
＜動画 No.3＞ 

 

  
2022年 11月 15日公表（12分 24秒） 
再審査適合性調査の手続きの流れ、ゲートウェイシステムによる提出について、資料作成のポイント
（製造販売後臨床試験、副作用等の確認、ファイル形式）等を解説 
※本資料各ページ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。 
【URL】 
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-
aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3 

 
（目次） (スライド番号) (分:秒) 

通知改正について 2 0:15 
再審査適合性調査までの流れ 3～5 0:40 
           解析用データセットの提出について 
           日程調整について 

4 
５ 

（1:44） 

（2:41） 

資料の提出方法について（ゲートウェイシステムによる） 6～11 3:28 
緊急承認、要指導医薬品の場合の注意 12 6:33 
資料作成のポイント︓製造販売後臨床試験関連（調査区分について
を含む） 

13～16 7:00 

資料作成のポイント︓副作用等の確認 17 10:29 
資料作成のポイント︓ファイル形式 18 11:10 

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


【0:15】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

適合性調査をリスクに応じてより効率的に実施するため手続きの取り扱いや提出すべき資料の見直しが
行われ、本通知は令和 5年 7月 3日付で改正されています。 
●通知︓ 1.(7) 医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手
続き並びに 医薬品の再審査等資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実施手続きについ
て（薬機発第 2771号） 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0007.html


【0:40】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

同日調査の希望がない場合でも、機構から同日調査を依頼する場合があります。また、希望された場
合でも同時調査とならないこともあります。 
現在は、必ずしも 5～7か月ではないようです。現在の申請から調査実施までの流れについては、PMDA 
HP より最新情報をご確認下さい。 
●PMDA ホームページ︓ 1.［5］適合性調査手続き通知等に関連する補足説明事項（医薬品及
び再生医療等製品） 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html


【1:44】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

現通知においては、別紙 5 の 2 にて、製造販売後臨床試験の成績が添付されている場合のデータセッ
トの提出可否（不可の場合はその理由も含む）を記載することとなりました。 
●通知︓ 1.(7) 医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手
続き並びに 医薬品の再審査等資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実施手続きについ
て（薬機発第 2771号） 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0007.html


【2:41】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

現在は日程調整依頼時（現在は調査から約 6～12 週前）に実施方法（リモート調査又は訪問調
査）と調査日が指定されます。指定された日での調整が困難な場合は相談可能です。PMDA HP より
最新情報をご確認下さい。 
●PMDA ホームページ︓ 1.［5］適合性調査手続き通知等に関連する補足説明事項（医薬品及
び再生医療等製品） 
 
【3:28】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


 
 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

「FD 申請様式提出名称」欄には、「品目名（略称）_申請日（yyyymmdd 申請）」のように品目
名および申請日を記載してください 
異なる提出名称で提出される資料が散見されますので注意してください。 
 
 
 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


 
 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
 
 ��元の YouTube動画へのリンク 

アップロードされていてもステータスが「提出前」のままの場合、機構側から資料を確認することができません。 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

●通知︓2. 申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について（四課長通知） 
●PMDA ホームページ︓申請電子データシステム操作マニュアル「Ⅳ.オンライン申請・届出編(FD 申請
様式外)」 
●YouTube 説明動画︓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－ 
●PMDA ホームページ︓3.［1］ゲートウェイシステムを通じた医薬品及び再生医療等製品の適合性
書面調査、GCP/GPSP実地調査の資料の提出方法について 

  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0025.html
https://esg.pmda.go.jp/files/manual.html
https://www.youtube.com/watch?v=wYBazHin7cE&list=PL2Fd4ICy9OIXxC23OaHxrmdNQzjUyu2I3&index=4
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html


【6:33】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

【7:00】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

令和 5年 7月 3日付通知改正により別紙 5 の２が変更され、その他再審査等資料に関する補足説
明として、上記のほか、再審査資料間における内容の一致状況や確認日、製造販売後臨床試験成績
が添付されている場合のデータセットの提出可否の記載欄が新設されました。 
●通知︓ 1.(7) 医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手
続き並びに医薬品の再審査等資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実施手続きについ
て（薬機発第 2771号） 

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0007.html


 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
 
 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

製造販売後臨床試験に関する情報を分かりやすく記載することで、調査区分D として適合性調査対象
外となる可能性が上がるかもしれません。別紙 5の 2 の補足説明は、積極的に記載をお願いします。 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


【10:29】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

令和 5年 7月 3日付通知改正により別紙 5 の２が変更され、別紙 5 の 2 6（その他再審査等資
料に関する補足説明）に、一致の状況、確認した日付等の記載が必要となりました。副作用等の確認
の他、再審査等資料の使用成績調査に関する例数、件数、内容等を資料間で比較した際の一致の
状況、確認した日付等の記載が必要となりましたので、ご留意ください。 
●通知︓ 1.(7) 医薬品の承認申請資料に係る適合性書面調査及びＧＣＰ実地調査の実施手
続き並びに 医薬品の再審査等資料の適合性書面調査及びＧＰＳＰ実地調査の実施手続きについ
て（薬機発第 2771号） 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0007.html


【11:10】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
 

https://www.youtube.com/watch?v=S41sEypm0Cs&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3

