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更なる分析が
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専門協議あり

副作⽤等報告
データベース

情報の評価

厚⽣労働⼤⾂へ
調査結果通知発出

改訂指⽰通知発出
調査結果の公表
（原則５週毎）

２次スクリーニング

１次スクリーニング

企業照会

安全対策措置案
の企業への伝達

国内副作用症例報告
感染症症例報告
措置報告
研究報告

更なる分析は不要と判
断されたシグナル、結
論が出ない・リスク分
類の変更が不要の場合、
措置不要・リスクでな
いと判断された場合は
検討を終了し、引き続
き監視を継続

電⼦添⽂改訂

専門協議なし

リスク分類及び
安全対策措置の検討

安全対策措置案
の企業への伝達

評価中のリスク等
の情報の公開

安全対策措置内容等
の企業への伝達
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（参考資料）安全対策措置の検討に関する標準的な作業の流れのフロー
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