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ざござさ年。月さ⽇ऊैؚ医薬品ؚ医療機器等भ品質ؚ有効性及び安全性भ確保等प関घॊ法律ق以下َ薬機法ُكभ
改正पेढथؚ医療機器भ添付文書म電子化औोञ添付文書दभ閲覧ऋ基本धऩॉऽघ※؛
電子化औोञ添付文書॑ओ覧いञटくऒधपेॉؚ常प最新भ情報॑使ढञ適正使用ऋ可能धऩॉऽघ؛

※ざござし年せ月しさ⽇ऽदभ期間पؚ順次紙भ添付文書भ同梱ऋ無くऩॉऽघ؛
消費者ऋ直接購入घॊ製品पणいथमؚ引ऌ続ऌؚ紙भ添付文書ऋ同梱औोऽघ؛詳細मَご。関連資料ُ॑ओ確認くटऔい؛
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・在庫品प同梱औोञ添付文書ऋ
改訂前भऽऽपऩढथいॊ

・多くभ同一医療機器ऋ
納入औोथいॊ場合ؚ
紙資源भ浪費पणऩऋॊ

改正前

・最新भ電子化औोञ添付文書॑
いणदुओ覧いञटけॊ

・電子化औोञ添付文書भ他ؚ
関連文書ु閲覧दऌॊ

・紙資源॑節約दऌॊ

改正後

改正भ目的



製造販売業者

薬機法改正पेॉؚ使用及び取扱い上भ必要ऩ注意等भ事項ق注意事項等情報كमPMとづ঍ー঒ঌー४
प掲載औोؚ医療機器भ容器⼜म被包प記載औोञ符号قにSさコーॻكऊैओ覧いञटけॊेうपऩ
ॉऽघ؛ऽञؚ製造販売業者म注意事項等情報भ提供体制॑整備खऽघ؛

・医療関係者ऋ初ीथそभ医療機器॑購入等घॊ場合
→注意事項等情報॑記載खञ文書भ提供॑基本धघॊ؛

医療関係者ध共通認識ऋ存在घॊ場合ؚ
医療関係者ऋ確認खやघい方法ق電子ॹーॱ送付
等ुك可

・注意事項等情報॑変更खञ場合
→医療関係者ऋ速やऊप変更॑確認खやघい方法

द提供घॊك文書भ提供ؚ電子ॹーॱभ送付等ق

・医療関係者ऊै求ीऋあढञधऌ
→依頼者भ希望घॊ方法द提供घॊ

医療機関・薬局

容器⼜म被包पؚ電子化औोञ
添付文書へアクセ५दऌॊ

にSさコーॻ॑表示

最新भ電子化औोञ添付文書॑
PMとづ঍ー঒ঌー४प掲載

○○○○機器

使用上の注意警告

○○○○機
器

効能・効果

警告

注意事項等
情報भ提供

電子的ऩ
閲覧

改正भ概要02

今後म
ऒठैऋ基本

○○○
使用上

お

○○錠機器
भ注意改訂भ
उ知ैच

○○○○機器

警告

効能・効果

使用方法

使用上の
注意

※注意事項等情報मؚ
َごせQおづُ॑ओ確認くटऔい؛

にSさコーॻ॑通गञ
最新भ電子化औोञ添付文書भ入手



※५マーॺইォンभ画面表示मイওー४؛

容器⼜म被包भ
にSさコーॻ॑
アউজद読ा取ॊ

文書॑閲覧घॊ
1ᵱᵲEP 3ᵱᵲEP

関連文書

添付文書

PMとづ঍ー঒ঌー४上भ
最新भ電子化औोञ添付文書॑表示

PMとづ঍ー঒ঌー४上भ
各種関連文書へभজンク॑表示

ك医療機器भ場合भ例ق

電子化औोञ添付文書उेび関連文書मؚ従来नउॉ
PMとづभ医療機器情報検索ঌー४ऊैु検索・閲覧दऌऽघ︕

・PMとづभ医療機器情報検索ঌー४
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこPmよaSらarcれこ「i「iSらarcれこ

POINT

いङोऊ選択

にSさコーॻभサンউঝ

電子添文閲覧भ流ो03

アউজद
閲覧खञい文書॑選ぶ

ᵱᵲEP 2

アউজपेॊ
にSさコーॻभ読ा取ॉ

GS1㻙㻝㻞8シンボ䝹

GS1䝕ータバー

GS1䝕ータマ䝖䝸ックス



※イン५ॺーঝ後ؚ最初भ起৿時प利用規約प同意いञटく必要ऋあॉऽघ؛

५マーॺইォンアউজभ使い方

アউজभ入手先

電子添文閲覧アউজ
َ添文ॼビُ

ᵱᵲEP 1
アউজ॑イン५ॺーঝघॊ

アউজ॑起৿खؚ
にSさコーॻपऊकघध
読ा取ॉऋ始ऽॉऽघ؛
⻩⾊い点ऋあैわोॊध完了खؚ
読ा取ॉॹーॱऋ表示औोऽघ؛

ᵱᵲEP2
アউজ॑起৿खؚ
にSさコーॻ॑読ा取ॊ

ᵱᵲEP3
閲覧खञい文書॑表示घॊ

َ添付文書ُऩいखमَ関連文書ُभ঎ॱン॑ॱッউघॊधؚ
該当घॊ文書ऋ表示औोऽघ؛

スキャン画面

読み取りデータ
を表示

文書表示ボタン
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今後भ५ケ४ューঝ

ざござさ年。月さ⽇ऊैざござし年せ月しさ⽇ऽदभ期間प順次ؚ製品へभ添付文書भ同梱म終了घॊ予定दघ؛

添付文書भ
電子化

ざござさ年し月しさ⽇

PMとづभHPप
添付文書॑掲載

アউজ
先⾏運用

企業
確認
期間

アউজ本格運用

電子的
提供※

ざござさ年。月さ⽇ ざござし年。月さ⽇

添付文書電子化भ
施⾏प向けञ対応

紙媒体भ添付文書॑製品प同梱खथ提供घॊऒधऋ可能

業界・⾏政पेॊ医療現場へभ周知ؚアউজॲウンটーॻ案内等

※消費者ऋ直接購入घॊ製品म引ऌ続ऌ紙媒体॑同梱

PMとづभ
HP

改修完了

05

製品भ容器⼜म被包पにSさコーॻ॑記載
ك移⾏期間ق



医療関係者भ皆औऽへ

ざござさ年。月さ⽇ऊै医療機器भ添付文書म
َ電子化औोञ添付文書ُदभ閲覧ऋ基本धऩॉऽघ

●専用भアউজَ添文ॼビُ ॑५マーॺইォンやॱঈঞッॺ端末पイン५ॺーঝखथؚ
容器⼜म被包भにSさコーॻऊैओ覧くटऔい؛

●従来通ॉPMとづ঍ー঒ঌー४ऊै検索ु可能दघ؛
→ 㼔㼠㼠㼜㼟:㻛㻛www㻚㼜m㼐a㻚㼓㼛㻚㼖㼜㻛Pm㼐a㻿㼑a㼞㼏㼔㻛㼗㼕㼗㼕㻿㼑a㼞㼏㼔㻛

POINT
電子化औोञ添付文書भ紙媒体等ऋ必要ऩ場合मؚ
各社भ医療機器情報૿当者や情報提供窓⼝ऊै提供औचथいञटऌऽघ؛
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Q&A

Qさ ざござさ年。月さ⽇ऊै何ऋ変わॊभदघऊ︖

づさ 医療関係者ऊैओ依頼ऋあढञधऌपؚओ希望भ方法द添付文書関連भ情報॑उ届けघॊऒधम変
わॉあॉऽच॒؛製品प同梱औोथいञ紙भ添付文書मざござし年せ月しさ⽇ऽदप順次同梱औोऩくऩ

ॉؚ容器⼜म被包भにSさコーॻऊै PؚMとづ঍ー঒ঌー४प掲載औोञ電子化
औोञ添付文書 ॑閲覧खथいञटくऒधऋ基本धऩॉऽघ؛

医療関係者ऋ初ीथ購入घॊधऌؚ使用上भ注意や取扱い上भ注意ऩन॑改訂
खञधऌؚ医療関係者ऊै求ीऋあढञधऌपमؚ医療関係者भ希望घॊ方法द電子化

औोञ添付文書ऋ提供औोऽघ؛紙॑ओ希望भ場合मؚ電子化औोञ添付文書॑印刷घॊ
ऩनखथ提供औोऽघ؛
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Qざ

づざ

電子化औोञ添付文書॑閲覧घॊऒधऋ基本धभऒधदघऋؚ
ざござさ年。月さ⽇ऊै紙भ添付文書मऩくऩॊभदघऊ︖



Q&A07

添付文書
法第ずし条भざ第さ項各号भ規定प基तऌؚ医療
機器भ適用॑受けॊ患者भ安全॑確保ख適正使
用॑図ॊञीपؚ医薬関係者प対खथ必要ऩ情
報॑提供घॊ目的द当該医療機器भ製造販売業
者ऋ作成घॊुभ

添付文書等記載事項
使用方法ؚ使用及び取扱い上भ必要ऩ注意ؚそ
भ他法第ずし条भざ第さ項द添付文書等प記載घॊ
ेうप定ीैोञ事項

改正前

内容的पम
変わैऩい

Qし َ注意事項等情報ُधम何दघऊっ

づし َ注意事項等情報ُधमَؚ使用方法َُؚ使用上भ注意َُؚ取扱い上भ注意ُऩनؚ
改正後भ薬機法第ず。条भ２第２項第２号प規定औोञ事項दघ؛

内容मؚ従来भَ添付文書等記載事項ُध変わॉऽच॒؛
以下प改正前後भ用語भ関係॑示खऽघ؛

電子化औोञ添付文書
法第ず。条भ２第２項第ざ号भ規定प基तऌؚ
医療機器भ適用॑受けॊ患者भ安全॑確保ख適
正使用॑図ॊञीपؚ医薬関係者प対खथ注意
事項等情報॑提供घॊ目的द当該医療機器भ製
造販売業者ऋ作成घॊुभ

注意事項等情報
使用方法ؚ使用及び取扱い上भ必要ऩ注意ؚそ
भ他第ず。条भ２第２項第ざ号द当該医療機器भ
品質ؚ有効性及び安全性प関連घॊ事項धखथ
公表घॊेうप定ीैोञ事項

改正後



関連資料

医薬品等भ注意事項等情報भ提供पणいथ
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこりi」らsこごごござし9ごずせ.pより

َ医薬品等भ注意事項情報提供पणいथُप関घॊ質疑応答集قQおづكपणいथ
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこりi」らsこごごござし9ごず。.pより

医薬品・医療機器等安全性情報Nん.し。さ
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこりi」らsこごごござし9せじず.pより

医薬品・医療機器等安全性情報Nん.し。ざ
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこりi」らsこごごござじごじず。.pより

添付文書भ電子化पणいथ
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこsaりらtyこiをりん-sらrvicらsこごごごし.れtm」

PMDAの医療機器情報検索サイト
れttps:ここwww.pmよa.るん.jpこPmよaSらarcれこ「i「iSらarcれこ

添付文書電子化とGS1標準のかかわり／GS1 Jaァan(⼀般財団法⼈流通३५テム開発センター) ঍ームঌー४
れttps:ここwww.よsri.jpこstaをよarよこれらa」tれcarらこtらをbuををaviこiをよらx.れtm」

添付文書閲覧॔プリَ添文ナビُ／GS1 Jaァan(⼀般財団法⼈流通३५テム開発センター) ঍ームঌー४
れttps:ここwww.よsri.jpこstaをよarよこれらa」tれcarらこtらをbuををaviこappこiをよらx.れtm」
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