別紙様式１
要指導医薬品製造販売後安全性調査計画書
	販売名
	
	有効成分名
	

	承認申請年月日
	
	申請区分
	



副作用頻度調査等
	調査予定施設数
	

	調査予定例数
	

	調査実施予定期間
	

	調査方法
	

	備　　考
	


上記に基づき要指導医薬品製造販売後安全性調査を実施します。

令和　　年　　月　　日

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）
氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）　　　印　　　　

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長　殿


（別紙様式１　記載要領）
１．承認を受けた品目ごとに作成するが、一物多名称の場合は一括して記載できる。
２．販売名は製造販売承認書に記載されている名称を記載する。
３． 副作用頻度調査等の方法は担当部門を明記し、調査の具体的な手順及び各部門の役割分担を記載する。
４．備考
１）アンケートの製品添付等による調査を行う場合には、その旨を記載する。
２）当該調査計画書の担当者氏名及び連絡先、電話番号を記載する。
３）特殊な理由により、所定の例数を収集できないおそれのある場合は、その理由を記載する。
５．次の資料を添付すること。
ア．使用者アンケート
イ．使用者アンケート調査依頼文書
ウ．販売店への協力依頼文書
エ．副作用調査票
オ．承認（承認事項一部変更承認）申請時の資料概要
カ．添付文書
キ．承認申請時までに得られた副作用症例一覧表

別紙様式２
要指導医薬品製造販売後安全性調査報告書
	販売名
	
	承認番号・年月日
	

	
	
	有効成分名
	

	副作用頻度調査期間
	
	報告年次
	

	調査施設数
	
	調査症例数
	

	出荷数量
	

	調査結果の概要
	

	副作用種類別発現状況
	

	副作用発現症例一覧表
	

	調査結果に関する見解と今後の安全対策
	

	備考
	


上記により要指導医薬品製造販売後安全性調査の結果を報告します。

令和　　年　　月　　日

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）
氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）　　　印　　　　

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長　殿


（別紙様式２　記載要領）
１．承認を受けた品目ごとに作成するが、一物多名称の場合は一括して記載できる。
２．販売名は製造販売承認書に記載されている名称を記載する。
３．副作用頻度調査期間は、　年　月　日～ 　　年　月　日と記載する。 
４．報告年次は、定期（第何次）と記載する。例えば、定期（第１次）、定期（第２次）、中間。
５．調査施設数は、副作用頻度調査を行った施設数を記載する。
６．調査結果の概要は、当該調査期間中に実施した副作用頻度調査、一般調査の結果及びその他の安全性に係る調査結果の概要を簡潔な文章で記載する。
（例示） 当該調査期間に報告されたモニター薬局○○軒、○○○○症例中副作用発現症例数（率）は、　　
○○例（○．○○％）で、副作用発現件数は○○件であった。
７．調査結果に関する見解と今後の安全対策は、当該使用期間までの副作用種類別発現状況に基づき製造販売業者の見解を記載する。
８．備考
・承認事項一部変更承認品目にあっては、一部変更承認年月日を記載する。
・当該調査報告の担当者氏名及び連絡先の電話番号を記載する。
・要指導医薬品として承認された事由及び申請区分を簡潔に記載する。
・アンケートの製品添付などによる調査を行った場合には、モニター店による副作用頻度調査と区別がわかるように記載すること。

別紙様式３
副作用種類別発現状況
	
	承認時までの調査
	定期（第１次）
	定期（第２次）
	中間
	最終
	販売開始　以降の累計

	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÷②×100）
	
	
	
	
	
	

	出荷数量
	
	
	
	
	
	



	副作用の種類
	副作用発現件数

	
	承認時までの調査
	定期（第１次）
	定期（第２次）
	中間
	最終
	販売開始　以降の累計

	（例　示）
	
	
	
	
	
	

	［精神障害］
不眠症
	○症例
○件
	
	
	
	
	

	［神経系障害］
注意力障害
頭痛
	○症例
○件
○件
	
	
	
	
	

	［心臓障害］
動悸
	○症例
○件
	
	
	
	
	

	［胃腸障害］
便秘
悪心※
	○症例
○件
○件
	
	
	
	
	


副作用頻度調査期間
定期（第１次）：令和　　年　月　日～令和　　年　月　日
定期（第２次）：令和　　年　月　日～令和　　年　月　日
中　　　　 間：令和　　年　月　日～令和　　年　月　日
最　　　 　終：令和　　年　月　日～令和　　年　月　日


（別紙様式３　記載要領）
１．副作用の種類は、「ICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」に基づき、器官別大分類;SOCと基本語;PTを使用すること。
２．器官別大分類の小計は、症例数で行うこと。
３．同一症例の中で複数の副作用が発現している場合には、それぞれの副作用を１件として副作用発現件数を計算すること。
４．未知の副作用には、※を付すこと。
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