
＜動画 No.10＞ 

 
 
2022年 12月 1日公表（6分 2８秒） 
承継品目での再審査適合性調査の難しい点，再審査適合性調査相談利用におけるメリットの解
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=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-
aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=2 

 
（目次） (スライド番号) (分:秒) 

医薬品の承継の法的根拠 2 0:20 
医薬品承継を行った場合の対応について 3 0:52 
承継前の情報確認がスムーズにいかない原因 4～5 1:19 
医薬品再審査適合性調査相談の概要 6 2:50 
承継品目の医薬品適合性調査相談に関する注意点 7 3:55 
再審査適合性調査相談利用におけるメリット 
事前面談申し込み方法 

8 
9 

4:35 
5:01 

まとめ 10 5:34 
   

 

https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=2


【0:20】 ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
 
【0:52】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


【1:19】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
承継元の企業についても、原則リモート参加は不可となります。 
 
 
【2:15】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

承継前の情報確認における問題の多くは、承継から再審査申請までに長い時間が経過することに起因
しています。 
 

https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3


【2:50】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

複数の調査が存在する場合は、調査ごとに相談申し込みが必要となるため、注意してください。 
 
＜2023年 1月 23日開催「GPSP説明会 2023」による変更点︓承継品目において再審査適合性
調査相談を利用する場合＞ 
●製造販売後調査実施中でも相談実施が可能になりました 
●複数の製造販売後調査が実施されている場合、調査ごとに相談申込みをすれば纏めて相談が可能 
●承継品目において利用する場合には、一部安全性情報も確認対象になりました 
 
●PMDA ホームページ︓ 7.＜GPSP＞GPSP説明会2023（2023年01月23日（月曜日）） 
スライド 59,61参照 
●製薬協ホームページ︓「再審査等適合性調査の手引き Ver.2.0  83ページ参照」  
 
  

https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000v3fo-att/compatibility_Ver2.pdf


【3:55】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
【4:35】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

＜2023年 1月 23日開催「GPSP説明会 2023」による変更点＞ 
・資料提出の一部が免除されることになりました 
●PMDA ホームページ︓7.＜GPSP＞GPSP説明会 2023（2023年 01月 23日（月曜日）） 
スライド 57参照 
●製薬協ホームページ︓「再審査等適合性調査の手引き Ver.2.0  89 ページ参照」 

https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0002.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc000000v3fo-att/compatibility_Ver2.pdf


【5:01】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 
 
【5:34】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 

 

https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=TMazL0E5zGw&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=3

