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頁 該当箇所 誤 正
2022年6月

追補
102

図4-2
図の説明文に加える 単位：億円

2018年4月
追補
107

F　医療費適正化計画
下から2行目 医療品 医薬品

2018年4月
追補
149

図5-2 右下の製造販売後データベース調査，
製造販売後臨床試験を削除 訂正図に差し替える

安全性定期報告（PBRER含む）

承
認

再
審
査

再
評
価

市販直後調査

企業報告：副作用・感染症報告（自発報告，文献・学会情報，外国情報など）

GVP（医薬品等の製造販売後安全管理の基準）

使用成績調査

一般使用成績調査

使用成績比較調査

製造販売後データベース調査

製造販売後臨床試験

特定使用成績調査

GPSP（医薬品の製造販売後調査及び試験の実施の基準）

Ｐ
Ｍ
Ｓ
の
２
つ
の
基
準

図5-2 PMSの2つの基準

1


