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①原因究明に関する分担研究

②再発防止に関する分担研究

日本皮膚科学会特別委員会

企業

・症例調査票の集計・解析
・予備的な試験結果

・申出者訪問時の記録
・非臨床試験（細胞・動物試験）
・その他社内データ

【医薬部外品の安全性等に関するデータ収集・解析手法のあり方】

・ 白斑等の検出のための試験方法の検討
・ 製造販売後調査方法の検討
・ 適正使用に係る情報提供の検討
・ その他製造販売後の情報収集の検討

【臨床症状からの分析】

・ 日本皮膚科学会と緊密に連携を図り、研究班として疫学的な
観点等も踏まえ、調査検討。
・ 企業の訪問調査の記録等の分析。

【非臨床試験データからの分析】

・ 科学的知見の収集、非臨床試験結果の評価。
・ 品質面での試験検査に関する検討。

外部組織

「医薬部外品の安全性評価ガイドライン（仮称）」の検討
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