区分変更の要望申出様式


１．対象成分の基本情報
	成分名（告示名※１）
	製品名※２
	製造販売業者名※２

	
	
	

	現在のリスク区分
	リスク区分指定年月（直近の指定時のもの）

	
	


※１：告示名は、各リスク区分に応じ、下記URLにおける「告示名」又は「成分名」を記載してください。同じ成分でも剤形・投与経路によってリスク区分が異なる場合がありますので注意してください。
・第一類医薬品
https://www.mhlw.go.jp/content/001025495.pdf
・第二類医薬品
https://www.mhlw.go.jp/content/001353735.pdf
・第三類医薬品
https://www.mhlw.go.jp/content/000548519.pdf

※２：製品名、製造販売業者名は主なものを記載してください（複数記載可）。


２．希望するリスク区分・理由
	希望するリスク区分

	

	変更を希望する理由

	




３．状況の変化
　以下①～⑤について、指定時から相応の変化が認められる場合、その概要を記載してください。※①～⑤のいずれかの記載は必須です。複数の項目で変化が認められる場合は、全てについて記載してください。
	1 副作用発現状況

	（変化の概要を記載）





	2 適正使用状況

	（変化の概要を記載）





	3 類薬の状況

	（変化の概要を記載）





	4 指定時の指定理由・経緯

	（変化の概要を記載）





	5 使用上の注意に係る理解度（消費者又は販売者）

	（変化の概要を記載）






４．必要な情報
以下①～④について、指定時と直近の状況に係る情報を記載してください。⑤やその他の情報がある場合は、①～④の後ろに記載してください。様式は自由ですが、参考様式を次ページに示します。
・① 副作用発現状況【必須】
・② 適正使用状況【必須】
・③ 類薬の状況【必須】
・④ 指定時の理由・経緯【必須】
・⑤ 使用上の注意に係る理解度（消費者又は販売者）【任意】
・その他の情報【任意】
　


参考様式

1  副作用発現状況
	指定時の情報（製造販売後調査結果等）
	直近の情報（○年○月時点）

	［副作用の内容（重篤・非重篤、副作用名、例数、頻度等）など］


	［副作用の内容（重篤・非重篤、副作用名、例数、頻度等）など］





2 適正使用状況
	指定時の情報（製造販売後調査結果等）
	直近の情報（○年○月時点）

	［不適正使用の割合、適正使用状況、など］


	［不適正使用の割合、適正使用状況、など］






3 類薬の状況
	指定時の情報
	直近の情報（○年○月時点）

	［類似成分含有医薬品のリスク区分、など］


	［類似成分含有医薬品のリスク区分、など］






4 指定時の理由・経緯
	指定時の情報
	直近の情報（○年○月時点）

	［審議された審議会の名称、開催日時、議事録の概要、など］


	［指定時の理由・経緯に関する現在の状況、など］







5 使用上の注意に係る理解度（消費者又は販売者）
	指定時の情報
	直近の情報（○年○月時点）

	


	






・その他の情報
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