


「２．医薬品安全性監視計画の概要」、「３．有効性に関する調査

・試験の計画の概要」及び「４．リスク最小化計画の概要」につい

ては、それぞれ RMP に記載された全ての検討事項及び活動の名称

を抜粋して記載すること。 

③ 上記②の全ての検討事項及び活動の名称に、Adobe Acrobat のリン

クツールを利用し、クリックにより RMP の該当箇所に移動するよ

うにリンクを設定すること。 

（３） 作成時は以下に留意すること。 

① 公表通知の２．により作成された公表資料の前、かつ公表通知の３．

（１）による公表資料の表紙の後に添付すること。 

② 原則として A4 サイズ１枚に収まるよう作成すること。 

③ テキストベースの PDF ファイルとし、コピープロテクトは施さな

いこと。 

 

 

２．RMP の概要の提出 

（１） 提出の方法及び期間は公表通知４．によるほか、以下によること。 

①  本通知の施行日以降に、RMP の公表資料を新たに提出する品目

（RMP の変更を含む。）については、RMP の公表資料に RMP の

概要を添付して提出すること。 

②  本通知の施行日前に、RMP の公表資料を提出している品目につい

ては、本通知施行日から１年以内に RMP の公表資料に RMP の概要

を添付して提出すること。 

③  ただし、本通知発出以降は、本通知施行日前であっても、RMP の

公表資料に RMP の概要を添付して提出しても差し支えないこと。 

 

（２） 提出されたファイルは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下

「PMDA」という。）によりすみやかに PMDA のホームページに掲載

される。 

 

３．施行日 

平成 28 年５月９日に施行し、同日以降に公表資料を提出するものから適用す

る。 



（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。 
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