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【目的】

現在の製造販売後調査（本発表では使用成績調査、特定使用成

績調査を指す）は、治験の課題が持ち越されたりエビデンスの創出
を目的としたりと、調査の性質が変化してきている。そこには行政
の動きや、新薬開発の変化等が背景にある。このような製造販売
後調査に対し、医療機関では自主的な倫理審査の実施や、一部の
医療機関ではＣＲＣや薬剤師などの調査協力者を導入しているが、
これらの業務に対して現行規定は調査費用を反映していない。更
に、抗癌剤の調査票の記入情報量の多さや調査票の形態の変化
により、作業量と費用のバランスも崩れているように感じられる。

そこで、製薬企業に対して製造販売後調査の現状、要望及び費
用に関するアンケート調査を実施し、問題点と適正な調査費用につ
いて検討する。

※本発表内では「医療用医薬品製造販売業公正競争規約」を
「公競規」と省略する。



【方法】
日本製薬工業協会会員企業の70社に対して、製造販売後調査の現

状と医療機関への要望、及び公競規と調査費用に関するアンケート
を送付した（2012.6.8発送）。
アンケートの回収できた52社について集計を行った。

図１．企業の形態
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★アンケート締切：2012.6.29（締切後も受付）
★最終回収率：74.3％



図２．製造販売後調査の調査票の形態の現状

最近５年間における、使用成績調査（特定使用成績調査を含む）の
１調査票あたりの最高ページ数
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海外のガイドライン、海外試験のプロトコル、
海外本社等（共同調査企業も含む）のＳＯＰ
など、海外の影響を受けた使用成績調査
（特定使用成績調査を含む）の実施状況
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図３．製造販売後調査の内容の変化
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２００５年９月の通知「医薬品安全性監視の計画について」や２００６年の「有効で安全な
医薬品を迅速に提供するための検討会」の発足以降の、使用成績調査（特定使用成績
調査を含む）の内容の変化について

回答５２社

回答５２社

分からない ０％



スムーズに回収できている ３．８％

ある程度スムーズに回収できている
３４．６％

回収が少し困難である ４８．１％

回収がとても困難である ９．６％
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図４．製造販売後調査の調査票の回収状況

医師のみが調査票を作成している
使用成績調査（特定使用成績調査を含む）における、調査票の回収状況
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図５．医療機関に求める製造販売後調査の支援①

あまり希望しない １１．８％

（社）

ＣＲＣや薬剤師等への使用成績調査（特定使用成績調査を含む）の支援について

回答５１社

「とても希望する」「できれば希望する」の場合の
希望する支援内容（複数回答可）



使用成績調査（特定使用成績調査を含む）
の倫理審査

全例調査の処方・登録管理に関する薬剤部門の支援

あまり希望しない ２．０％

出来れば希望する ３６．０％
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調査の内容によっては
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何とも言えない １９．６％
前納制 ０％

前納＋一部出来高制 ０％

完全出来高制 １００％

図６．医療機関に求める製造販売後調査の支援②

全ての調査で希望する ２．０％
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回答５２社

使用成績調査（特定使用成績調査を含む）の
費用の好ましい支払方法

エビデンスとして結果を公表することを考えれば、
倫理審査を受けていた方が良いのでは・・・？



公競規で規定されている、現在の使用成績調査（特定使用成績調査を含む）の
費用の金額についての印象
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図７．製造販売後調査に関する公競規の印象①

(社)

現在の調査費用に関する公競規の印象（複数回答可）

公競規に規定された費用は絶対的である

現状の使用成績調査の内容に合っていない

費用を柔軟にしたくても公競規が障壁になっている

★上限の範囲内で柔軟に対応できる

医療機関から求められても公競規を理由に断ることができる

ＥＤＣ等の調査票の多様化に対応できていない

調査票を分冊にすることで十分な費用を支払うことができる

調査の国際化に対応できない

その他

回答４９社



公競規による調査費用の規定を見直す必要性

「見直す必要がある」の場合、見直すポイントは？
上限を見直すが、費用は固定額とする

★上限を見直し、調査内容やデータ記入量によりもっと流動的な金額にする

企業主導の臨床研究としての金額で、依頼企業に任せる

支援体制によっては施設間で費用の差をつける

倫理審査費用を別枠で算出する

契約書作成等事務手数料を別枠で算出する

支援スタッフ人件費（調査票作成以外の支援）を別枠で算出する

支援スタッフ人件費（調査票作成支援）を別枠で算出する

ＧＶＰ上の安全管理（処方・登録管理など）を別枠で算出する

その他

使用成績調査・特定使用成績調査の区分に関係なく調査内容で金額を決める

観察項目や観察期間などによるポイント表を作成し費用を算出する

見直す必要がない ２８．６％

見直す必要がある ３０．６％
どちらともいえない ４０．８％

図８．製造販売後調査に関する公競規の印象②
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最近５年間における、支払い経験のある「調査票の作成費用」以外の費用の名目

国立大学病院等が求める間接経費

上記間接経費以外の事務手数料
（契約書作成費など）

倫理審査費用

薬剤師・CRC等の調査協力者の人件費
（調査票作成以外の支援業務）

全例調査等で規定するGVP上の安全管理
（処方・登録管理など）に関する人件費

その他の名目の費用

図９．「調査票の作成費用」以外の

医療機関に支払われる調査費用
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図１０．分冊型の調査票１症例の最高金額
最近５年間の分冊型の調査票の形態をとった場合の１症例あたりの最高設定金額

使用成績調査 特定使用成績調査
最高２１０，０００円（５年間） 最高６００，０００円（１０年間）

図１１．公競規の規定費用の枠を超える可能性

場合によっては可能である ２０．８％

可能である ６．３％
わからない １８．８％

不可能である ５４．２％
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製造販売後調査に関する製薬企業からの医療機関への要望
★先払い、未実施でも返金なしは改善していただきたい。

★完全出来高支払制を要望。前納制の場合、対価に見合った調査票の回収ができていない実状がある。

★調査費用を前納した場合は契約例数を完遂いただきたい。また残分の費用は返納いただきたい。

★全額前払い、出来高払い、年度払い、分割払い等、対価の支払いパターンが多すぎるため、経理あるいは税務上の管理が複雑。

★国立病院機構等では前払いの施設が多いが、取引き誘引や契約更新などのトラブルを避けるためにも支払いは後払い（出来高制）を希望。

★癌等で調査票記入に多大な労力がかかるものは、1症例あたりの作成費用を高く設定すればよいと思うし、施設によって安全管理に労力の
かかる所は、それを別途請求すれば対応できるように思っております。

★全病院で統一した費用基準があれば便利。

★施設毎に費用設定が著しく異なるのは、依頼者としては対応に苦慮する。

★国立大学等施設側で調査内容に関わらず一律の調査費用とされている為、調査内容に応じた費用が支払えない。

★弊社としては、調査報酬の上限金額を設定。上限を超す場合には、調査を依頼できない場合がある。

★特定使用成績調査については公競規に金額の規定はないと認識している。

★全例調査等において、治験の課題が製造販売後調査に持ち越された場合、止むを得ず調査内容が複雑となり、調査票記入等において
ＣＲＣ等の協力を仰ぎたいと考える。一方、治験や製造販売後臨床試験におけるＣＲＣ費用と同レベルの金額では、高額になり対応できない。
製造販売後調査で支払いが可能なＣＲＣ協力費用の目安（１～３万円程度）を示してもらうことができないか？

★調査内容と企業が設定した費用を検討して、調査を受け入れるか否かを決めるべき。

★学会等の公的団体で特定使用成績調査の適正な費用算定法をご検討いただき、製薬協等にご提案いただきたい。

★タイムリーに調査票を回収できることを希望。

★調査票未回収をなくす体制を望む。

★大事な部分以外は他のアシスタントに任せても良いのでは？

★調査票を依頼者へ提出した後の再調査に対して、依頼者も誠意、再調査等が繰り返ししないよう善処するものの一部では複数回の再調査
が生じうることからご理解、ご協力いただきたい。

★前納施設での調査票回収率及び症例登録が悪いように感じられる。

★契約書の内容が治験のものと同様の施設がある。また遵守する法令等が改正前の場合もある。定期的な見直を。

★現行の使用成績調査の病院・院内手続きが臨床試験と同じ枠組みであるが、制度上は臨床試験と区別されている。よって、使用成績調査
の病院・院内の契約から終了までの手順を、別途、使用成績調査に限った手順を整備の上、簡易な手続きで完遂できるよう努めていただき
たい。

★調査契約書の内容について依頼者側の要望に柔軟に対応していただきたい。

★適正使用の情報開示の点から、依頼者側の結果の公表（論文等）について、十分な理解をお願いしたい。

★記載される医師に少しは調査費用が配分されるシステムが必要。

★承認条件として全例調査が課せられた薬剤については、全例の登録、調査が円滑に行えるようご協力いただけるとありがたく思う。

★全例調査において、登録のみに移行した場合、登録の契約を拒否されるケースがままあり、「登録」の費用が公競規で認められれば、全例
調査もスムーズに対応できると考える。

手順に問題はないですか？

全例調査、納品制限もあるんです

内容的に臨床研究になっているものもあるのです・・・

製薬協内で共通した認識になって欲しい！！



【結果のまとめ①】

行政や海外の影響やＥＤＣの導入により製造販売後調査は形態の
変化がうかがえる。しかし公競規の規定はＥＤＣ等の調査票の多様
化には対応できていない印象がある。

医師のみによる調査票の作成では回収が困難であるため、ＣＲＣ
や薬剤師等の調査協力者が求められている。更に全例調査での
処方・登録管理の支援要望も高いが、一方では倫理審査の
要望は低い。

回答全社が調査費用の完全出来高制を希望しており、
治験と同様に「前納・返金なし」は医療機関にとって改
善すべき点である。

倫理審査費用を払った経験のある製薬企業は比較
的に多いが、ＣＲＣ等の調査支援スタッフの人件費
は、支援要望が高いにもかかわらず支払われていな
い。



【結果のまとめ②】

調査費用に関しては製薬企業側に柔軟な対応を求
めることはもちろんであるが、医療機関自身でも柔
軟な対応が必要な場合もある。

公競規で規定された調査費用の金額に関しては、製薬企業側では
適切であるとの印象が強く、上限の範囲内で柔軟に対応できている
としている。実際に分冊型にすることにより費用幅があることがうか
がえる。一方で調査票のページ数から考えても業務量とのアンバラ
ンスを感じる場合もある。

製薬企業の約３割が公競規による調査費用の規定
を見直す必要があるとし、見直すポイントは「上限を
見直し、調査内容やデータの記入量によりもっと流
動的な金額にする」である。

製薬企業にとって公競規は絶対的なイメージではあ
るが、交渉の余地は十分ある。



【考察と結論】
製造販売後調査は変化してきており、製薬企業の医療機関への直

接マンパワーを必要とする協力要望も多い。しかし医療機関側から
見れば、その要望の内容に対して適切な経費が算出されているかは
疑問が残る。製薬企業内では公競規は絶対的で、その設定費用も
適切との印象が非常に強いが、場合によってはその規定が不適合な
場合もあり、交渉の余地もある。

製造販売後調査が円滑に実施されるためには、ＣＲＣ業務、ＥＤＣ
業務に関しては業務量に応じた適切な費用の算出基準が求められ
る。医療機関側にも改善すべき点があるが、製薬企業側は記入量等
に応じた適切な調査票の形態も考慮しつつ、可能な限りの費用の流
動性を医療機関に示していただきたい。そのためには医療機関個々
の対応だけではなく、学会対製薬協のような団体対団体での交渉も
必要である。
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