（別紙様式）
令和〇年〇月〇日

「使用上の注意」等変更届


独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第一部長　殿
独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第二部長　殿

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

担当者氏名：
連絡先:

令和〇年〇月〇日付薬生安発第〇号の指示に基づき、下記のとおり「使用上の注意」等を変更します。

記

１．「使用上の注意」等変更に係る医薬品の一般名及び薬効分類
２．「使用上の注意」等変更に係る医薬品の販売名
３．変更後の「使用上の注意」等の記載（注１）
４．変更後の添付文書を内包した製品の製造又は輸入開始予定日
５．「使用上の注意」等の変更に係る情報提供及び注意喚起の方法（注２）
６．情報提供等の開始日及び完了予定日
７．その他（注３）
以上

（作成上の留意事項）
[bookmark: _GoBack]１．変更後の「使用上の注意」等の記載ぶりに関しては、変更部位に下線を施すなど、その内容を明らかにすること。また、この変更届に改訂前の添付文書を添付すること。
２．情報の提供方法を具体的に記載すること。また、配布する文書又はその案を添付すること。
３．「使用上の注意」等の変更及びその付帯業務の他に、製造又は輸入の中止その他の措置を講じる場合には、「その他」の項に当該措置の概要を記載すること。
