医薬品の宣伝に関する届出の手順
   　
　院内で未採用の医薬品を宣伝する場合は、「医薬品の宣伝に関する届出」に関する必要書類を医薬情報課に郵送若しくは持参で提出し、薬剤部長及び院長の許可を得た後に宣伝することができる。但し、発売後６年以上経過した医薬品、剤形変更品目、既に許可を得ている医薬品と同一の添付文書に記載された剤形追加品目と後発・後続医薬品はこの対象外とする。後発・後続医薬品は適正な選択をする観点から、医師への情報提供は特例な場合を除いては許可しない。

医薬品の宣伝を希望する時は、以下の手順に準じて行うこと。

1． 提出について
・提出資料
1 “医薬品宣伝に係る届出書・薬剤調査資料” 
“届出書”を表面、“薬剤調査資料”を裏面の両面印刷で１枚とする
　	:	３部（当院書式Ａ４）
担当者印を忘れずに注意すること
2 添付文書　　　　　　　　　　　:	２部
3 インタビュ－フォ－ム　　　	： 	１部
4 製品情報概要	：	１部
5 使用上の注意の解説	：	１部
6 適正使用ガイド	：	２部（無い場合は“製品情報概要”を２部）
7 簡易懸濁用資料	：	１部
8 患者向け説明資料	：	１部
9 届出書返信用封筒	：	１部　郵送希望の場合
切手の貼付、送付先の記載をすること
· 該当する資料がない場合はその旨を明記すること。
・提出先　　医薬情報課

2． 受理の連絡
提出された医薬品宣伝に係る届出書の「届出受理年月日」「届出受理番号」欄を記入し、「院長」「薬剤部長」「ＤＩ担当者」欄に押印する。押印した“届出書”３部の内の１部が、郵送の場合は届出書返信用封筒に入れ、返信することとなる。そのため、郵送を希望する場合は、返信用封筒には切手を添付の上、送付先の宛先、氏名を必ず記載すること。直接受理する場合は、後日医薬品情報担当者まで、受け取りに来ること。

3． 受理後の宣伝許可
前述の届出書の受理をもって、当該医薬品の宣伝許可とする。
なお、受理された医薬品の宣伝を医師等に口頭で初めて情報提供する場合は、宣伝許可を得た旨等を伝えること。医師等への訪問に関しては、当院のＭＲ訪問規定に準ずること。

4． 罰則
[bookmark: _GoBack]前述の宣伝に関する手順に違反した場合は、次回の宣伝届出を受け付けないことや宣伝活動の一定期間内禁止等の措置がある。
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