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サイアザイド系利尿薬等の適正使用の環境整備を進めるため、

（１） 「降圧利尿薬に関する検討会」の開催

• サイアザイド利尿薬等の有効性及び安全性に関する文献的エビデンス等の収集及び評価
並びに必要な対応の検討

• 得られたエビデンスの医療従事者への情報提供

（２） 審議会の事前評価による承認審査手続きの迅速化

有効性、安全性

等の事前評価

優先順位の決定

エビデンスの収
集及び評価並び
に必要な対応の
検討

申請資料
・報告書（文献含む）
・添付文書（案）
・ＢＥ試験結果
・安定性試験結果

降圧利尿薬に関する検討会における検討と用法・用量等変更の流れ

申請資料
・報告書（文献含む）
・添付文書（案）

一部変更承認申請

資料４


