
「岡山大学病院における製造販売後調査等の取り扱いについて」
第７版→第８版への改訂一覧表

２０１９年１０月改訂

項 項目 変更前 変更後 改訂理由

表紙 － 第７版
２０１８年４月

第８版
２０１９年１０月

版番号変更
改訂年月を変更

様式全般 － ２０１８年４月版 ２０１９年１０月版 改訂年月を変更

新規申請書類提出前に治験推進部治験事務局
にご連絡下さい。事前ヒアリングまでに、岡山大
学病院新医療研究開発センター治験推進部の
ホームページから様式をダウンロードし、必要事
項を記入して下さい。

岡山大学病院新医療研究開発センター治験推進
部のホームページから様式をダウンロードし、必
要事項を記入して下さい。

記載整備

申請資料の事前確認については、治験事務局に
申請資料をプリントアウトの上持参いただくか、以
下のアドレスにeメールにて事前確認をご依頼下
さい。

提出前に、申請資料の事前確認を推奨していま
す。治験事務局に申請資料をプリントアウトの上
持参いただくか、以下のアドレスにeメールにて事
前確認をご依頼下さい。

記載整備

－ ※事前ヒアリングは、当院に初めて一般使用成績
調査・特定使用成績調査を依頼する医薬品、医
療機器等が対象です。

記載整備

新医療研究開発センター治験推進部ホームペー
ジhttp://www.okayama-u.ac.jp/user/hos/ccｒ

新医療研究開発センター治験推進部ホームペー
ジttps://dcr.hospital.okayama-u.ac.jp/requester/
pms/

現状に合わせた

製造販売後調査等の担当者：
申請書類担当：治験推進部 治験事務局（総合診
療棟（西）6F）
電話：086-235-7534　メール：irbdesk@okayama-
u.ac.jp（治験事務局宛）

製造販売後調査等の担当者：
申請書類（事前確認・提出先）担当：治験推進部
治験事務局（総合診療棟（西）6F）
電話：086-235-7534　メール：irbdesk@okayama-
u.ac.jp（治験事務局宛）

記載整備

２．新規申請 提出書類：住所用紙（宛名シール） 提出書類：名刺 申請者の負担軽減のため

注）いずれの様式も押印不要です。（提出前に担
当医師の事前確認を行って下さい。また様式は
押印して提出していただいても結構です。）

注）いずれの様式も押印不要です。（提出前に担
当医師の事前確認・了承を得て下さい。また様式
は押印して提出していただいても結構です。）

記載整備

p.3
Ⅰ．新規申請

１．申請資料案の
作成と事前ヒアリン
グ
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５． 契約と研究経
費払込

迅速審査および病院長による承認後、契約締結
します。原則として毎月10日、20日、末日で申請
を締め切り、締切日より10日程度で契約締結とな
ります。契約締結日以降、「契約書」「請求書」「製
造販売後調査等結果通知書」、「製造販売後調査
等分担医師リスト」を送付します。請求書の振込
期限は契約締結日より１ヵ月となります。

迅速審査および病院長による承認後、契約締結
します。原則として毎月10日、20日、末日で申請
を締め切り、締切日より10日程度で契約締結とな
ります。契約締結日以降、「契約書」「請求書」「製
造販売後調査等結果通知書」、「製造販売後調査
等分担医師リスト」を送付します。請求書の振込
期限は請求書発行月の翌月末日となります。

現状に合わせた

消費税率改正による

①報告書作成経費には消費税（8％）が含まれて
います。消費税率改正があった場合は、それに準
じて①の経費を算定いたします。

①報告書作成経費には消費税（10％）が含まれ
ています。消費税率改正があった場合は、それに
準じて①の経費を算定いたします。

消費税率改正による

p.13 製造販売後調査等
契約書

（本製造販売後調査等に係る費用及びその支払
い方法）
第８条　２　研究費に係る消費税は、消費税法第
２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条
の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、こ
れら費用に１０８分の８を乗じて得た額とする。た
だし、消費税率に係る法改定がなされた場合はそ
れに準ずる。

（本製造販売後調査等に係る費用及びその支払
い方法）
第８条　２　研究費に係る消費税は、消費税法第
２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条
の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、こ
れら費用に１１０分の１０を乗じて得た額とする。
ただし、消費税率に係る法改定がなされた場合は
それに準ずる。

消費税率改正による

p.6　製造販売
後調査等経費
算出基準
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p.19 目標被調査者数の
確認書

事務局記載欄の追加


