	院　長
	薬剤部長
	DI担当者
	
	届出受理年月日
	令和　　年　　月　　日

	

	

	

	
	届出受理番号
	宣　　　　－　　　　号

	
	
	


　　　　　　　　　　　　　　　　医薬品宣伝に係る届出書
     　　　　　　　　　　                                  　　 　　　　　　　令和　　　年　　　月　　　日
院長　殿
下記医薬品について宣伝いたしたく別添書類を添えて提出します。
	販売名
	
	日本標準商品分類番号
	

	一般名
	
	薬効分類名
	

	規制区分
	
	ｵｰﾌｧﾝﾄﾞﾗｯｸﾞ指定の有無
	

	貯法
	
	薬価収載日
	

	【剤形・組成】


	【薬価】

	【効能・効果】




	【用法・用量】




	【薬効・薬理】







	【特徴及び有用性】







	【薬価基準収載時の加算の有無と種類】

	【承認条件の有無と内容】

	【厚生労働省保険局通知：薬価基準の一部改正に伴う留意事項】

	【その他使用に際しての条件・担当者からの伝達事項】


	企業名：　　　　　　　　　　　　　　　　TEL：　　　　　　　　　　　　　　  担当者：　　　　　　　　  印



添付資料　□　届出書･薬剤調査資料(両面1枚印刷3部)　　□　添付文書(2部)　　□　ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ(1部)
[bookmark: _GoBack]□　製品情報概要(1部) 　□　使用上の注意の解説(1部)　　□　適正使用ガイド(2部)
□　簡易懸濁用資料 (1部)　　□　 患者向け説明資料(1部)　　□　その他資料(1部)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
備　考　　　１．添付資料を添えて届け出ること
　　　　　　２．この上段の欄に押印された届出書の受理をもって、当該医薬品の宣伝許可とする。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2024年11月改訂版
薬剤調査資料
	製品名
	和名
	
	一般名
	和名
	

	
	洋名
	
	
	洋名
	

	【ＲＭＰの概要１.１.安全性検討事項（別紙様式２）】





	【その他上記以外の注意事項の要約（警告･禁忌･重要な基本的注意･重大な副作用･からの抜粋）】








	【特定の背景を有する患者に関する注意（注意点のみ抜粋）】





	【.適用上の注意、その他の注意（注意点のみ抜粋）】




	【開発の経緯】






	【同効薬との比較】




	同効薬
	薬価（1日薬価）
	効能効果・用法用量

	



	
	





	【簡易懸濁の可否】
　　：可　□（条件）例）温度・時間・粉砕の必要性等
　　　否　□（理由）

	【医薬品卸の限定】：有□　（卸社名）
　　 無□

	【配合変化情報の記載（注射薬のみ）】：有□（別に記載資料提出）
無□

	【冷所保存医薬品の室温での安定性の記載（冷所保存医薬品のみ）】：有□（別に記載資料提出）
無□

	【外袋包装のある医薬品の開封後の安定性の記載（外袋包装のある製剤のみ）】：有□（別に記載資料提出）
無□

	【輸液製剤の容器の予備容量（輸液製剤のみ）】


	記入日
	令和　　年　　月　　日
	企業名
	
	担当者名
	


2024年11月改訂版
