

甲の発行する請求書に従って支払

うものとする。 

 

 

記載整備 

 

 

 

 

 

経費算出基準

表作成のため 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記載整備 

  



金沢医科大学病院 製造販売後調査に係るＣＲＣ支援依頼書改正 (2024.04.01) 

 

令和 5 年 3 月 21 日 第 345 回治験審査委員会 

金沢医科大学病院製造販売後調査に係るＣＲＣ支援依頼書の変更一覧表 

 

書類名 変更前 変更後 変更理由 

 

製造販売後調

査に係るＣＲ

Ｃ支援依頼書 

 

4. CRC の支援を希望する業務 

（該当する項目に○を付けて下さい） 

 

ａ．症例報告書(ＣＲＦ)作成補助 

ｂ．同意説明補助 

ｃ．被験者登録補助 

ｄ．被験者スケジュール管理 

ｅ．アンケート調査 

ｆ．その他（       ） 

 

 

 

5. CRC 支援費用（該当する費用手

立てに☑） 

□ 定額の場合、直接経費の一部を

CRC 支援費用に充当して実施 

□ CRC 支援費用を別途 30％間接経

費に上乗せして実施 

 

4. CRC の支援を希望する業務 

（該当する項目に○を付けて下さい） 

 

A)症例報告書(CRF・EDC)作成補助 

B)被験者登録補助 

C)被験者スケジュール管理 

D)アンケート調査 
 
 
 
 
 
5. CRC 支援費用 
報告書作成経費（    円／冊）

のうち３０％をＣＲＣ支援費用に

充てる。 

 

記載整備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

記載整備 

 


