
公益社団法人日本看護協会御中

医薬品等の容器等に記載された符号を読み取ることで注意事項等情報が

掲載されている機構のホームページを閲覧するスマートフォン等のアプ

リケーションについて

事
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標記につきまして、別添写しのとおり、各都道府県、政令指定都市、保健所設

置市の衛生主管部(局)薬務主管課宛て事務連絡しましたので、御了知のうえ

貴会会員に対し周知方御配慮願います。
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医薬品等の容器等に記載された符号を読み取ることで注意事項等情報が

掲載されている機構のホームページを閲覧するスマートフォン等のアプ

リケーションにつし、て

(局)薬務主管課御中

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全陛の確保等に関する法律(昭和35

年法律第145号、以下「薬機法」という。)の改正により措置されることとなっ

た添付文書の電子化の運用が本年8月1日から開始されます。

この制度改正により、医療用医薬品、医療機器(主として一般消費者の生活の

用に供されることが目的とされている医療機器を除く。)及び再生医療等製品の

使用及び取扱い上の必要な注意等の事項(以下「注意事項等情報」という。)に

ついて、従来の紙媒体に代えて、電子的な方法での情報提供が基本となります。

注意事項等情報の閲覧に当たっては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

(以下「機構」という。)のホームページ上において検索することも可能ですが、

医薬品等の容器等に記載された符号(GS1バーコード)をスマートフォン等のア

プリケーション(以下「アプリ」という。)で読み取ることで、簡便に最新の注

意事項等情報を閲覧することができます。

利用可能なアプリの 1つとして、(一財)流通システム開発センター(GSI

ル那n)、日本製薬団体連合会、及び(一社)日本医療機器産業連合会が共同で開

発したアプリ「添文ナビ」が本年4月1日から無償で提供されています。

添文ナビは、 APPI0 及びGoogle の各公式ストアにおいて、ダウンロードでき

ます。

添文ナビの概要は別紙及び下記のとおりですので、御了知の上、貴管下の医療

機関(診療所、歯科診療所を含む。)、薬局及び関係団体に周知方お願いいたしま

す。
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添文ナビの提供・普及に当たっては、分かりやすいり一フレットや解説動画が

作成・提供される予定です。また、関連情報を機構のホームページに掲載するな

ど、現場の医薬関係者の方に簡便に添文ナビをご利用いただけるよう、産業界と

も連携して取り組んでまいります。

1.アプリの名称について

(一財)流通システム開発センター(GSI Japan)、日本製薬団体連合会及び

(一社)日本医療機器産業連合会が共同で開発したアプリの名称は、「添文ナビ」

です。

2.添文ナビの利用について

添文ナビの利用に当たっては、以下の URL から確認することができる「添

文ナビ利用規約」の内容を必ず確認し、当該利用規約の全ての内容に同意い

ただく必要があります。

tt s.//WWW.dsri.'/standard healthcare/tenbunnavi df TenbunNabi_ki a

ku. pdf

記

3 添文ナビのダウンロードについて

Apple及びGoogl0 の各公式ストアよりダウンロードできます。
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「電子化された添付文書」

のご案内

常に最新の

電子化された添付交書を

ご覧いただけます

■^

薬機法※の改正により、2021年8月1日から医療用医薬品の添付交書は「電子化され

た添付交書」での閲覧が基本となります。専用のアプリケージョソ(アプリ)で外箱のGSI

バーコードを読み取ることで、スマートフォソやタブレット端末でPMDAホームページ上

の最新の電子化された添付交書や関連情報をいつでもご覧いただけるようになります。

^

医薬品りスク管理計画

(RMP)なビの関連交書も

閲覧いただけます

_、<::^,'、、

監修:厚生労働省制作旧本製薬団体連合会安全性委員会

※医藁品、医痩檀器の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
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電子化された添付交書を

閲覧するには

、 ST印j

1 専用アプリをダウソロードする
専用アプリ「添交ナビ」を、

ダウソロードしてください。(無料)

^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^

、 S1印づ

専用アプリを起動し、

医薬品の外箱に印刷されている

GS1バーコードを読み取ってください。

※河ソストール後、勿の起動時に利用規約に伺意いただ(必要があります

外箱のGS1バーコードを読み取る

^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^

GSI

、 STEpj

ダウソロードはこちらから

、
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回.三回

回

閲する交を選択する画面が表示されるので、任意のボタソを選択してください。

閲覧したい情報を選,武
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外箱のCS1バーコードは
このような形状です

<

PMDAホームページ上の

新の子化された

添付交を表示

1^11

これまでビおり、PMDAの医療用医薬品情報検索サイトからも閲覧いただけます。→ ht如Sゾ/艸W.pmda.呂0.jp/pmdasearch/iyakusearch/

紙媒体の添付交報が必要な場合は、各社の医薬報担当者や情報提供窓口から提供させてぃただきます。

添付文書

関連文書
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PMDAホームページ上の

各関連交へのりソクを表示
(医用医築品の合の例)

官皇哩倍嘗ユ0XX卑X"xe

一
二
三



電子添交をさらに活用

医薬品の安全性情報を

タイムリーに確認するには

中MDAメディナビ」でール通知を受け取る
PMDAが提供する無料のメールサービス「PMDAメデ'ナビ」に登録すると、

緊急安全性報や使用上の注意の改訂指示通知、新薬の承認報なビをいち早く入手することができます。

こんな,情報が届きます!/

緊急安全性報qエローレター) 安全性速報(プルーレター)

回収報クラス1、クラス"DSU(医薬品安全対報)

-fデイ

PMDAホームページの安全性情報提供サービスを利用する

マイ医薬品集作成サービス

U

難融鳥

必要な医薬品を登録すると電子化された添付交イ

ソタピューフォーム患者向医薬品ガイト等力一表示

されます登録医薬品の更新報をメールでお知らせ

する機能や庄項等報の新旧表テ機能もありま

す PMDAメデ'ナビ登者のみご利用L 夫たします

厄三>医療用医薬00添付交書一括ダウソロードサービス

使用上の注の改訂指示通知

医薬品りスク管理計画 RMP なビ

スマートフォンからでも登録できます

.

医療用医薬品の電子化されオ、添付交力一括てダウンロートてきますすへての医薬品やマイ医薬品集に登録済み医薬

品のみょビダウノロートする添付交を選択できますマイ医薬品作成サービスーログイノ後ご利用いただけます

災時等イノターネト環ι一接続でき'し場合に備え定期的なダウソ0ートをお願しします

新規登録」ボタソをクリプクLてメールアドレス等の報を入力し、

確認用メールのりソクにアクセスすれば、登完了です

DSU(医薬品安全対策情報(日本製薬団体連合会発行)

医品を使う上での新たな注意項について、製業界が取りまとめた交婁です。

年10回発行しており、ウェブ上でまとめて確認できます。

医用医品添付交書一括ダウソロードサーピス
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マイ医藁品作成サーピス」作成画面サンプル豊録医藁品一覧)
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2021年8月1日から2023年7月31日までの期問に順次、品への添付交の同梱は終了する予定です。

今イ愛のスケジュ

注意項等惰報

の電子化

2021年3月31日

注意事項等惰報

子化の

施行に向けた対応

製品の容器又は被包にGS1バーコードを。己PMDAのHPに

(移行期問添付交書を掲載

紙媒体の添付交書を製品に同梱して提伊

202】年8月IB

^

PMDAのHP

改修完了

(年度

ノレ

.医薬品等の注意項等報の提供について<抜粋>

https://W、Nwpmda名0.jp/files/000239067.pdf

参考資料

業界・行政による医療現場への周知、アフりダウン0ード案内等

第2 客碁等への符号等の記載法第52条 1項等

1 容器等への符号等の記載法第52条 1項等

公表対医藁品等は、法第52条第1項、 63条の2 1項及び第65条の3の規定に差づき、原則、モの容罫等に、情報通信の技衛を利用する方法により注意事項等情報を入手す

るために●な符号が記載されてなければならむい

1 対叡となる医薬品等会対象医藁品等

客器等への符号の記載が必となる公表対象医藁品は、以下に掲げるものとする

ア要指導医藁品、一用医秦品休外診断用医蔓品を含む、藁局製遣販医案品以外の医藥品<中>

2 情報通信の技術を判用する方法

容鶴等に記載された符号を介して、のホームページを閲覧する方法とする.<中>

(3 符号

注煮事項等惰報を入手オるために必要な符号は、注煮事項惰報が掲鮫されている根構のホームペーヅを閲覧するために必要なバーコード又は二次元コードとする<中略>

4 符号から子化された添付交婁を関覧できるようにするために必要な情報の畳

公麦対象医棄品等の製充禦は、公豪対魚医藥品等の容器等に記載された符号から、惰鞍'信の技衡を利用する方法により注意事項等情隷を入手することができるよう、

商品コードと澪付交書番号祇構のホームページ載作業時に子化された轟付亥婁に振られる固有の番号)の紐付け情報を捜構の製這販業考向けサイトι二ある安全性情報

掲載システムに登録しなければならない<中>

(5)符号を記鮫しむければなら女い容器等

注意事項等惰報を入手するために必要な符号を記載しなければなら女い容器等は、販売包装単位通常、卸売販売業宅等から医間等に販売される小の包装単位(最小販

売単位をいう)とする

2023年8月1日

※消費者が直接鯖入する製品は引き終き紙媒件を伺梱

.「医藁品等の注意項等情報の提供について」に関する質疑応答集 Q&A について

https:ノノW、NW.pmda号0.jp/files/000239068.pdf

.医薬品・医機器等安全性情報NO.381

https://WWW.pmda.号0.jp/files/000239746.pdf

.添付交の電子化について

https://、N゛1W.pmda.呂0.jp/safety/info-services/0003.html

2021年4月
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