
特別書式 1 

薬 の 概 要

●医 薬 品 名 ：   例）　●●錠

●対 象 疾 患 ：   例）　慢性●●●●病

●効能効果など：

●調査の目  的：例）本剤の使用実態下での長期的な安全性および臨床経過について調査を行い、

　　未知の副作用、安全性・有効性に影響を及ぼす要因等を把握する。

↑医療機器の場合は「医療機器の概要」としてください

例）　慢性●●●●病は、全国で約●万人の患者が登録されている希少疾患である。
　　　現在の標準的な治療法としてステロイド療法が用いられているが、十分な治療効果が得られな
　　　い難治性患者が約２０％存在する。●●錠は海外で実施された大規模臨床試験において、有効
　　　性が示されている。




