
医療用から要指導・一般用への転用に関する
評価検討会議

（医学・薬学の専門家、消費者等からなる会議体。公開で議論。）

結果の公表

学会
産業界
消費者

パブリック
コメントの
実施

セルフチェックシートの検討の流れについて

評価システム
学会、団体、企業、消費者

薬事・食品衛生審議会薬事分科会
要指導・一般用医薬品部会

企業

医薬品医療機器総合機構（PMDA）

開発相談・承認申請

薬事・食品衛生審議会薬事分科会
要指導・一般用医薬品部会

要望

承認申請

※

製造販売

企業 薬局・薬店 購入者・生活者

・スイッチ化にあたり、セルフチェックシートに
ついて、盛り込むべき事項等があれば、検
討結果としてとりまとめ
・薬食審部会に報告
・厚労省HPに結果の公表

報告

申請企業は、承認申請にあたり、検討会
議での検討結果を踏まえ、セルフチェック
シート案を作成、提出

承認審査
承認審査の過程において、セルフチェック
シートの確認

セルフチェックシートの活用

※今後、承認品目について、セルフチェックシートも含め検討会議に報告を行う。

セルフチェックシートの最終化

承認
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