
製造販売後調査
薬機法第14条の4.6
に該当するか

下記項目に該当するか
 介入あり

 論文発表・学会発表あり
（予定も含む）

 画像の提供が必要

以下内容を確認
調査の妥当性
（販促目的等を含む）
介入の有無

論文発表・学会発表の有無
（予定も含む）

画像の提供の有無

IRB審議可能な調査

かどうか※1

上段☆の項目へ

臨床研究へ※2

製造販売後調査の申請に関する簡易フロー

YES

NO

• ICFの内容を確認し、内容
に不足があれば再作成

• ICFの内容確認後、契約
準備

• ICFを作成
• ICFの内容を確認後、契
約準備

ICF 雛形
の有無

※2 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の対象

YES

YES

NO

NO

YES

契約準備

ICF：説明・同意文書

NO

当院で製造販売後調査を実施する場合、治験審査委員会への審議が必要です

※1 調査内容を精査し判断します。

医療機器に関しましては、別途ご連絡ください。
連絡がなかった場合は契約が遅れることがあります。

＜医薬品＞


