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発行にあたって

平成25年3月に改正GVP省令及び改正GPSP省令が公布され、平成26年10月1日より施行されることとなっています。
今回の改正は、医薬品の製造販売業者において、医薬品の製造販売後のリスクを適切に管理するための計画である「医薬品リスク管理計画」の策定及び実施の確実な履行の確保を図ることが目的とされています。
この度、製薬協では改正GVP省令で作成が定められている医薬品リスク管理計画書の作成手順等を取り纏めた「医薬品リスク管理計画業務手順書モデル」を発行することとなりました。各社における手順書作成・改訂の参考資料としてご活用いただければ幸いです。
なお、本モデルの位置付けはあくまでモデルであり、各社の手順書作成・改訂の際に参考資料としてご利用いただくものです。各社の手順書は、改正GVP省令、改正GPSP省令及び関連通知等*に基づき組織体制や製造販売後安全管理及び製造販売後の調査・試験の実施方法に応じて作成され、最新の通知を反映するために定期的に見直し、改訂されるべきものであることにご留意ください。
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日本製薬工業協会医薬品評価委員会PMS部会
タスクフォース１拡大幹事　山田　知子
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各社の手順書等を作成・改訂する際には以下の改正GVP省令、改正GPSP省令及び関連通知等に従ってください。

· 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令及び医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令
平成25年3月11日　厚生労働省令第二十六号
（GVP省令）
· 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令及び医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について
平成25年3月11日　薬食発0311第7号
（GVP省令施行通知）
· 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令等の施行について
平成26年8月12日　薬食発0812第4号
（GVP省令施行通知）
· 医薬品リスク管理計画指針について
平成24年4月11日　薬食安発0411第1号、薬食審査発0411第2号
· 医薬品リスク管理計画の策定について
平成24年4月26日　薬食審査発0426第2号、薬食安発0426第1号
· 医薬品リスク管理計画指針の後発医薬品への適用等について
平成26年8月26日　薬食審査発0 8 2 6第3号、薬食安発0 8 2 6第1号
· 医薬品リスク管理計画書の公表について
平成25年3月4日　薬食審査発0 3 0 4 第1号、薬食安発0 3 0 4 第1号
· 「医薬品リスク管理計画」に実施について
医薬品・医療機器等安全性情報　No.300　平成25年3月　厚生労働省医薬食品局
· 医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について
平成24年9月7日　事務連絡
· 医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）その２について
平成25年3月6日　事務連絡
· 医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）その３について
平成25 年12 月25 日　事務連絡
· 安全性定期報告書別紙様式及びその記載方法について
平成25 年5 月17 日　薬食審査発0517 第4 号、薬食安発0517 第1 号
· 医薬品リスク管理計画の実施に基づく再審査期間終了後の評価報告について
平成25 年12 月20 日　薬食安発1220 第14 号
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[bookmark: _Toc399161647]１．目的　
医薬品リスク管理計画は、開発の段階から製造販売後に至るまで、医薬品の安全性及び有効性に関し特に検討すべき事項を特定し、その安全性及び有効性に係る情報の収集、市販直後調査、製造販売後調査及び製造販売後臨床試験等をとおして医薬品の安全監視を行うとともに、医薬品の使用に伴うリスクの最小化を図るための活動を計画・実施し、これらの結果をベネフィット・リスクバランスの観点から評価することにより、必要な安全対策を実施することである。本手順書では、国内における製造販売業者が製造販売承認を有する医療用医薬品について安全性検討事項を特定し、これを踏まえた医薬品安全性監視計画及びリスク最小化計画を含めた医薬品リスク管理計画書（以下、J-RMPと称す。）を適正かつ円滑に作成・変更し、医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動を実施、評価するための手順を以下のとおり定める。

[bookmark: _Toc399161648]２．手順
[bookmark: _Toc399161649]2.1 J-RMP作成担当責任者の選定及びJ-RMP作成チームの立ち上げ

[bookmark: _Toc399161650]2.1.1 J-RMP作成担当責任者の選定
安全管理責任者は、以下に該当する場合、安全管理統括部門に属する者の中からJ-RMP作成の担当責任者（以下、J-RMP作成担当責任者と称す。）を定める（①）。
・新医薬品（薬事法（昭和35年法律第145号）第14条の4第１項第１号に規定する新医薬品をいう。以下同じ。）の承認申請を行おうとする時点（目安として、申請予定日の１年前）
・バイオ後続品の承認申請を行おうとする時点
・追加の医薬品安全性監視活動又は追加のリスク最小化活動が実施されている先発医薬品に対する後発医薬品の承認申請を行おうとする時点
・医薬品の製造販売後において、新たな安全性の懸念が判明した時点
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[bookmark: _Toc399161651]2.1.2 J-RMP作成チームの立ち上げ
J-RMP作成担当責任者は、社内関連部門*からJ-RMP作成担当者を指名し、J-RMP作成チームを編成する（①）。
安全管理責任者は各部門間の連携が円滑になされるよう取り計らう。なお、同一成分において他社も製造販売承認を有する場合等では、社外関係者とも連携を図る必要がある。
（*：安全管理統括部門、製造販売後調査等管理部門、医薬品の開発に係る部門、メディカルアフェアーズ部門、添付文書作成担当部門、他）
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[bookmark: _Toc399161652]2.2安全性検討事項の特定　

[bookmark: _Toc399161653]2.2.1 安全性検討事項及び有効性検討事項の定義
安全性検討事項の特定においては、その医薬品で特定されたリスク、潜在的リスク及び不足情報のうち、ヒトにおいて発現した場合に重篤である、又は高頻度に発現する等の理由から、当該医薬品のベネフィット・リスクバランスに影響を及ぼしうる、又は保健衛生上の危害の発生若しくは拡大のおそれがあるような重要なものについて、重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク及び重要な不足情報として要約する。
なお、有効性に関する検討事項としては、承認前には十分に検討できなかった有効性に関する事項（長期投与における有効性、承認前には示されていなかった真のエンドポイントに対する有効性、使用実態下での有効性、他）が考えられる。

[bookmark: _Toc399161654]2.2.2 安全性検討事項の特定に必要な情報の収集及び安全性検討事項（案）の特定
J-RMP作成チームは、国内臨床試験の情報、当該製品に係る海外からの情報*、製造販売後に得られた副作用情報、文献（国内、海外）、類薬の副作用情報等を収集し（①）、J-RMP作成担当責任者は安全性検討事項（案）を特定する（②）。また必要に応じて、有効性に関する検討事項（案）についても特定する。
（*：(Global/Core)RMP、EU-RMP、REMS (Risk Evaluation and Mitigation Strategies)、CCDS (Company Core Data Sheet)、PSUR (Periodic Safety Update Report)、PBRER (Periodic Benefit-Risk Evaluation Report)、DSUR (Development Safety Update Report)、他）

[bookmark: _Toc399161655]2.2.3 安全性検討事項（案）の安全管理責任者への報告
J-RMP作成担当責任者は、前項にて特定された安全性検討事項（案）及び必要に応じて有効性に関する検討事項（案）を安全管理責任者に報告する（③）。

[bookmark: _Toc399161656]2.2.4 安全性検討事項の確定
安全管理責任者は、前項にて報告を受けた安全性検討事項（案）及び必要に応じて有効性に関する検討事項（案）を確認・承認し、安全性検討事項を確定する（④）。

[image: ]

[bookmark: _Toc399161657]2.3 医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画の検討　

[bookmark: _Toc399161658]2.3.1医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画の定義
医薬品安全性監視計画は、特定した安全性検討事項に基づき策定される。このうち、重要な潜在的リスクについては、どのような背景の患者群で発現しやすいか等、リスク因子や発現状況を製造販売後に把握することが可能な監視計画の策定を考慮する必要がある。重要な不足情報については、それが当該医薬品のリスク因子に該当するか否かを確認することや、評価するために十分な情報を集積するための医薬品安全性監視活動に重点を置いて計画を策定する。
また、リスク最小化計画については、医薬品の承認時までに得られた情報及び当該医薬品の製造販売後に医薬品安全性監視活動により収集された安全性等に関する情報及びそれらの情報の評価に基づき、当該医薬品のリスクを最小に抑え、ベネフィット・リスクバランスを適切に維持するために実施する個々のリスク最小化活動の全般を取り纏める。

[bookmark: _Toc399161659]2.3.2医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）の策定
J-RMP作成担当責任者は安全性検討事項を基に、医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）を策定する（①）。
なお、新たに承認申請を行う際又は一変申請の際に、医薬品リスク管理計画の一部として市販直後調査を計画する場合、J-RMP作成担当責任者は安全性検討事項に基づき、市販直後調査担当責任者と連携の上（②）、市販直後調査実施計画書（案）を作成し、医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）を策定する。

[bookmark: _Toc399161660]2.3.3医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）の安全管理責任者への報告
J-RMP作成担当責任者は、医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）を安全管理責任者に報告する（③）。

[bookmark: _Toc399161661]2.3.4医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）の確定
安全管理責任者は、医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）を確認し、製造販売後調査等管理責任者、市販直後調査担当責任者、添付文書作成担当責任者及び他の社内関連部門と連携の上（④）、医薬品安全性監視計画・リスク最小化計画（案）を確定する（⑤）。

[image: ]



[bookmark: _Toc399161662]2.4 J-RMPの作成・提出

[bookmark: _Toc399161663]2.4.1 承認申請資料としてのJ-RMP（案）の作成・提出
1. 安全管理責任者は、J-RMP作成担当責任者が、2.2及び2.3で確定した内容をもとに、J-RMP（案）を作成するよう取り計らう。また、製造販売後調査等の計画が必要と判断した場合は、製造販売後調査等管理責任者と連携する（①、②）。
J-RMP作成担当責任者は、作成にあたり、医薬品の開発に係る部門、製造販売後調査等管理部門等の社内関連部門との連携を図るとともに、「使用上の注意」（案）を含む添付文書（案）やその他CTDの内容及びそれらの作成スケジュールも考慮する（③）。
※［J-RMPに記載すべき事項及び構成］については巻末の【3. 参考】参照
2. J-RMP作成担当責任者は、J-RMP（案）を作成し、安全管理責任者の承認を得る（④、⑤）。
3. 安全管理責任者は、承認したJ-RMP（案）を文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑥）。
また、J-RMP作成担当責任者は承認されたJ-RMP（案）がCTDのモジュール1.11に組み入れられるよう取り計らう（⑦）。
4. J-RMP作成担当責任者は、承認申請後、承認審査の段階における独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、総合機構と称す。）からの照会事項及び新たな知見等に応じて、適宜、J-RMP（案）の見直しを行う（⑧）。見直しにあたっては、社内関連部門と連携する（⑨）。
5. J-RMP作成担当責任者は、J-RMP（最終案）を作成し、安全管理責任者の承認を得る（⑩、⑪）。
6. 安全管理責任者は、承認したJ-RMPを文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑫）。
7. J-RMP作成担当責任者は、当該製品販売開始予定時期の1か月前までに承認番号等も追記した正式版J-RMPを参考資料とともに総合機構に提出する（⑬）。承認事項一部変更の場合は、承認日から2週間以内にJ-RMPを総合機構に提出する。追加の医薬品安全性監視活動についての個別の製造販売後調査等実施計画書は、J-RMPに添付し、総合機構に提出する。
また、J-RMP作成担当責任者は、公表資料の電子ファイルを総合機構に提出し、承認取得後の適切な時期にJ-RMPが医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載されるよう取り計らう（⑭）。

[image: ]

[bookmark: _Toc399161664]2.4.2 製造販売後のJ-RMP（案）作成・提出
1. J-RMP作成担当責任者は、製造販売承認申請時にJ-RMPを作成していない製品について、製造販売後に得られた情報に基づき、新たに安全性の懸念が認められた場合や、法規制に基づく定期的な報告の時期等において、J-RMPの作成要否を判断する（①）。なお、使用成績調査又は特定使用成績調査計画の策定・変更の要否判断については、主管部門である製造販売後調査等管理部門担当責任者と連携する（②）。
※［J-RMPの作成要否を検討するタイミング］については巻末の【3. 参考】参照
2. J-RMP作成担当責任者は、J-RMPの作成要否の検討結果を文書に記録し、安全管理責任者の承認を得る。なお、使用成績調査又は特定使用成績調査計画の策定・変更の要否については、安全管理責任者は製造販売後調査等管理責任者と連携する（③、④）。
3. 安全管理責任者は、検討結果を文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑤）。
4. 安全管理責任者は、J-RMPの作成が必要と判断した場合、J-RMP作成担当責任者がJ-RMPを作成するよう取り計らう（⑥）。なお、製造販売後調査等の新規の計画又は実施中の計画の変更が必要な場合は、J-RMP作成担当責任者も連携の上、製造販売後調査等管理責任者が主として対応する。
※［J-RMPに記載すべき事項及び構成］については巻末の【3. 参考】参照
5. J-RMP作成担当責任者は、J-RMP（案）を作成する（⑦）。なお、作成にあたっては社内関連部門との連携を図るとともに、添付文書、既存の製造販売後調査等基本計画書、実施計画書等の内容も考慮する（⑧）。
6. J-RMP作成担当責任者は、総合機構との協議に基づき、適宜、J-RMP（案）の見直しを行う（⑨）。なお、製造販売後において、新たな安全性の懸念が判明し、J-RMP の作成が総合機構により必要と判断された場合には、その策定・実施は承認条件として付される（2014年10月1日施行）。
7. J-RMP作成担当責任者は、総合機構との協議内容を反映したJ-RMP（最終案）を作成し、安全管理責任者の承認を得る（⑩、⑪）。
8. 安全管理責任者は、承認したJ-RMPを文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑫）。
9. J-RMP作成担当責任者は、総合機構と合意した期日までに、J-RMPを参考資料とともに総合機構に提出する（⑬）。追加の医薬品安全性監視活動についての個別の製造販売後調査等実施計画書を作成した場合は、J-RMPに添付し、総合機構に提出する。
また、J-RMP作成担当責任者は、公表資料の電子ファイルを総合機構に提出し、適切な時期にJ-RMPが医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載されるよう取り計らう（⑭）。

[image: ]
　
[bookmark: _Toc399161665]2.5 医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の実施・実施状況と結果の確認

[bookmark: _Toc399161666]2.5.1 医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の実施
1．安全管理責任者は、J-RMPに基づき、製造販売後調査等管理部門及び安全管理実施部門等（以下、各担当部門と称す。）に医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の実施を文書により指示する（①）。
2．各担当部門は、各業務手順書に基づき、医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動を実施する（②）。

[bookmark: _Toc399161667]2.5.2 医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の実施状況と結果の確認
1．医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の実施を指示された各担当部門は、その実施状況及び結果をJ-RMPに定めた節目となる時期（安全性定期報告時等）に安全管理責任者に報告する（③）。
2．安全管理責任者は、各担当部門からの報告により、医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動がJ-RMPに基づき、適正かつ円滑に行われているかの確認を行う（④）。

[bookmark: _Toc399161668]2.6 医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の評価・報告

[bookmark: _Toc399161669]2.6.1 医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動の評価
1．安全管理責任者は、J-RMPに定めた節目となる時期に、医薬品安全性監視活動・リスク最小化活動等の実施状況及び結果について適切に評価を行う。その上で、各活動から得られた情報を踏まえ、医薬品のベネフィット・リスクバランスに関する評価及び考察も行う（⑤）。また、安全性定期報告時等、必要に応じて製造販売後調査等管理責任者と情報共有を行う（⑥）。
2．安全管理責任者は、評価結果を文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑦）。

[bookmark: _Toc399161670]2.6.2 総合機構への報告
安全管理責任者は、医薬品リスク管理計画の実施状況及び評価結果を、医薬品リスク管理計画の変更の要否も含めて、J-RMPに定めた節目となる時期（安全性定期報告時等）に総合機構へ報告する（⑧）。

[image: ]



[bookmark: _Toc399161671]2.7 J-RMP変更案の作成・提出　
1. J-RMP作成担当責任者は、製造販売後に得られた情報に基づき、新たに安全性の懸念が認められた場合や、法規制に基づく定期的な報告の時期等において、J-RMPの変更要否を検討する。変更が必要と判断した場合は、総合機構への提出要否も検討する（①）。なお、使用成績調査又は特定使用成績調査計画の策定・変更の要否判断については、主管部門である製造販売後調査等管理部門担当責任者と連携する（②）。
※［J-RMPの変更要否を検討するタイミング・変更を要する場合及び軽微な変更に該当する場合］については巻末の【3. 参考】参照
2. J-RMP作成担当責任者は、J-RMPの変更要否の検討結果を文書に記録し（変更要と判断した場合は、総合機構への提出要否も含む。）、安全管理責任者の承認を得る。なお、使用成績調査又は特定使用成績調査計画の策定・変更の要否については、安全管理責任者は製造販売後調査等管理責任者と連携する（③、④）。
3. 安全管理責任者は、検討結果を文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑤）。
4. 安全管理責任者は、J-RMPの変更が必要と判断した場合、J-RMP作成担当責任者が、J-RMP変更版を作成するよう取り計らう（⑥）。なお、製造販売後調査等の新規の計画又は実施中の計画の修正が必要な場合は、J-RMP作成担当責任者も連携の上、製造販売後調査等管理責任者が主として対応する。
5. J-RMP作成担当責任者は、J-RMP変更版（案）を作成する（⑦）。なお、作成にあたっては社内関連部門との連携を図るとともに、添付文書、製造販売後調査等実施計画書等の内容も考慮する（⑧）。
6. J-RMP作成担当責任者は、軽微な変更に該当する場合を除き、J-RMP変更版（案）の内容について、総合機構と協議し、適宜、見直しを行う（⑨）。
7. J-RMP作成担当責任者は、J-RMP変更版（最終案）を作成し、安全管理責任者の承認を得る（⑩、⑪）。
8. 安全管理責任者は、承認したJ-RMP変更版を文書にて総括製造販売責任者へ報告する（⑫）。
9. J-RMP作成担当責任者は、軽微な変更に該当する場合を除き、総合機構と合意した期日までに、J-RMP変更版を参考資料とともに総合機構に提出する（⑬）。追加の医薬品安全性監視活動についての個別の製造販売後調査等実施計画書を作成した場合は、J-RMPに添付し、総合機構に提出する。
また、J-RMP作成担当責任者は、公表資料の電子ファイルを総合機構に提出し、適切な時期にJ-RMP変更版が医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載されるよう取り計らう（⑭）。
[image: ]

[bookmark: _Toc399161672]2.8 記録の保存
記録保存担当責任者は、J-RMP作成・変更の経緯を含む記録及び文書を適切に保管する。
保管、移管にあたっては「製造販売後安全管理業務手順書モデル：X. 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順」を参照のこと。

[bookmark: _Toc399161673]2.9 J-RMPの設置
1．安全管理責任者は、総括製造販売責任者がその業務を行う事務所にJ-RMPを設置する。
ただし、総括製造販売責任者が業務を行う場所以外で安全管理責任者がJ-RMPを実施する場合、安全管理責任者が業務を行う事務所にJ-RMPの写しを設置する。
なお、書面の設置に代えて電磁的記録（社内イントラネット・電子メール等の電磁的手段での閲覧又は配信等）により行うことでも差し支えない。
2．安全管理責任者は、J-RMPを実施する事務所にJ-RMPの写しを設置する。
なお、書面の設置に代えて電磁的記録（社内イントラネット・電子メール等の電磁的手段での閲覧又は配信等）により行うことでも差し支えない。

[bookmark: _Toc399161674]2.10後発医薬品における手順
後発医薬品についても、安全管理責任者は、上記手順に準じ、総合機構と相談し検討した医薬品安全性監視活動及びリスク最小化活動を含むJ-RMPが作成され、かつそれらが適切に実施されるよう取り計らう。

[bookmark: _Toc399161675]３．参考
以下に示す事項において参考情報を纏めました。適宜、ご参照ください。
[bookmark: _GoBack]
［参考1］J-RMPに記載すべき事項及び構成
（手順書本文：「2.4.1 承認申請資料としてのJ-RMP（案）の作成・提出」の1.）
（手順書本文：「2.4.2 製造販売後のJ-RMP（案）作成・提出」の4.）
［参考2］J-RMPの作成要否を検討するタイミング
（手順書本文：「2.4.2 製造販売後のJ-RMP（案）作成・提出」の2.）
［参考3］J-RMPの変更要否を検討するタイミング・変更を要する場合及び軽微な変更に該当する場合
（手順書本文：「2.7 J-RMP変更案の作成・提出」の1.）

[bookmark: _Toc399161676]［参考1］J-RMPに記載すべき事項及び構成
· J-RMPに記載すべき事項
(1) 医薬品の安全性及び有効性に関し特に検討すべき事項
(2) 医薬品の安全性及び有効性に関する情報収集、調査又は試験の概要（調査又は試験に関しては製造販売後調査等管理部門を主管部門とする）
(3) 医薬品を使用することに伴うリスクの最小化を図るための活動の概要
(4) 医薬品リスク管理の実施状況及び評価を行う時期
(5) その他必要な事項
(5)のその他必要な事項とは、(1)から(4)のほか、「医薬品リスク管理計画の策定について」（平成24年4月26日付け薬食審査発第0426第2号・薬食安発0426第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・安全対策課長連名通知）の別紙様式に規定された事項のことである。
なお、原則、一つの有効成分であれば、効能・効果、用法・用量、剤型、投与経路等の異なる製剤でも一つのJ-RMPとして作成する。ただし、効能等により安全性検討事項が大きく異なる場合は、別々に作成することも可能である。
· J-RMPの構成
(1) 品目の概要及び変更の履歴を含む表紙（提出者の印影、担当者名等の個人情報は除く）
(2) 医薬品リスク管理計画の概要
(3) 医薬品安全性監視計画の概要
(4) 有効性に関する調査・試験の計画の概要
(5) リスク最小化計画の概要
(6) 医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧

[bookmark: _Toc399161677]［参考2］J-RMPの作成要否を検討するタイミング
(1) 新たに安全性の懸念が判明した場合等、安全性検討事項に変更があった時
（(Global/Core)RMP、EU-RMP、REMS 作成・変更時、CCDS改訂時、定期又は臨時の集積検討等）
(2) 市販直後調査の終了時
(3) 法規制に基づく定期的な報告の時期（安全性定期報告書等）
(4) 新医薬品の再審査申請時
(5) 使用成績調査又は特定使用成績調査の計画の策定・変更時
(6) 使用成績調査又は特定使用成績調査の中間報告・最終報告等の節目の時期
(7) 総合機構から新たに作成指示があった場合（緊急安全性情報、安全性速報配布の決定時）
(8) その他必要と考えられた場合

[bookmark: _Toc399161678]［参考3］J-RMPの変更要否を検討するタイミング・変更を要する場合及び軽微な変更に該当する場合
· J-RMPの変更要否を検討するタイミング
(1) 新たに安全性の懸念が判明した場合等、安全性検討事項に変更があった時
（(Global/Core)RMP、EU-RMP、REMS作成・変更時、CCDS改訂時、定期又は臨時の集積検討等）
(2) 実施中の医薬品安全性監視計画（有効性に関する調査を含む）及びリスク最小化計画についてJ-RMPにて規定している節目となる時期
(3) 追加のリスク最小化活動実施決定時
(4) 市販直後調査の終了時
(5) 法規制に基づく定期的な報告の時期（安全性定期報告書等）
(6) 新医薬品の再審査申請時
(7) 使用成績調査又は特定使用成績調査の計画の策定・変更時
(8) 使用成績調査又は特定使用成績調査の中間報告・最終報告等の節目の時期
(9) 総合機構から新たに作成指示があった場合（緊急安全性情報、安全性速報配布の決定時）
(10) その他必要と考えられた場合

· J-RMPの変更を要する場合
(1) 安全性検討事項又は有効性に関する検討事項の追加・削除・変更が生じたとき
(2) 医薬品安全性監視活動又は有効性に関する調査・試験を新たに追加するとき
(3) 実施中の医薬品安全性監視活動又は有効性に関する調査・試験の内容を変更するとき
(4) 医薬品安全性監視活動又は有効性に関する調査・試験が終了したとき
(5) リスク最小化活動を新たに追加するとき
(6) 実施中のリスク最小化活動の内容を変更するとき
(7) リスク最小化活動が終了したとき

· J-RMP変更版の総合機構への提出を不要とする（軽微な変更に該当する）場合
· J-RMPに添付される、調査や試験、研究の実施計画書における安全性や有効性の解析・評価に影響のない項目の追加、変更、削除
· 調査予定施設数（診療科別）の変更
· 調査票
· 調査票のレイアウトの変更（記載項目の位置の移動、欄の拡大・縮小）
· 記載項目の説明の変更
· 使用上の注意の改訂や注目すべき副作用の追加による副作用の例示の追加
· 調査項目
· 調査全体、特に安全性及び有効性の解析に影響のない項目の追加、変更、削除
· 調査期間
· 販売開始の遅延による調査開始日の変更
· 調査票の収集遅延により、調査期間の短期間ではあるが延長
· 総予定症例数に変更はないが、調査期間を短縮
· その他
· Contract Research Organization（CRO）未定だったものが決定した場合
· リスク最小化活動において医療従事者や患者に提供する資材のデザイン変更
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〒103-0023 東京都中央区日本橋本町3-4-1（トリイ日本橋ビル）
TEL：03-3241-0326	FAX：03-3242-1767








image1.png
2.1.1 JIRMPERIB R EHEEDRE





image2.png
2.1.2 JIRMPERRF — LD 315 LT

o3 OIEEN
22 TR LB ES EESORB AFPNT T
HET T (F3ErT 7T

J-RMPEREIBE J-RMPEREIBE J-RMPEREIBE J-RMPEREIBE J-RMPEREIBE

* HPIRSELRF T —HITH D




image3.png
REEERTE

REIHAFNEEORE
(ARSI EIBOTEE)

. Bt
(EFTER =




image4.png
23 EXRRLUERHE-)RAIR/MHED

HEEEEE
[(zzwaxes st
[ ERazsneEnE

® | UROBIMERHBEORE

EAEER
HUREE

B OR ORE |

TRERBEE
HAREE




image5.png
2.4 1RRBHFERRL TOI-RMP () D FER- 1R

FUERFEEEES
EIBEF]

HISRIEHRTS
EEE

RS EEES
EEETE

‘EEaT
[ th

J-RMPPERSF —Ls

ERLORMZC
FBE





image6.png
2.4.285ERFEHROI-RMP () TERR- 1RIH

PR AR

® REEERAE R IES
B

HIERE
i

FUERFEEEES
EEETE

FUEREEETS
EIBE]
BLEEE

J-RVPIERBES &





image7.png
EXaReNEREH- U 2 8/MUEBHO EiRRe B ROHER
EXaReMERES- U R08/MUETHO STHE- |

B EFT

B3 BRFT IR AT % BB

BEIRTRAESERAEE

EEMERFH U 0BMUER

[ RE Tk ‘J27/\7/2 - BE

EBFIEECEDEER





image8.png
2.7)-RMPE E RODER- 12tH

} . PR AR
JRMPEEE | REEERTE

BOWE WS @ ()] BERCTERAES
EERNE WEAORE i
m;;g}% i JRMPEEE SO JRMPEEHR R
b (BeEi oREES (BHEZ) 7

FUERFEEEES
EEETE

RMPEEEDIZE >
(e OREESHNT)

BLEEE

J-RVPIERBES &





