
これでわかる︕PMDA 配信 「再審査適合性調査に関する動画」 視聴へのガイド 
 
 
医薬品の再審査適合性調査が滞りなく行われるよう、準備にあたって手続き通知や PMDA ホームペ
ー ジ 「 適 合 性 調 査 に 関 す る 動 画 」 （ https://www.pmda.go.jp/review-
services/inspections/drugs/0003.html）に掲載している再審査申請時の情報を確認すること
を PMDA から注意喚起されています。PMDA ホームページでは上記の動画へのアクセス方法として、
「再審査適合性調査に関する情報（GPSPゲート）」 が紹介されています。 
 
「再審査適合性調査に関する情報（GPSPゲート）」 
        https://www.youtube.com/watch?v=7fHRhTovVJ8 
 
 
＜GPSPゲートを通じた各動画へのアクセス方法＞ 

• GPSP ゲートは 26 秒の動画で構成されています。その、20 秒目以降に配信動画へのリンクが出現
します。 

• その画面にて「すべての動画はこちら」を選択 ➡ 右側に「再審査適合性調査関連情報」の動画リス
トが出現します。 

 
 
 
本資料は、再審査申請にあたり『知りたいこと』が、どの動画にて説明されているかのガイドとして作成し
ています。これにより、再審査適合性調査の準備をより効率的に進める一助になることを期待しておりま
す。 
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＜本資料の使い方＞ 
このファイルで『知りたいこと』を確認し、該当の「再審査適合性調査に関する動画」に関するファイルに
移動➡ファイルにて動画の概要や最新情報の確認＋元の動画の視聴（リンク設定あり） 
 
※『知りたいこと』は以下の動画からまとめています。動画 No.は GPSPゲートの再生リスト順です。 
※各ファイルは動画の一部を切り取って作成していることから、重要な文章やイラストが消えているものも
ございます。動画内容詳細については、実際にご視聴の上、確認をお願いします。 
動画
No. 

ファイルタイトル 動画時間 配信日 

3 これでわかる︕ 適合性調査における再審査等申請から日程調整
までの手続き－資料作成のポイント－ 

12:24 2022/11/15 

4 
【本格導入版】次世代 GPSP管理ツール －記載方法編－ 15:54 2021/12/1 

5 
【本格導入版】DB調査管理ツール －記載方法編－ 8:23 2021/12/1 

6 再審査等適合性調査の質問数削減プロジェクト 
－GPSP実地調査効率化編－ 

10:04 2022/11/1 

7 再審査等適合性調査の質問数削減プロジェクト 
－安全管理情報および安全性データベース編－ 

13:16 2022/11/1 

8 再審査等適合性調査の質問数削減プロジェクト  
－データマネジメント（使用成績調査）編－ 

7:40 2021/12/1 

9 再審査等適合性調査の質問数削減プロジェクト  
－データマネジメント（使用成績調査）根拠資料提示事例編－ 

8:36 2022/1/21 

10 
承継品目における医薬品再審査適合性調査相談の利用について 6:28 2022/12/1 

 



【再審査適合性調査について 『知りたいこと』】 

＜再審査適合性調査の準備等＞ 
 適合性調査関係の通知改正 動画 No.3 
 緊急承認、要指導医薬品の場合の注意 動画 No.3 
   
＜提出資料作成前︓管理ツールの準備＞ 
 次世代 GPSP管理ツールダウンロード 動画 No.4 
 次世代 GPSP管理ツールの構成  動画 No.4 
 DB調査管理ツールの構成 動画 No.5 
   
＜提出資料作成のポイント＞ 
 ファイル形式 動画 No.3 
 副作用等の確認 動画 No.3 
 製造販売後臨床試験関連（調査区分についてを含む） 動画 No.3 
   
＜提出資料作成のポイント︓次世代 GPSP管理ツール_記載上の留意点＞ 
 運用手順ブック・使用実績ブック共通 動画 No.4 
 「医薬品 GPSP適合性調査チェックリストとの対比表」シート 動画 No.4 
 「各条文の手順書」シート 動画 No.4 
 「製造販売後調査等管理責任者任命歴」シート 動画 No.4 
 「自己点検の概要」シート 動画 No.4 
 「教育訓練の概要」シート 動画 No.4 
 「改善すべき事項等として指摘された事項・改善を申し出た事項に対する措置

状況」シート 
動画 No.4 

 「医薬品リスク管理計画書等」シート 動画 No.4 
 「委託業務の概要」シート 動画 No.4 
 次世代 GPSP管理ツールの適切な記載、作成 動画 No.6 
   
＜提出資料作成のポイント︓安全管理情報＞ 
 安全管理情報を確認する必要性 動画 No.7 
 安全管理情報に関する確認事項 動画 No.7 
 安全管理情報の収集、検討、措置立案の確認 動画 No.7 
 個別症例のデータのデータベースへの正確な反映の確認 動画 No.7 
 データベースから抽出したデータの資料概要への正確な反映の確認 動画 No.7 
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＜フロー図作成，根拠資料提示の事例＞ 
 DM（使用成績調査）の作業手順事例 動画 No.8 
 分かりやすいフロー図の記載例（DM） 動画 No.8 
 根拠資料準備時の心構え 動画 No.9 
 根拠資料事例︓登録/調査票の回収および確認（EDC/DB構築含む） 動画 No.9 
 根拠資料事例︓データマネジメント（コーディング・AE マッチング） 動画 No.9 
 根拠資料事例︓症例検討会・DB固定 動画 No.9 
   
＜提出資料作成のポイント︓DB調査管理ツール_記載上の留意点＞ 
 「通知との対比表」シート 動画 No.5 
 「手順」シート 動画 No.5 
 「データベース概要」シート 動画 No.5 
 「データフロー図」シート 動画 No.5 
 「品目」シート 動画 No.5 
 「品質管理記録」シート 動画 No.5 
   
＜提出時の留意事項＞ 
 資料の提出方法（ゲートウェイシステムによる） 動画 No.3 
 解析用データセットの提出について 動画 No.3 
   
＜日程調整＞ 
 再審査適合性調査までの手続きの流れ・日程調整について 動画 No.3 
   
＜リモート調査での根拠資料の提出＞ 
 クラウドのフォルダ作成における留意点 動画 No.8 
 根拠資料の確実な提示、提出 動画 No.6 
 リモート調査における次世代 GPSP管理ツールの活用 動画 No.4 
   
＜DM（使用成績調査）に対する機構質問数削減に向けての対応＞ 
 「根拠資料の例示がないため提示すべき資料が分かりにくい」への対応 動画 No.8 
 機構調査担当者が確認している資料の一例 動画 No.8 
 フロー図に関する注意（作成時 等） 動画 No.8 
   
＜医薬品再審査等適合性調査相談＞  
 承継品目における医薬品再審査適合性相談の利用について 動画 No.10 
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【参考︓申請電子データシステム（Gatewayシステム）操作方法説明】 
（https://www.youtube.com/playlist?list=PL2Fd4ICy9OIXxC23OaHxrmdNQzjUyu2I3） 

資料タイトル 動画のアドレス 動画時間 配信日 

申請電子データシステム（Gateway シス
テム）操作マニュアル説明動画 －登録設
定編－ 

https://www.youtube.co
m/watch?v=U7F3pOh9U
XY&list=PL2Fd4ICy9OIXx
C23OaHxrmdNQzjUyu2I3
&index=1 

1:05:44 2021/05/12 

申請電子データシステム（Gateway シス
テム）操作マニュアル説明動画 －届出者
向け オンライン届出編（FD様式）－ 

https://www.youtube.co
m/watch?v=lbYv0ccmCB
4&list=PL2Fd4ICy9OIXxC
23OaHxrmdNQzjUyu2I3&i
ndex=2 

1:18:31 2021/05/12 

申請電子データシステム（Gateway シス
テム）操作マニュアル説明動画 －FD 申
請（医療用医薬品／再生医療等製品）
編－ 

https://www.youtube.co
m/watch?v=Y7xYdHvgcpI
&list=PL2Fd4ICy9OIXxC2
3OaHxrmdNQzjUyu2I3&in
dex=3 

56:15 2022/05/25 

申請電子データシステム（Gateway シス
テム）操作マニュアル説明動画 －FD 様
式外提出編－ 

https://www.youtube.co
m/watch?v=wYBazHin7c
E&list=PL2Fd4ICy9OIXxC
23OaHxrmdNQzjUyu2I3&i
ndex=4 

31:07 2022/05/25 
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