


（別添） 

 

医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）その４ 

 

Ｑ１：先発医薬品の医薬品リスク管理計画書を提出していない品目について、

製造販売承認事項一部変更承認申請（以下「一変申請」という。）により、医

薬品リスク管理計画の策定が必要となった場合、新たに策定する医薬品リスク

管理計画書に記載する既承認の効能・効果等に関する内容については、平成 25

年３月６日付け事務連絡「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」のＱＡ２に定められているところであるが、策定時点で既承

認の効能・効果等に関して実施中の追加の活動を記載する際に、特に留意すべ

き点はあるか。 

 

Ａ１:医薬品リスク管理計画の策定時点で実施中の活動については、医薬品リス

ク管理計画書の「５.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」に記載する各活動の「実施状況」に注釈を付し、

欄外に「医薬品リスク管理計画策定以前より開始」の旨を記載すること。 

なお、既に提出済みの医薬品リスク管理計画書については、医薬品リスク管

理計画書の変更の届出を行う際に対応すること。 

 

 

Ｑ２：後発医薬品のリスク管理計画の策定について、先発医薬品に効能・効果

Ａ及びＢの二つがあり、医薬品リスク管理計画書の公表が効能・効果Ｂの追加

に係る一部変更承認時に行われており、後発医薬品では効能・効果Ｂは再審査

期間中等の理由で、効能・効果Ａのみで承認申請を行う場合、医薬品リスク管

理計画書の案の提出は不要と考えてよいか。 

 

Ａ２：よい。効能・効果Ａ及びＢでの承認申請、若しくは効能・効果Ｂの追加

に係る一変申請の際に、医薬品リスク管理計画書の案を提出すること。 

 

 

Ｑ３：先発医薬品に効能・効果Ａ、Ｂ及びＣの三つがあり、医薬品リスク管理

計画書の公表が効能・効果Ｂの追加に係る一部変更承認時に行われており、効

能・効果Ｃの追加に係る一部変更承認時には、効能・効果Ｃに係る追加の医薬

品安全性監視活動や追加のリスク最小化活動を実施していない。後発医薬品で

は効能・効果Ｂは再審査期間中等の理由で、効能・効果Ａ及びＣの承認申請を

行う場合、医薬品リスク管理計画書の案の提出は不要と考えてよいか。 

 

Ａ３：よい。効能・効果Ｂを含む承認申請、若しくは効能・効果Ｂの追加に係



る一変申請の際に、医薬品リスク管理計画書の案を提出すること。 

 

 

Ｑ４：先発医薬品に用法・用量（投与経路）等が異なる剤形Ａ及びＢの二つが

あり、医薬品リスク管理計画書の公表が剤形Ｂの承認に伴い公表された場合、

剤形Ａの後発医薬品の承認申請を行う場合、医薬品リスク管理計画書の案の提

出は不要と考えてよいか。 

 

Ａ４：よい。剤形Ｂの承認申請の際に、医薬品リスク管理計画書の案を提出す

ること。 

 

 

Ｑ５：先発医薬品の医薬品リスク管理計画書の公表が効能・効果Ａ及びＢの承

認時に行われており、後発医薬品では効能・効果Ｂは再審査期間中等の理由で、

効能・効果Ａのみで承認申請を行う場合、医薬品リスク管計画書の案の提出は

不要と考えてよいか。 

 

Ａ５：先発医薬品の医薬品リスク管理計画書において、効能・効果Ａを含めた

医薬品安全性監視活動、有効性に関する調査・試験又はリスク最小化活動が計

画されているため、効能・効果Ａに係る後発医薬品の承認申請を行おうとする

場合には、効能・効果Ａに係る事項を記載した医薬品リスク管理計画書の案を

提出する必要がある。 

 

 

Ｑ６：後発医薬品の承認申請時に先発医薬品の医薬品リスク管理計画書が公表

されておらず、承認審査中に承認申請を行っている「効能又は効果」等に係る

医薬品リスク管理計画書が公表された場合、後発医薬品の医薬品リスク管理計

画書の案を提出する必要はあるか。提出が必要である場合、いつまでに医薬品

リスク管理計画書の案を作成し提出すればよいか。 

 

Ａ６：提出が必要である。先発医薬品の医薬品リスク管理計画書が公表された

後、１カ月以内に提出すること。 

 

 

Ｑ７：先発医薬品の医薬品リスク管理計画書が更新された場合、更新した後発

医薬品の医薬品リスク管理計画書は、いつまでに提出すればよいか。 

 

Ａ７：更新した先発医薬品の医薬品リスク管理計画書が公表された後、１カ月

以内に提出すること。 



 

 

Ｑ８：後発医薬品の医薬品リスク管理計画書案の作成は、先発医薬品の医薬品

リスク管理計画書を参考にし、記載することでよいか。 

 

Ａ８：後発医薬品の医薬品リスク管理計画書は、公表されている先発医薬品の

医薬品リスク管理計画書のみならず、添付文書及び審査報告書等を確認した上

で、適切に作成すること。 

医薬品安全性監視活動、有効性に関する調査・試験及びリスク最小化活動に

ついては、公表されている先発医薬品の医薬品リスク管理計画書の「５.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」における「節目となる予定の時期」及び「実施状況」を参照の上で計画す

ること。 

安全性検討事項及び有効性に関する検討事項の選定理由、並びに安全性監視

活動及びリスク最小化活動の選択理由の記載にあたっては、最新の情報を踏ま

え記載すること。 
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