
（別紙様式）
○○○○○○（販売名）に係る

医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要

	販売名
	○○○○○○
	有効成分
	○○○○○○

	製造販売業者
	○○○○○株式会社
	薬効分類
	○○○○○○

	提出年月
	　平成○年○月


	1.1. 安全性検討事項
	
	
	

	【重要な特定されたリスク】
	頁
	【重要な潜在的リスク】
	頁
	【重要な不足情報】
	頁

	（重要な特定されたリスクの名称）
	●
	（重要な潜在的リスクの名称）
	●
	（重要な不足情報の名称）
	●

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	1.2. 有効性に関する検討事項
	
	

	（有効性に関する検討事項の名称）
	●頁
	
	●頁


↓上記に基づく安全性監視のための活動
	2. 医薬品安全性監視計画の概要
	頁

	通常の医薬品安全性監視活動
	●

	
	

	追加の医薬品安全性監視活動
	

	（医薬品安全性監視活動の名称）
	●

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	3.有効性に関する調査･試験の計画の概要
	頁

	（有効性に関する調査・試験の名称）
	●

	
	



↓上記に基づくリスク最小化のための活動
	4. リスク最小化計画の概要
	頁

	通常のリスク最小化活動
	●

	
	

	追加のリスク最小化活動
	

	（リスク最小化活動の名称）
	●

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


各項目の内容はRMPの本文でご確認下さい。

注１）１．１．安全性検討事項から４．リスク最小化計画の概要までの各項において、医薬品ごとに項目数が異なるので、本概要がA4サイズ1枚の範囲に収まるように、レイアウトを変更することができる。
注２）項目が設定されていない場合は、「なし」と記入する。

