新規医薬品ヒアリングについて
1. 準備していただく資料　

提出資料については、原則として以下の表の通りとなります。

尚、新規医薬品ヒアリング開催前の提出必須資料は、対象疾患の病態、疫学、本剤の位置づけに関する資料、医薬品Profile、臨床試験プロファイルとなります。この他の資料の提出期限につきましては、ＤＩ室までご相談下さい。
資料は紙媒体と電子媒体の双方でご提出をお願いします。電子媒体でご提出いただく場合、ファイル名は以下のように設定してください。薬剤部提出時は各ファイルを1つのフォルダに入れてください。
その際のフォルダ名称は販売名「販売会社」としてください。（フォルダ名称例：△△錠10mg「☆☆」）
	資料の種類
	紙媒体の必要部数
	電子ファイルの名称

	【必須】
対象疾患の病態、疫学、本剤の位置づけに関する資料
	データ＋紙3部
	対象疾患の病態、疫学、本剤の位置づけに関する資料　作成又は改訂日
対象疾患の疫学、対象疾患に対する医薬品の位置づけについて、ガイドラインや比較表などを用いて、●分程度で説明できる資料


	【必須】
医薬品Profile
	データ＋紙3部
	販売名「販売会社」　医薬品Profile 作成又は改訂日

例）△△錠10mg「☆☆」医薬品Profile 2009.11.25改訂


	【必須】
臨床試験プロファイル
	データ＋紙3部
（A3サイズで印刷）
	販売名「販売会社」　臨床試験プロファイル△番　　添付資料○番　作成又は改訂日

例）△△錠10mg「☆☆」臨床試験プロファイル1添付資料15番　2009.11.25改訂

注意）臨床試験プロファイルが数種類存在することもあるため、番号（△番）を付ける。臨床試験の元となる論文の添付資料番号（医薬品Profileの【臨床試験概要】に記載した添付資料番号と同一の番号）（○番）を記載する。

	【必須】
添付文書
	データ＋紙3部
	不要

	医薬品Profileの添付資料
	データのみ
	販売名「販売会社」　医薬品Profile 添付資料○番 表題

例）△△錠10mg「☆☆」医薬品Profile 2009.11.25改訂添付資料1番 △△錠の血圧に対する影響
注意）添付資料番号は重複しない連番とする。



	配合変化表
	データのみ
	販売名「販売会社」　配合変化表　試験年月
例）△△錠10mg「☆☆」　配合変化表　2009.10


	粉砕後の安定性データ
	データのみ
	販売名「販売会社」　粉砕後の安定性データ　試験年月
例）△△錠10mg「☆☆」　粉砕後の安定性データ　2009.9


	無包装状態での安定性データ（ｲﾝﾀﾋﾞｭｰﾌｫｰﾑ以外）
	データのみ
	販売名「販売会社」　無包装状態での安定性データ　試験年月
例）△△錠10mg「☆☆」　無包装状態での安定性データ　2009.9


	簡易懸濁法による経管投与のデータ
	データのみ
	販売名「販売会社」　簡易懸濁法のデータ　試験年月

例）△△錠10mg「☆☆」　経管投与のデータ　2009.9



	インタビューフォーム
	データのみ
	販売名（カタカナ半角）規格は不要　作成又は改訂年月

例）△△（半角）錠　2009.11改訂



	製品情報概要
	データのみ
	販売名「販売会社」　製品情報概要　作成又は改訂年月

例）△△錠10mg「☆☆」　製品情報概要　2009.10作成



	使用上の注意解説書
	データのみ
	販売名「販売会社」　使用上の注意解説書　作成又は改訂年月

例）△△錠10mg「☆☆」　使用上の注意解説書　2009.10改訂



	ＳＤＳ注1）
安全データシート
	データのみ
	販売名「販売会社」　SDS　作成又は改訂年月

例）△△錠10mg「☆☆」　SDS　2009.10改訂



	おくすりのしおり
	データのみ
	販売名「販売会社」　おくすりのしおり　作成又は改訂年月

例）△△錠10mg「☆☆」　おくすりのしおり　2009.11改訂



	資材（患者用・医療従事者用）
（作成しているものすべて）
	データのみ
	販売名「販売会社」　患者様用説明書　説明書番号　作成又は改訂年月

例）△△錠10mg「☆☆」 患者様用説明書　KM086 2009.11 作成



	リーフレット
	データのみ
	販売名「販売会社」　リーフレット　リーフレット番号　作成又は改訂年月

例）△△錠10mg「☆☆」　リーフレット　KMC02357891　2009.11 改訂



	PMDAの審議結果報告書
	データのみ
	販売名「販売会社」　審議結果報告書　報告日

例）△△錠10mg「☆☆」　審議結果報告書　2009.8報告

	文献集または主要文献
	データのみ
	販売名「販売会社」　雑誌名　巻数　頁数　発行年

例）△△錠10mg「☆☆」　雑誌名　1巻　1貢　2009発行


	海外における臨床上の評価
	データのみ
	販売名「販売会社」　雑誌名　巻数　頁数　発行年

例）△△錠10mg「☆☆」　雑誌名　1巻1貢　2009発行


	市販直後調査の結果
	データのみ
	販売名「販売会社」　市販直後調査の結果　作成年月

例）△△錠10mg「☆☆」　市販直後調査の結果　2009.8作成


	RMP

（医薬品リスク管理計画）
	データのみ
	販売名「販売会社」　RMP 作成年月
例）△△錠10mg「☆☆」　RMP　2009.8作成


	その他の詳細情報
	データのみ
	販売名「販売会社」　詳細情報資料　作成年月

例）△△錠「☆☆」　授乳婦へ投与した際の哺乳児に対する影響について　2009.11作成

	製剤見本
	当日まで：3部
	不要


注1）　SDS（Safety Data Sheet） を作成していない製品については不要です。SDS 制度の詳細については経済産業省のホームページ（http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/law/msds/msds.html）をご参照ください。
2. 医薬品Profile、臨床試験プロファイル 記載について
· データ入力の際は、Windows用Wordを用い、Microsoft Word2010に対応するファイルでご使用ください。
· 臨床試験プロファイルは、当院における製品紹介の資料として用いられます。
· 臨床試験プロファイルは、国内承認申請時に用いた国内外全ての第Ⅲ相臨床試験、同効薬との比較対照試験、その他医薬品評価上重要と思われる臨床試験（国内の有効性・安全性に関する臨床試験は必須）について提出し、印刷はA3サイズにしてください。また、臨床試験プロファイル作成チェック表も必要事項を記入しご提出下さい。
· 新規医薬品ヒアリング時はご提出いただいた臨床試験プロファイルのうち、特に有効性・安全性の評価上重要と思われる試験を時間配分に合わせて選択し、ご説明ください。
· 臨床試験プロファイルについては1試験あたり複数枚にわたっても構いません。
· 臨床試験プロファイルの内容は分かりやすく箇条書きや表、グラフを用いて作成し、表やグラフには必ずタイトル、脚注、単位、n数等の項目がわかるように記載してください。尚、表やグラフは貴社プロモーションの入った資料（適正使用ガイド、製品情報概要等）からの転記はできませんのでご注意の程、よろしくお願い申し上げます。また、図表を含めフォントサイズが8ポイントより小さくなるような文字を使用しないでください。
· 臨床試験プロファイルについて、患者背景の表及び試験デザインのシェーマは必ず記載してください。また、各項目は図表だけでなく文章での説明も付記してください。（特に、優越性を示す点については強調してください。）
· 脱落者や有害事象など安全性に関する情報は重篤度分類および発現頻度に分けて、全ての群について例数を記載ください。

· 別添で資料添付する場合は医薬品Profileの添付資料番号部分に「添付資料○番参照」と記載し、添付資料の右上に「添付資料○番」と記載してください。
· 「設定なし」、「該当資料なし」などの場合は、フォーマット内に記載の内容は削除し、その旨を明記してください。
· 「対象疾患の病態、疫学、本剤の位置づけに関する資料」「医薬品Profile」「臨床試験Profile」「添付文書」「資材」につきましては、各1部ずつを一組として、クリアファイル等に入れてご提出ください。
· 医薬品Profileをはじめとする資料は、紙媒体・データ媒体にて逐次更新をお願いします。
3. ヒアリング時の説明の流れ
　　ヒアリングの際は、全体として以下のような時間配分（1薬剤概ね１時間以内）で説明をお願いします。
	説明項目
	時間配分

	対象疾患の病態、疫学、本剤の位置づけについて
	「対象疾患の病態、疫学、本剤の位置づけに関する資料」を用いて10分

	医薬品Profileの概要／特徴
	医薬品Profileを用いて10分

	医薬品Profileの臨床試験概要臨床試験から臨床試験Profileへ
	臨床試験Profileを用いて1試験につき15分

	医薬品Profileの効能・効果／用法・用量／薬物動態／使用上の注意／その他
	医薬品Profileを用いて15分

	質疑応答
	逐次


4. ヒアリングに際してのお願い

医薬品Profileの添付資料については製品情報概要やパンフレット等の資料は不可とし、原著論文や文献としてください。なお、ヒアリング時間は1薬剤につき質疑応答を含めて１時間です。時間が限られておりますので、各項目について要点をまとめ、資料の読上げとならず、注目点に集約してご説明ください。
5. ヒアリング実施と日程調整について
ヒアリング実施にあたっては、新規医薬品ヒアリング開催申請書の提出が必須となり、上記申請資料の提出後に、薬剤部薬務係より、ヒアリング実施日程（概ね提出後から1週間前後）についてご連絡申し上げます。
6. ヒアリングへの参加人数について

　　貴社参加人数に関しては概ね２名程度でお願いします。これ以上となる場合は医薬品情報管理室にご相談ください。

7. ヒアリング後のお願い

ヒアリング後は概ね7日以内にヒアリング時の質疑応答についてQ&A形式で作成し、ヒアリング時に訂正又は追加となった資料の修正版と合わせて、ご提出ください。また、改訂した箇所は、赤字で記載して下さい。
8. ヒアリングに関して不明な点につきましては

ヒアリングおよび提出資料について不明な点がございましたら、薬剤部医薬品情報管理室までご相談ください。
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