
一般用黄体形成ホルモンキットに係るリスク区分評価の流れ（案）

適正使用
調査（２年）

（第一類）

企
業
か
ら
報
告
書
提
出

承
認

リ
ス
ク
区
分
告
示

薬
事
分
科
会

安
全
対
策
部
会

↑

パ
ブ
リ
ッ
ク
コ
メ
ン
ト

↑

安
全
対
策
調
査
会

ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
制
定

承
認
申
請

承認審査

リ
ス
ク
区
分
告
示

薬
事
分
科
会

安
全
対
策
部
会

↑
パ
ブ
リ
ッ
ク
コ
メ
ン
ト

↑
安
全
対
策
調
査
会

● 制定されたガイドラ
イン等に基づき、リス
ク区分を検討

● 安全対策調査会
（3/16）で事前整理し、
安全対策部会（7月頃）
で最終評価

決定されたリスク区分に
基づき販売

再度検討後の
リスク区分に
基づき販売

● 製造販売後の調査結
果を踏まえ、リスク区
分を改めて検討

● 安全対策調査会で事
前整理し、安全対策部
会で最終評価
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