
 
1）「承認申請等におけるレジストリの活用に関する基本的考え方」について（2021 年 3 月
23 日 薬生薬審発 0323 第 1号・薬生機審発 0323 第 1号） 
 
2）医療用医薬品の承認事項一部変更承認申請又は電子化された添付文書改訂においてレジ
ストリデータを活用する際の留意点について（2024 年 10 月 4 日 医薬薬審発 1004 第 4
号・医薬安発 1004第 1号） 
 
3）「「レジストリデータを承認申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意点」につい
て」（2021 年３月 23 日 薬生薬審発 0323 第２号・薬生機審発 0323 第２号） 
 
4）レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等申請に利
用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集（Q&A）について （2022 年 9月
14 日 事務連絡） 
 
5）レジストリ又は医療情報データベースのデータを再生医療等製品の承認申請、再審査等
申請に利用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集（Q&A）について （2023
年 3月 31 日 事務連絡） 
 
6）レジストリ又は医療情報データベースのデータを医療機器の承認申請、使用成績評価申
請に利用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集（Q&A）について（2024
年 5月 29 日 事務連絡） 
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