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医療用医薬品の市販直後調査の実施方法等について

医療用医薬品の市販直後調査の実施方法については、医薬品ごとに検討されるべきもの 

ですが、標準的な方法等については、「医療用医薬品の市販直後調査の実施方法等につい 

て」（平成18年3月24日付け薬食安発第0324001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

通知。以下「旧通知」という。）により定めてきたところです。

近年では、医療機関等のニーズに応じて、オンラインによる面談が行われていること等 

を踏まえ、旧通知の内容を見直し、市販直後調査の標準的な方法等については下記のとお 

りとしますので、御了知の上、貴管下関係業者等に対して指導方よろしくお願いします。

なお、本通知の発出に伴い旧通知を廃止します。

記

1製造販売業者は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造 

販売後安全管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第135号）第10条第1項 

の規定に基づき、市販直後調査実施計画書を作成すること。その様式の例として別紙1 
を示す。

2 製造販売業者は、その製造販売した医薬品を使用する医療機関に対し、原則として、 

納入前に、次のような説明及び協力依頼について、医薬情報担当者等により対面やオン 

ラインによる面談等によって行うこと。

なお、納入前に医薬情報担当者等による説明及び協力依頼を実施できない場合は、納 

入前に説明及び協力依頼の内容を文書で連絡の上、納入開始後2週間以内を目安として 

医薬情報担当者等による説明及び協力依頼を行うこと。

•当該医薬品が市販直後調査の対象であり、その期間中であること。
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・当該医薬品の適正な使用に努めるとともに、関係が疑われる重篤な副作用及び感染

症が発現した場合には速やかに当該製造販売業者に報告されたいこと。 

 

３ 製造販売業者は、当該医薬品を使用する医療機関に対し、原則として、納入開始後２

か月間は、おおむね２週間以内に１回の頻度で、その後も適切な頻度（おおむね１か月

以内に１回）で、協力依頼等を行うこと。 

 

４ 製造販売業者は、市販直後調査期間終了後に市販直後調査実施報告書を作成すること。

その様式の例として別紙２を示す。 

 

５ 製造販売業者は、市販直後調査期間終了後２か月以内に、市販直後調査実施計画書と

ともに、市販直後調査実施報告書を、独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全

対策第一部又は医薬品安全対策第二部に提出すること。 


