
公立大学法人和歌山県立医科大学医薬品及び医療機器の製造販売後調査取扱規程　
	
	制　　定　平成18年４月１日和医大規程第13号
最終改正　平成25年９月20日和医大規程第45号


（趣旨）
第1条 　この規程は公立大学法人和歌山県立医科大学（以下「本学」という。）において、
学外から委託を受けて行う受託研究のうち、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。以下「医薬品令」という。）又は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。以下「医療機器令」という。）に基づき実施する製造販売後調査について必要な事項を定めるものとする。ただし、製造販売後調査のうち製造販売後臨床試験については、公立大学法人和歌山県立医科大学治験実施取扱規程によるものとする。

（定義）
第2条 この規程において「契約締結時経費」とは本契約締結時に依頼者から納付され
　る経費をいい、「実績経費」とは実績に応じて依頼者から納付される経費をいう。そ
　の他の用語の定義は医薬品令第２条、医療機器令第２条及び公立大学法人和歌山県立医科大学における研究費の取扱いに関する規程（平成１８年４月１日制定）第２条に定めるところによる。
（受入れの条件）
第３条　製造販売後調査の受入れに当たっては次に掲げる条件を付する。
(１)    原則として、契約締結時経費は当該研究の開始前に納付すること。
(２)　製造販売後調査が本学の職員の故意又は重大な過失により中止された場合を除き、既納の契約締結時経費は返還しないこと。
(３)　製造販売後調査の実施に起因して第三者に損害が発生し、かつ、賠償責任が生じたときは、その損害が本学の職員の故意又は重大な過失による場合を除き、依頼者が負担すること。
(４)　その他本学が必要と認める事項
（製造販売後調査の申請）
第４条　講座等において、製造販売後調査を受託しようとするときは、その講座等責任者は次に定める申請書類を病院長に提出するものとする。
(１)　製造販売後実施申請書（別記第１号様式その１）（別記第１号様式その２）（別記第１号様式その３）
(２)　当該医薬品又は当該医療機器の概要書
(３)　製造販売後調査の実施計画書
(４)　その他病院長が必要と認める書類
（製造販売後調査の承認）
第５条　病院長は講座等責任者から製造販売後調査実施申請書の提出を受け、その内容等が適当と認めるときは、これを承認することができる。

（契約の締結）
第６条　製造販売後調査の実施を承認したときは、製造販売後調査実施契約書（別記第２号様式その１）（別記第２号様式その２）により、依頼者と契約を行うものとする。

２ 前項に規定する製造販売後調査実施契約書に記載のない事項を締結する場合には、当該製造販売後調査実施契約書に必要事項を追記できるものとする。
（中止・変更）
第７条　講座等責任者は製造販売後調査を中止し、又はその内容を変更する必要が生じたときは、製造販売後調査変更（中止）申請書（別記第３号様式その１）（別記第３号様式その２）（別記第３号様式その３）を病院長に提出し、承認を得るものとする。

２　前項の変更の承認をしたときは、製造販売後調査変更契約書（別記第４号様式）により依頼者と変更契約を行うものとする。
（終了の報告）
第８条　講座等責任者は、製造販売後調査が終了したときは、製造販売後調査終了報告書（別記第５号様式その１）（別記第５号様式その２）（別記第５号様式その３）を病院長に報告するものとする。
（雑則）
第９条　この規程に定めるもののほか、製造販売後調査の取扱に関し必要な事項は病院長が別に定める。
附　則
１　この規程は、平成１８年４月１日から施行する。

２　和歌山県立医科大学医薬品の製造販売後調査取扱要綱（平成７年５月15日制定）は、廃止する。

３　この規程の施行前に旧要綱の規定により行った手続きその他の行為は、この規程の相当規定によってしたものとみなす。
附　則
　この規程は、平成２１年４月１日から施行する。

　　附　則

　この規程は、平成２１年８月１９日から施行する。

　  附  則
  この規程は、平成２５年１０月１日から施行する。

