○年○月○日
（提出：製造販売業者名）
リスク区分変更の検討に関する資料

	対象成分名（告示名）
	

	現在のリスク区分
	

	リスク区分決定日（告示日）
	




１．品目の概要
（１）対象製品
	販売名
	

	成分名注１
	

	承認番号
	

	承認年月日
	

	出荷数量（●）（○年○月～○年○月）注２
	


注１：対象成分以外も含めて全て記載
注２：●には単位を記載（4(1)の単位と合わせることが望ましい）。直近3年分について記載。

（複数の品目がある場合は表を追加して記載）
	販売名
	

	成分名
	

	承認番号
	

	承認年月日
	

	出荷数量（○年○月～○年○月）
	



	販売名
	

	成分名
	

	承認番号
	

	承認年月日
	

	出荷数量（○年○月～○年○月）
	




（２）対象成分における対象製品の市場シェア
　●％（根拠となる資料を添付）

２．リスク区分指定時に実施した製造販売後調査結果
　（別紙として添付。調査報告書を添付することで可。）

３．使用上の注意の改訂履歴

	No.
	年月
	内容（注）
	対象成分

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



（注）通知改訂の場合は通知番号、自主改訂の場合は「自主改訂」と記載。その他、改訂内容、医療用医薬品の改訂に伴う改訂である旨等を簡潔に記載


４．副作用発現状況
（１）製造販売後調査実施期間と直近の状況
	
	承認時までの調査（医療用）（あれば）
	製造販売後調査（特別調査）
	製造販売後調査
（一般調査）
	直近3年間
（○年○月～○年○月）注２

	1 調査施設数
	
	
	―
	―

	2 調査症例数
	
	
	―
	―

	3 副作用発現症例数
	
	
	
	

	4 副作用発現件数
	
	
	
	

	5 副作用発現症例率（③÷② X 100）
	
	
	―
	注３

	6 出荷数量（●）注１
	
	
	


注１：●には単位を記載
注２：複数の品目がある場合は合計値を記載
注３：⑥等を踏まえた推測値。算出方法を脚注等で記載。

（２）副作用集積状況（製造販売後調査期間）
	　
	非重篤　症例数
	重篤　症例数

	
	既知
	未知
	既知
	未知

	○年○月～○年○月
	
	
	
	



（３）副作用集積状況の推移（リスク区分指定後）
	　
	非重篤　症例数注２
	重篤　症例数注２

	
	既知
	未知
	既知
	未知

	○年注１
	
	
	
	

	○年
	
	
	
	

	○年
	
	
	
	

	○年
	
	
	
	

	○年
	
	
	
	

	○年
	
	
	
	

	○年
	
	
	
	


注１：リスク区分指定時からの推移を記載（製造販売後調査期間の情報は含まない）
注２：複数の品目がある場合は合計値を記載

（４）重篤な副作用の発現状況
１）製造販売後調査期間
	No.
	製品名
	副作用の種類
	副作用等発現年月日
	転帰
	未知/既知
	備考（注）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


（注）医療用医薬品、他の市販薬等との相互作用によるもの、不適正使用によるものなど、特記事項を記載。

２）リスク区分指定以降
	No.
	製品名
	副作用の種類
	副作用等発現年月日
	転帰
	未知/既知
	備考（注）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


（注）医療用医薬品、他の市販薬等との相互作用によるもの、不適正使用によるものなど、特記事項を記載。

（５）上記を踏まえた考察




５．適正使用の状況（使用に関して特に注意が必要な事項に関する遵守状況等）
（１）リスク区分指定時の状況（製造販売後調査結果など）



（２）直近の状況



（３）上記を踏まえた考察



６．類薬の状況（本剤と類似の成分、効能・効果等を有する医薬品の状況）
（１）リスク区分指定時
	製品名
	成分名
	効能・効果
	リスク区分

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



（２）直近の状況
	製品名
	成分名
	効能・効果
	リスク区分

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




７．指定時の指定理由・経緯と、関連する対応状況・考え方
（１）指定理由・経緯
　（注）リスク区分が審議された安全対策調査会、医薬品等安全対策部会の議論概要、その他本剤のリスク区分について言及されている審議会資料、議事録の概要などを記載（出典含む）。



（２）対応状況・考え方
　（注）（１）に関する現在の状況、状況の変化、対応状況・考え方等について記載。



８．その他、相互作用、患者背景（小児、妊娠中など）、長期使用、使用環境の変化等の観点から、検討にあたって必要な情報
（注）薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業（公益財団法人日本医療機能評価機構）における事例がある場合は、当該事例一覧を添付するとともに、今後の対応に関する考察を記載。




９．仮にリスク区分変更がなされた場合の適正使用の確保、情報提供の徹底に関する対応





１０．その他（必要に応じて記載）



2

