
医薬品の製造販売後調査の
現状と留意点
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本日の内容



医薬品の再審査に係る関連法規
～医薬品医療機器法（抄）～

第３項 厚生労働大臣の再審査は、再審査を行う際に得られている知見に基

づき、第一項各号に掲げる医薬品が第十四条第二項第三号イからハ

までのいずれにも該当しないことを確認することにより行う。

○第１４条第２項第３号（抄） （医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認 ）

イ 申請に係る医薬品（中略）が、その申請に係る効能又は効果を有すると認められないとき。
ロ 申請に係る医薬品（中略）が、その効能又は効果に比して著しく有害な作用を有することに

より、医薬品又は医薬部外品として使用価値がないと認められるとき。
ハ イ又はロに掲げる場合のほか、医薬品（中略）として不適当なものとして厚生労働省令で定

める場合注）に該当するとき。
注） 性状又は品質が保健衛生上著しく不適当な場合

第１項 次の各号に掲げる医薬品につき第十四条の承認を受けた者は、当

該医薬品について、当該各号に定める期間内に申請して、厚生労働大

臣の再審査を受けなければならない。

○第１４条の４（新医薬品等の再審査）
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医薬品の再審査申請資料に対する調査の法的根拠

第４項 （中略） 当該申請に係る医薬品が厚生労働省令で定める医薬品

であるときは、当該資料は、厚生労働省令で定める基準に従って収

集され、かつ、作成されたものでなければならない。

第５項 （中略） 第１項各号に掲げる医薬品に係る申請内容及び前項前段

に規定する資料に基づき、当該医薬品の品質、有効性及び安全性に

関する調査を行うものとする。この場合において、第一項各号に掲げ

る医薬品が前項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品であ

るときは、あらかじめ、当該医薬品に係る資料が同項後段の規定

適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行

ものとする。

○第１４条の４（新医薬品等の再審査）
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本日の内容







（手順書）

（管理責任者）

（調査等の実施）

（使用成績調査）

（製造販売後
臨床試験）

（自己点検）

（教育訓練）

（委託）

（記録の
保存）

GPSP実地調査における結果通知※の発出状況

～改善を要する事項～
（件）

12※各年度4月～翌年3月末までに結果通知を発出した再審査医薬品を対象
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「検索条件（検索式）の不備」

 検索条件（検索式）が適切に設定されていなかった。

→安全性（副作用等）に関するキーワードのみを設定しており、有効性に
関するキーワードが含まれていなかった。

→“clinical trial”や“human” に限定されていた等のため、疫学調査や動
物等を用いた試験、物理的又は化学的試験等に関する研究報告が適
切に収集されていなかった。

「遡及的な検索の不備」

 適切な検索条件に変更した場合、適切な条件での遡及的な検索が行
われておらず、結果として網羅的な情報収集がされていなかった。

→過去の適合性調査で指摘を受けて、新たに再審査申請対象となった
医薬品に対して、再審査申請前に遡及的な検索をしなかった。

→再審査申請期間の途中で検索式を改善したが、改善前の期間につい
て遡及的な検索をしなかった。

文献学会情報の収集に問題が認められた事項（例）
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（まとめ）再審査申請資料適合性調査の視点

製造販売後調査等がＧＰＳＰに従い適正かつ円滑に実施されるために必要な
システムが構築されているか？

・ 組織・体制 ・ 製造販売後調査等業務手順書及び細則

このシステムが手順書等に従い十分に機能し、維持されているか？

・ 製造販売後調査等基本計画書・実施計画書の作成及びそれに基づ
く調査等の実施

・ 製造販売後調査等業務の委託に関する契約及びその履行

・ 製造販売後調査等業務に係る文書・記録の保存

このシステムの質の確保・向上のための方策がとられているか？

・ 自己点検、教育訓練の実施と結果を踏まえた是正措置

再審査申請資料は、得られた結果に基づき正確に作成されているか？

不都合なデータ等も含め、再審査申請資料が作成されているか？

再審査申請資料の根拠になった資料は、適切に保存されているか？
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本日の内容



企業担当者が
在職している
ため事実確認

が容易

現在の医薬品再審査による適合性調査では、製造販売後臨床試験や使用
成績調査が終了後数年経過していることから、適合性調査実施時には企業の
担当者等が退職しているなど、当時の状況の事実確認等に時間を要すること
が問題となっている。

医薬品再審査適合性調査相談とは

本相談は、医薬品再審査のために行われる製造販売後臨床試験
等が終了した段階において、再審査申請資料として添付する予定の
資料ついて、実質的な適合性に対する調査（書面適合性調査および
GPSP実地調査）を行う

問題点の早期
発見・体制の
立直しが可能

再審査申請後
の適合性調査
の負担軽減

メリット① メリット② メリット③
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 申込みの前に、事前面談を実施する必要があります。
 事前面談時には、主に以下の内容について確認

① 調査・試験の概要（背景、実施体制、相談経緯 等）
② 適合性調査相談申込み時の申込資料
③ 適合性調査相談申込み予定日

 実質的な再審査申請の適合性調査（書面調査およびGPSP実地調査
）の早期実施となりますので、資料の品質管理や信頼性の担保の説
明については再審査申請時と同等にご準備いただきますよう、十分
ご配慮ください。

 新たに追加された「機構と合意した製造販売後臨床試験又は使用成
績調査若しくは特定使用成績調査」の場合は、再審査申請時には、
調査相談実施以降に更新された内容がわかるような資料を提出いた
だきます。

医薬品再審査適合性調査相談の留意点
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安全性情報管理シート（案）を活用したパイロット調査
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医薬品の再審査申請資料の適合性書面調査では、

 製造販売業者等が行う製造販売後安全管理情報に関する業務
の手順の確認において効率化等を目指す方法を検討

 「安全性情報管理シート（案）」として、以下の項目を様式化
・組織体制 ・市販後調査業務手順書やGVP手順書等
・作業手順や業務フロー ・記録の保存媒体 ・安全性データベース移行状況
・安全性評価基準や文献学会情報（情報源と検索条件）

 協力頂ける申請者の再審査対象品目において、
「安全性情報管理シート（案）」を活用したパイロット調査を実施
（平成25年6月～平成29年8月）

 シートを活用した適合性調査の効果等に関するアンケートの結果等
をもとに、シート作成時間や重複項目などを考慮して省略可能な項
目を検討。
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 再審査資料業務の効率化のため、事前に提
出された資料で調査票回収の流れやデータ
マネジメント等を確認いたします。

 ご対応にあたり、信頼性を担保する記録に基
づいた資料の作成・保存をお願いします。

 再審査申請資料を差し替える場合は、可能
な限り速やかにお願いします。

ご静聴ありがとうございました。

後に


