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Sheet1

		質問･確認事項　回答用紙 シツモンカクニンジコウカイトウヨウシ

		医薬品名： イヤクヒンメイ				会社名： カイシャメイ

		No.		質問 シツモン		回答 カイトウ
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Sheet1

		ﾒｰｶｰからのお知らせ シ

		原則：表記･表現の変更はe-mailで受付

		情報 ジョウホウ		来院の必要性（必要：○、不要：×） ライインヒツヨウセイヒツヨウフヨウ

		使用上（接種上）の注意改訂 シヨウジョウセッシュジョウチュウイカイテイ		禁忌･重大な副作用：○ キンキジュウダイフクサヨウ

		効能･効果、用法･用量追加、変更 コウノウコウカヨウホウヨウリョウツイカヘンコウ		○

		再審査結果 サイシンサケッカ		内容変更がある場合：○ ナイヨウヘンコウバアイ

		製造販売承認取得 セイゾウハンバイショウニンシュトク		○

		新発売 シンハツバイ		○

		市販直後調査への協力 シハンチョクゴチョウサキョウリョク		×：臨床試験支援センターへ リンショウシケンシエン

		市販直後調査結果、中間報告 シハンチョクゴチョウサケッカチュウカンホウコク		内容変更がある場合：○ ナイヨウヘンコウバアイ

		投薬期間制限解除 トウヤクキカンセイゲンカイジョ		○

		製造販売承認承継、販売移管 セイゾウハンバイショウニンショウケイハンバイイカン		○

		回収 カイシュウ		○

		供給・出荷停止 キョウキュウシュッカテイシ		○

		販売中止 ハンバイチュウシ		○

		薬価基準経過措置期限終了 ヤッカキジュンケイカソチキゲンシュウリョウ		×

		使用成績調査、特定使用成績調査結果 シヨウセイセキチョウサトクテイシヨウセイセキチョウサケッカ		内容変更がある場合：○

		社名変更 シャメイヘンコウ		×

		販売名変更 ハンバイメイヘンコウ		×

		包装変更 ホウソウヘンコウ		患者さんの関係する変更の場合：○ カンジャカンケイヘンコウバアイ

		表示変更		×

		個装ケース変更		×

		形状変更　（アンプル、バイアル変更等）		○

		ラベル表示変更		×

		PTP、分包シート変更		×

		製剤処方・性状変更　（添加剤等） セイザイショホウセイジョウヘンコウテンカザイトウ		×

		錠剤表示等変更（識別コード、サイズ、色調等） ジョウザイヒョウジトウヘンコウシキチョウ		サイズ変更の場合：○ ヘンコウバアイ

		使用期限変更 シヨウキゲンヘンコウ		×

		貯法変更 チョホウヘンコウ		×

		製造方法変更 セイゾウホウホウヘンコウ		×

		製造販売元変更 セイゾウハンバイモトヘンコウ		○

		コード変更 ヘンコウ		×：薬務室へ ヤクムシツ

		適正使用情報 テキセイシヨウジョウホウ		○

		安全性情報 アンゼンセイジョウホウ		○

		使用時のお願い シヨウジネガ		○

		適正使用のお願い テキセイシヨウネガ		○
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