
添付文書改訂業務の標準処理手順＜その１＞

参考資料

各チーム（５チーム）

（副作用等報告）

１次スクリーニング
週単位
の作業

データマイニングの活用

ＮＯ

注目する副作用
の抽出

２次スクリーニング（チーム会議）
安全対策措置が必要と考えられるか否か

ＹＥＳ

本省と情報共有

企業へ照会



企業へ照会

添付文書改訂業務の標準処理手順＜その２＞

（１週間）
緊急
案件

企業見解緊急安全性
情報 企業からの情報

ＮＯ（措置保留） ＹＥＳ（措置実施の方針）

改訂相談

（１週間）（１週間）

面会実施
（実施内容の協議）

注目すべき案件として
１次スクリーニングへ

（専門協議の必要性）

（約１０～４０日）

添付文書改訂

（専門協議の必要性）

ありなし
（必要となる資料が
整った後２週間以内）

専門協議
（原則５週毎）

迅速
案件

安全性情報

添付文書改訂

厚生労働省への措置案の通知

（１週間）

添付文書改訂指示通知（原則５週毎）

（１週間）


