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製造販売後
調査等

安全性定期報告
（半年ごと、１年ごと）

自発報告自発報告
（副作用報告、不具合報告・
研究報告・海外措置報告等）

審査

GPSP省令とは

結
果
通
知

製造販売

企業が実施する製造販売後調査は、
一定の信頼性基準（GPSP省令：製造販売後の調査及び試験の実

施の基準に関する省令）を満たさなければならない

承
認

申
請

平成29年11月15日
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使用成績調査 製造販売後臨床試験製造販売後
データベース調査

特定使用成績調査

製造販売後調査等

一般使用成績調査

※オレンジ色のセルが新たに
規定する調査

製造販売後データベース調査：新たに医療情報データベースを用いた調査を規定するもの。
一般使用成績調査：医薬品等を使用する者の条件を定めることなく行う「使用成績調査」に名称

を付すもの。
使用成績比較調査：特定の医薬品を使用する者の情報と当該医薬品を使用しない者の情報とを比

較することによって行う「使用成績調査」に名称を付すもの。

GPSP省令の改正

使用成績比較調査
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○ MID-NETなど医療情報データベースを活用した調査を
再審査等の申請資料とする際の信頼性を確保するため、
GPSP省令の改正を行う。

平成２９年１０月２６日 改正省令公布
平成３０年 ４月 １日 改正省令施行

※関連通知は順次発出予定


