製薬会社→薬剤部長　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　月　　　日
医　薬　品　Ｍ　Ｒ　活　動　許　可　願（先発品・後発品）　管理No.　
	商品名
	
	剤型・規格
	

	成分名
	
	薬効分類名
	

	会社名
	
	薬価収載日
	

	対象診療科
	
	薬　価
	

	DPCの
取扱い
	
	包装単位
	

	製剤的特徴
	分割　(　可　・　否　)　粉砕　(　可　・　否　)　自動錠剤分包機使用　(　可　・　否　)

	開発の経緯・特徴






	用法・用量






	適応症





	類似
医薬品
	医　薬　品　名
	規　格
	投与量
	薬価

	
	
	
	
	円

	
	
	
	
	円

	
	
	
	
	円

	類似医薬品との相違点（特に薬理作用）








＜添付資料＞　１．インタビューフォーム　1部　　　２.医薬品リスク管理計画書（RMP）　1部
３．パンフレット（製品情報概要）　1部　　　４．くすりのしおり　１部　　　５．患者説明用パンフレット等　　
６．関係文献・その他の資料　１部　　　７．錠剤・カプセル剤については分割、粉砕、分包調剤の可否
上記資料をファイルにまとめ、医薬品名の表題を付けて提出して下さい。
＜製造販売後調査について＞当院において副作用等が発現した場合、必ずその内容を記した書類（社内用書類、コピーでも可）を、薬品情報室まで提出して下さい。
＜判定＞
	許可
	不許可（理由　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	DI    （　　　　）

	
	部長　 (　　　　)


山口県立総合医療センター
