
＜動画 No.7＞ 

 
 
2022年 11月 1日公表（13分 16秒） 
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に関する質問数削減のために必要な事項を解説 
※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=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-
aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=6&pp=iAQB 

 
（目次） (スライド番号) (分:秒) 

再審査等適合性調査における事前質問、当日質問の傾向分析結果 2 0:21 
「安全管理情報と安全性データベース」に関する質問数削減のための 
3 つの必要事項について 

3 1:57 

必要事項 1 つ目: 再審査等適合性調査で安全管理情報を確認す
る必要性についての共通理解 

4 2:08 

必要事項 2 つ目: 再審査等適合性調査における安全管理情報に関
する確認事項についての理解 

5 3:23 

(1) 安全管理情報の収集、検討、措置立案の確認について 6～8 3:48 
(2) 個別症例のデータのデータベースへの正確な反映について 9，10 7:01 
(3) 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につ 11～15 8:33 

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=6&pp=iAQB
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=6&pp=iAQB


いて 
必要事項 3 つ目: 関係者に対する質問数削減プロジェクトの周知徹
底 

16 11:32 

 
 
【0:21】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
【1:57】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【2:08】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【3:23】        ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【3:48】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【5:41】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【6:14】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【7:01】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【7:13】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【8:33】                                   ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【8:45】                                   ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【9:11】                                   ��元の YouTube動画へのリンク 

 
例）に示した場合でも、機構調査担当者が、差異を識別できるようになっていれば質問を送付する
ことはありませんが、識別条件を理解できない場合には、質問を送付することになります。 

 
 

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【10:10】                                  ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【10:58】                                  ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7
https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7


【11:32】                                  ��元の YouTube動画へのリンク 

 

https://www.youtube.com/watch?v=q_LB-zmOq9M&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=7

