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― 組織名等の表記について ― 

本手引きでは、過去の通知等を引用している箇所については、発出された当時の名称・内容等

をそのまま記載し、解説部分では現在の組織名等を用いています。 

 

  



記載例 

法、薬規則 

 

課長通知（令和 3 年 2 月 19 日付薬生安発 0219 第 1 号 医薬品等の注意事項等情報の提供について） 

 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号 、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正 「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正につい

て） 

 

事務連絡（令和 3 年 2 月 19 日付「医薬品等の注意事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） 

 

その他の通知類 

 

 

使用している用語 

用語 説明 

改正法 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正す

る法律（令和元年法律第 63 号） 
法 改正法による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（昭和 35 年法律第 145 号） 
薬機令 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正す

る法律の一部の施行に伴う関係政令の整備等に関する政令（令和３年政令第１号）によ

る改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令

（昭和 36 年政令第 11 号） 
改正省令 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正す

る法律の一部の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令（令和 3 年厚生労働省令第 15
号） 

薬機則 改正省令による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律施行規則（昭和 36 年厚生省令第１号） 
医薬品等 医薬品、医療機器及び再生医療等製品 

公表対象医

薬品等 

医薬品（要指導医薬品、一般用医薬品等を除く。）、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等を除く。）及び再生医療等製品 
電子化され

た添付文書 

（電子添文） 

PMDA のホームページに公表される注意事項等情報等を記載した文書 



容器等 医薬品等の容器又は被包 

注意事項等

情報 

本手引きにおいては、法第 68 条の２第２項で定義する「注意事項等情報」と薬機則

218 条の 2 等において定義する「二項注意事項等情報」の総称 
• 法第 68 条の２第２項で定義する「注意事項等情報」 

情報通信の技術を利用する方法により、公表を義務付けられた公表対象医薬品等の

使用及び取扱い上の必要な注意等の事項（法第 68 条の２第１項及び第２項）。 
• 薬機則第 218 条の 2 等において定義する「二項注意事項等情報」 

法第 68 条の２の規定の対象とならない医薬品及び医療機器の使用及び取扱い上の必

要な注意等の事項 
GS1 アプ

リ 

（添文ナビ） 

スマートフォンやタブレットを使って、GS1 バーコードから PMDA ホームページに掲

載されている電子添文を閲覧するためのアプリケーション 
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1. 注意事項等情報の提供に必要な体制の整備 
1.1 基本的な考え方 

（法第 68 条の２の２） 
（注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備） 
第 68 条の２の２ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めると

ころにより、当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を購入し、借り受け、若しくは譲り受け、

又は医療機器プログラムを電気通信回線を通じて提供を受けようとする者に対し、前条第二項に規定

する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制を整備しなければならない。 

（薬機則第 228 条の 10 の６） 
（注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備） 
第 228 条の 10 の６ 法第 68 条の２の２（令第 75 条第 13 項の規定により読み替えて適用される場

合を含む。）の規定により、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者が整備しなければ

ならない法第 68 条の２第２項に規定する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、次に掲

げる体制とする。 
１ 当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を初めて購入し、借り受け、若しくは譲り受け、

又は初めて電気回線を通じて医療機器プログラムの提供を受けようとする薬局開設者、病院、診療所

若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対し

て、法第 68 条の２第２項に規定する注意事項等情報を提供するために必要な体制 
２ 当該医薬品、医療機器又は再生医療等製品の注意事項等情報を変更した場合に、当該医薬品、医

療機器若しくは再生医療等製品を取り扱う薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対して、速やかに注意事項等情報を

変更した旨を情報提供するために必要な体制 

課長通知（令和 3 年 2 月 19 日付薬生安発 0219 第 1 号） 
第４ 公表対象医薬品等の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備（法第 68 条の２の

２） 
医薬品等の注意事項等情報が、医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者への情報の伝

達手段として重要なものであることを踏まえ、医薬品等の製造販売業者は、注意事項等情報を機構の

ホームページに掲載して公表するとともに、医薬関係者が必要とする時点で適切に注意事項等情報を

入手できるよう、必要な情報提供の体制を整備しなければならない。 
特に、現状において情報通信の技術を利用する環境が十分でない医薬関係者に対しては、医薬品等

の製造販売業者は、注意事項等情報を記載した文書を提供する方法により、適切に注意事項等情報を

提供することができるよう留意する必要がある。 

 
医療用医薬品の注意事項等情報については、法第 68 条の２第１項により、情報通信の技術を利用する

方法により公表しなければならないこととするとともに、法第 52 条第１項により、原則、容器への封

入又は被包への記載義務を廃止し、その容器又は被包に当該情報を入手するために必要な符号（GS1 バ
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ーコード）を記載すること等が規定された。 
 

情報提供が必要とされる事項 

PMDA ホームページに掲載する電子化された添付文書（電子添文）において、届出事項と法で定める情

報提供が必要とされる注意事項等情報及び改訂時 Drug Safety Update（以下 DSU）に掲載される情報

とでは範囲が異なるため留意が必要である。 
 

 
 
 
1.1.1GVP 省令に基づく体制との関係について 

（Q&A） 
Q28 注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、GVP 省令に基づく体制（安全確保措置の実

施に関するもの）の一部と位置付けられるのか。 
A28 注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、法第 68 条の２の２に基づき求められるもの

であり、GVP 省令に基づく体制の一部として位置付けられるものではない。ただし、安全確保措置

の一環として注意事項等情報を変更し、医薬関係者への情報の提供を実施する際には、GVP 省令

に基づき作成した手順に則り実施する必要があることから、施行規則及び課長通知に示す注意事項

等情報の提供を行うために必要な体制の要件を満たしていれば、現行の GVP 省令に基づく体制の

中で、併せて注意事項等情報提供を行うために必要な体制を取ることは差し支えない。 

 
注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、法第68条の２の２に基づき求められるものであり、

GVP 省令に基づく体制と同一ではない。一方、安全確保措置の一環として注意事項等情報を変更した時

には GVP で情報提供を求められる事項と多くは重複していることから、薬規則及び課長通知に規定さ
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れる注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の要件を満たせば、GVP 体制に含めて体制を定め

ても差し支えない。 
手順書についても、GVP 省令に基づく手順書と同一の位置づけではないが、GVP での対応と様々な点

で重複していることから、GVP の手順書に含めて定めても差し支えない。 
その場合 GVP 体制下に入れ、手順書に含めることで GVP に関連する査察や行政指導の対象になる。企

業ごとに組織体制等を踏まえ判断する。 
 
1.1.2 医薬関係者が必要とする時点で適切に注意事項等情報を入手するための情報提供方法 

（Q&A） 
Q22 自社のホームページに注意事項等情報を掲載し、医薬関係者による初めての購入時及び注意事

項等情報の変更時に使用者に情報提供を行い、閲覧させる方法は認められるか。 
A22 医薬関係者との共通認識が存在する場合には、差し支えない。ただし、最新の注意事項等情報を

機構のホームページにおいて公表し、符号から、機構のホームページで公表されている当該注意事

項等情報を閲覧できるようにしておく必要がある。 

 
Q23 注意事項等情報の変更時の情報提供について、どのような方法で提供すればよいか。「注意事項

等情報を記載した文書を提供する方法」は、郵送や FAX による方法でもよいか。 
A23 例えば、MR（医薬情報担当者）等、日常的に医薬関係者に接する機会がある者により提供する

方法、注意事項等情報を記載した文書（電子化された添付文書を印刷した文書）を提供する方法、

電子データを医薬関係者に送付する方法、FAX の送付等が考えられる。提供の方法は、医薬関係者

の実情に応じ、注意事項等情報の変更を確認しやすい方法とすること。 

 
・医薬関係者が必要とする時点で適切に最新の注意事項等情報を入手するには、以下の方法がある。 
① PMDA のホームページに公表している電子添文を医薬関係者が直接入手する方法 
② 製造販売業者等が医薬関係者に対して「注意事項等情報を記載した文書」を提供する方法 
 

留意事項 

・紙媒体での情報提供にはスピードに限界があり、電子的な方法による情報提供を効果的に利用するこ

とも検討する。その場合、医薬関係者に対して、GS1 バーコードからの電子添文の閲覧方法等につ

いて十分な説明を行い、医薬関係者にとって確認しやすい方法の共通認識を作ることが必要である。 
・その上で、現状において情報通信技術を利用する環境が十分でない医薬関係者に対しては、注意事項

等情報を記載した文書を提供することによる適切な情報提供が必要となる。 
・紙媒体での情報提供については、ダイレクトメールの一括送付を行うだけではなく、MR 等による双

方向型の情報提供には注意事項等情報の理解を深めやすいという大きな利点もあるため、情報提供

内容や医薬関係者の事情等を踏まえ、適切な方法を選択、組み合わせる等して実施するよう留意する。 
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提供方法 

・電子的に情報提供する方法 

① 「添文ナビ」の案内 
② 電子データ、企業ホームページ等リンクの送付 
③ PMDA メディナビの配信 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知（以下「医薬安通知」）による改訂、DSU 等対象は限

定されている 
④ マイ医薬品集作成サービス 
①「添文ナビ」は、電子添文のほか RMP 資材やインタビューフォーム等の関連情報も閲覧し

やすい方法であるため、使用が推進されるよう普及活動を継続的に行う必要がある。GS1 バー

コードを RMP 資材や販売情報提供資材等に記載することにより、利便性を高める等の普及促

進策も考えられる。②においてはメールアドレスの取得、③においては登録の推進等、課題は

あるものの簡便かつ即時性が高い方法である。更に④では医薬関係者が医薬品を登録し、必要

な最新情報を常時、入手することができる。更新によるリンクの変更がない場合は企業ホーム

ページ等のリンクの添付等も利便性が高いことが期待される。 
・紙媒体を用いて情報提供する方法 

① MR により提供・説明する方法 
② 郵送、宅配便 
③ ファックス 

（Q&A） 

Q24 注意事項等情報を変更した際、医薬関係者への変更情報案内として、変更情報を含む案

内文書を製品に同梱することは可能か。 
A24 注意事項等情報が変更された旨の単なるお知らせであれば差し支えない。 

 

Q27 医薬品等の最新の注意事項等情報の医薬関係者への提供は、提携する販売元や卸売販売業者に

委託することはできるか。 
A27 製造販売業者と提携する販売元や卸売販売業者との間で委託契約を取り交わすなど確実に情報

提供ができる体制が構築されていれば、可能である。なお、この場合であっても、注意事項等情報

の提供に係る責任は製造販売業に課せられるため、製造販売業者は委託先を適切に管理するための

体制を構築する必要があることに留意すること。 

 
提供にあたっては提携する販売元、卸売販売業者に委託することも可能である。その場合、委託契約を

締結する等確実に情報提供が実施できる体制を構築するよう留意する。また、その場合でも実施に関す

る責任は製造販売業者にあることから、事前に委託先の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制

を確認する等、適切な管理体制の構築が必要であることに留意する必要がある。 
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提供媒体 

・提供する「注意事項等情報を記載した文書」としては、以下のものがある。 
＜初めて購入等された場合＞ 

① 電子添文を印刷した文書 
② その他の注意事項等情報を記載した文書 
 ・インタビューフォーム、製品情報概要の DI（Drug Information）欄 

インタビューフォーム、製品情報概要の DI 欄にも、注意事項等情報が全て含まれているた

め、電子添文の印刷物が提供できなかった場合は代替資料とすることもできる。 
・薬審時の資料等を用いた情報提供もありうる。 
・医薬関係者との共通認識があれば、電子添文を提供することでも差し支えない。 

 
＜注意事項等情報を変更した場合＞ 

初めて購入等された場合の情報に加え、以下の文書が考えられる。（詳細は 3 項を参照すること） 
① 緊急安全性情報、安全性速報、使用上の注意改訂のお知らせ等 
② DSU 

 
 
1.1.3 注意事項等情報の提供を行うために必要な体制、手順書 

（薬機則第 228 条の 10 の６） 
（注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備） 
第 228 条の 10 の６ 法第 68 条の２の２（令第 75 条第 13 項の規定により読み替えて適用される場

合を含む。）の規定により、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者が整備しなければ

ならない法第 68 条の２第２項に規定する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、次に掲

げる体制とする。 
一 当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を初めて購入し、借り受け、若しくは譲り受け、

又は初めて電気回線を通じて医療機器プログラムの提供を受けようとする薬局開設者、病院、診療所

若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対し

て、法第六十八条の二第二項に規定する注意事項等情報を提供するために必要な体制 
二 当該医薬品、医療機器又は再生医療等製品の注意事項等情報を変更した場合に、当該医薬品、医

療機器若しくは再生医療等製品を取り扱う薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対して、速やかに注意事項等情報を

変更した旨を情報提供するために必要な体制 
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課長通知（令和 3 年 2 月 19 日付薬生安発 0219 第 1 号） 
第４ 注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備（法第 68 条の２の２） 
３ 注意事項等情報の提供体制の基準 
医薬品等の製造販売業者の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、次に掲げる基準に適合

しなければならない。 
（１）医薬品等の製造販売業者は、注意事項等情報の提供に関する業務を適正かつ円滑に遂行しうる

能力を有する人員を十分に有しなければならないこと。 
（２）医薬品等の製造販売業者は、注意事項等情報の提供に関する業務を適正かつ円滑に行うため、

次に掲げる手順を記載した注意事項等情報提供業務手順書を作成しなければならないこと。 
ア 注意事項等情報の提供に関する手順 
イ 提携する販売元及び卸売販売業者と連携して注意事項等情報を提供する場合にあっては、相互

の連携に関する手順 
ウ その他注意事項等情報の提供に関する業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順 

（３）医薬品等の製造販売業者は、注意事項等情報提供業務手順書を作成し、又は改訂したときは、

当該手順書にその日付を記録し、これを保存しなければならないこと。 
（４）医薬品等の製造販売業者は、注意事項等情報提供業務手順書に基づき、注意事項等情報の提供

に関する業務に従事する者に当該業務を行わせなければならないこと。 

 
（Q&A） 

Q29 注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備及び当該体制の下での注意事項等情報の

提供に関する業務の責任者や注意事項等情報提供業務手順書の承認者は、総括製造販売責任者等で

ある必要があるなど何らかの要件があるのか。 
A29 当該業務に係る責任者等に具体的な要件はない。各社の責任において、適切な者を選任するとと

もに、当該者に必要な権限の付与等をすることで差し支えない。 

 
薬規則及び課長通知に示す注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の要件を満たしていれば、現

行の社内体制の中で、併せて注意事項等情報提供を行うために必要な体制を取ることは差し支えない。 
その場合、社内の各部門がどのように連携して、注意事項等情報の提供を行うために必要な体制となっ

ているかを明らかにした資料（例えば体制図、業務分担、責任者等を記した資料）を作成し、部門間で

共有する。 
 
例えば、GVP 体制として体制および手順書を検討した場合、流通部門との連携、また、外箱の GS1 バ

ーコードを用いて注意事項等情報へリンクすることから、外箱に関する苦情処理として収集されること

も考えられるので、品質苦情処理部門との連携についても留意すること。 
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注意事項等情報の提供体制の手順書 

（Q&A） 
Q30 課長通知の第４の３の（２）に記載のある「その他注意事項等情報の提供に関する業務を適正か

つ円滑に行うために必要な手順」とは、具体的に何を意図しているのか。 
A30 「注意事項等情報の提供に関する手順」、「販売業者と連携して注意事項等情報を提供する場合に

あっては、販売業者との相互の連携に関する手順」の他、製造販売業者として業務を適切かつ円滑

に行うために必要な手順があれば、定めること。例えば、注意事項等情報の記載に不備があった場

合の処理手順、医薬関係者からの苦情処理に関する手順等が考えられるが、製造販売業者の業務の

実態に応じ、検討することで差し支えない。 
 

＜考え方＞ 

・現在実施している情報提供の手段を改めて本対応の実施手段とする場合、その旨手順書に定めること。 
・社内の複数の部門が連携して、注意事項等情報の提供を行うために必要な体制を構築した場合、各業

務担当者が法第 68 条の２の２に基づく業務であることを認識していることが重要である。 
 
ア 注意事項等情報の提供に関する手順の例 

医薬関係者が必要とする時点 情報提供の体制 業務担当（例） 
医薬品等の新規購入時 販売情報提供活動 MR 等 

市販直後調査 GVP 部門 
注意事項等情報の変更時 販売情報提供活動 MR 等 

GVP 安全確保措置 GVP 部門 
医療機関から要望があった場合 紙媒体の請求先・問合せ窓口 くすり相談 
 販売情報提供活動 MR 等 

 
イ 提携する販売元及び卸売販売業者と連携して注意事項等情報を提供する場合にあっては、相互の連

携に関する手順の例  

・販売元あるいは卸売販売業者と締結される業務契約書の手順書に準拠する。 
・販売元及び卸売販売業者との連携にあたっては、事前に注意事項等情報の提供を行うために必要な体

制が整備されていることを確認する手順等、相互の連携に必要な手順を定める。 
 
ウ その他注意事項等情報の提供に関する業務を適正かつ円滑に行うために必要な手順の例  

その他注意事項等情報の提供に関

する業務 
その他注意事項等情報の提供に関

する体制 
業務担当（例） 

注意事項等情報の作成および変更 注意事項等情報の記載に不備があ

った場合の処理手順 
添付文書担当 

医薬関係者からの苦情処理 医薬関係者からの苦情処理に関す

る手順 
くすり相談 

製品への GS1 バーコードの表示 GS1 バーコードの品質不良等の対

応 
GQP 部門 

教育 注意事項等情報の提供に関する業

務に従事する社員への教育手順 
教育担当 
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2. 初めて購入等する者に対する情報提供 
（薬機則第228条の10の６） 

（注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備） 
第 228 条の 10 の６ 法第 68 条の２の２（令第 75 条第 13 項の規定により読み替えて適用される場

合を含む。）の規定により、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者が整備しなければ

ならない法第 68 条の２第２項に規定する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、次に掲

げる体制とする。 
一 当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を初めて購入し、借り受け、若しくは譲り受け、

又は初めて電気回線を通じて医療機器プログラムの提供を受けようとする薬局開設者、病院、診療所

若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対し

て、法第六十八条の二第二項に規定する注意事項等情報を提供するために必要な体制 
二 当該医薬品、医療機器又は再生医療等製品の注意事項等情報を変更した場合に、当該医薬品、医

療機器若しくは再生医療等製品を取り扱う薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対して、速やかに注意事項等情報を

変更した旨を情報提供するために必要な体制 

 
課長通知（令和 3 年 2 月 19 日付薬生安発 0219 第 1 号） 

第４ 公表対象医薬品等の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備（法第 68 条の２の

２） 
１ 注意事項等情報の提供体制（薬機則第 228 条の 10 の６） 
医薬品等の製造販売業者の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、次に掲げる体制とす

る。 
（１）当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を初めて購入し、借り受け、若しくは譲り受け、

又は医療機器プログラムを初めて電気通信回線を通じて提供を受けようとする薬局開設者、病院、

診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係

者（以下「初めて購入等する者」という。）に対し、法第 68 条の２第２項に規定する注意事項等

情報を提供するために必要な体制 

 
第４ 公表対象医薬品等の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備（法第 68 条の２の

２） 
２ 注意事項等情報の提供方法 
（１）初めて購入等する者に対する注意事項等情報の提供については、注意事項等情報を記載した文

書を提供する方法を基本とする。ただし、医薬関係者と共通認識が存在する場合は、電子データを

送付する方法その他の医薬関係者が注意事項等情報を確認しやすい方法によることは差し支えな

い。 
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（Q&A） 

Q16 初めて購入等する者に対する注意事項等情報の提供の時期は製品の納入前でも良いか。 
A16 医薬関係者との共通認識が存在する場合には、製品の納入前に提供することでも差し支えない。 

 

Q17 初めて購入等する者に対し提供する注意事項等情報を記載した文書とは、具体的にどういった

ものを想定しているのか。 
A17 機構のホームページに公表が義務付けられている電子化された添付文書を印刷した文書等を想

定している。 

 
Q19 初めて購入等する者に対する注意事項等情報の提供について、医薬関係者との共通認識があれ

ば、電子化された添付文書を印刷した文書の提供を省略することは可能か。 
A19 医薬関係者との共通認識が存在する場合には、差し支えない。ただし、初めての購入時に印刷し

た文書の提供を不要とした医薬関係者に対しても、注意事項等情報を変更した場合には、必要な情

報が提供される体制を整備する必要がある。 

 
Q20 法施行前に納品実績がある施設に対しては、法施行後に初めて納品する場合であっても「初めて

購入等する者」には該当しないため、電子化された添付文書を印刷した文書の提供は必須ではない

と考えてよいか。 
A20 法施行の時期に係わらず、「初めて購入等する者」に該当しない場合は差し支えない。ただし、

前回の納入から期間が空いている等の事情により、納入先の医薬関係者が最新の注意事項等情報を

把握していないと考えられる場合には提供が必要である。 

 
Q21 シリーズ品等で一つの電子化された添付文書に複数の製品が対応している場合であって、既に

ある製品で注意事項等情報が医薬関係者に提供されているときに、同一の電子化された添付文書を

用いる別の製品を当該医薬関係者に納入する際には、改めて注意事項等情報を提供しなくてもよい

か。 
A21 医薬関係者との共通認識が存在する場合には差し支えないが、求めがあった場合には提供を行

うこと。 

 
「初めて購入等する者」への情報提供は紙媒体が基本となるが、医薬関係者との共通認識が存在する

場合は、医薬関係者が確認しやすい方法で情報提供して差し支えない。 
＜共通認識の事例＞ 

・「添文ナビ」をダウンロードして利用し、紙媒体での情報提供が不要だと判断できる場合。 
・紙媒体以外の方法の情報提供を要望されている場合。 
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同一電子添文の別製品での情報提供等、既に同等の情報提供がなされていると医薬関係者と共通認識

がある場合は、初めて購入する者に対する注意事項等情報の提供を省略しても差し支えないが、医薬

関係者が「初めて購入等する」に該当すると想定している場合、最新の注意事項等情報を把握してい

ないと考えられる場合及び求めがあった場合には提供が必要である。 
 
「初めて購入等する者」への情報提供の原則は、電子添文を印刷したものでの提供となるが、最新の注

意事項等情報を掲載したインタビューフォーム、製品情報概要又は最新の注意事項等情報を含む薬審資

料等を提出している場合においても当該情報提供を実施したものとみなされる。 
 

＜市販直後調査期間中の製品＞ 
市販直後調査において、電子添文を印刷したものを配布資材の一つに定め提供する。なお、「新医薬品

の「使用上の注意」の解説」は、通常取扱い上の注意ならびに生物由来製品の特性に関して注意を促す

ための事項が記載されていないことから、代替資料とすることはできないことに留意すること。 
 
＜再審査期間中の製品＞ 

納入予定もしくは納入を知ったとき、速やかに提供する。RMP におけるリスク最小化計画の通常の

リスク最小化活動において電子添文による情報提供が定められており、必要時提供することで実施した

ものとみなされる。 
 
＜後発医薬品、長期収載医薬品＞ 

（Q&A） 
Q31 ジェネリック医薬品や長期収載品についても、情報提供の体制整備が必要か。 
A31 ジェネリック医薬品や長期収載品を含む全ての医薬品等について、医薬関係者が必要とする時

点で適切に注意事項等情報を入手できるよう、必要な情報提供の体制を整備する必要がある。や

むを得ず処方又は調剤前に提供できなかった場合には、速やかに、医薬関係者に提供するべきも

のと考えられる。 

 
ジェネリック医薬品や長期収載品についても、情報提供する体制の整備が必要である。初回であるこ

との把握が困難であった等の理由により、やむを得ず処方等の前に提供できなかった場合には、速やか

に提供するべきと考えられる。 
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3. 注意事項等情報を変更した旨の情報提供 
（薬機則第 228 条の 10 の６） 

（注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備） 
第 228 条の 10 の６ 法第 68 条の２の２（令第 75 条第 13 項の規定により読み替えて適用される場

合を含む。）の規定により、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者が整備しなければ

ならない法第 68 条の２第２項に規定する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制は、次に掲

げる体制とする。 
一 当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を初めて購入し、借り受け、若しくは譲り受け、

又は初めて電気回線を通じて医療機器プログラムの提供を受けようとする薬局開設者、病院、診療所

若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対し

て、法第六十八条の二第二項に規定する注意事項等情報を提供するために必要な体制 
二 当該医薬品、医療機器又は再生医療等製品の注意事項等情報を変更した場合に、当該医薬品、医

療機器若しくは再生医療等製品を取り扱う薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対して、速やかに注意事項等情報を

変更した旨を情報提供するために必要な体制 

 
課長通知（令和 3 年 2 月 19 日付薬生安発 0219 第 1 号） 

第４ 公表対象医薬品等の注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備（法第 68 条の２の

２） 
２ 注意事項等情報の提供方法 
（２）医薬品等の注意事項等情報を変更した旨の情報提供については、当該医薬品等を取り扱う医薬

関係者が速やかに提供を受けることができるよう、注意事項等情報を記載した文書を提供する方

法、電子データを送付する方法その他の医薬関係者が注意事項等情報の変更を確認しやすい方法

とする。 

 

注意事項等情報を変更した場合の情報提供の多くは、GVP 省令に基づく体制での情報提供を実施する

ことで、併せて法第 68 条の２の２に基づく体制での情報提供を実施したものとみなすことができる。 
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（Q&A） 

 

現行どおり、例えば平仮名を漢字表記にした場合等、記載整備の範囲内の変更であれば、「注意事

項等情報を変更した場合」に該当しないと考えられる。 

医薬関係者が PMDA メディナビのサービスであるマイ医薬品集作成サービスへ登録することで、

登録された医薬品の改訂情報が即時に医薬関係者に共有されるので、医薬関係者から求めがあった場

合は情報提供を行うこと。 

 

  

Q25 実質的な内容の変更を伴わない記載整備であれば、「注意事項等情報を変更した場合」に該当し

ないと考えて良いか。 
A25 貴見のとおり。なお、当該場合であっても、医薬関係者から求めがあった場合には、注意事項

等情報の提供を行うこと。 

Q26 注意事項等情報の変更時の医薬関係者への提供の要否と提供する情報の範囲は、従前どおり、

安全管理上の重要度に応じて製造販売業者が適切に判断することでよいか。 
A26 差し支えない。ただし、必要な最新の情報提供が行われるよう、適切に対応すること。 
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3.1 緊急安全性情報、安全性速報の情報提供 
 

製造販売業者は、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知（以下「緊急安全性情報

等指針」）に基づき緊急安全性情報、安全性速報の情報提供を実施する。 
 
3.1.1 緊急安全性情報（イエローレター） 

(通知本文) 

 

・ 製造販売業者が自主的な決定により行う場合もあらかじめ厚生労働省医薬局医薬安全

対策課（以下「医薬安全対策課」）及びPMDA安全部門（医薬品は医薬品安全対策

第一、二部。以下「PMDA医薬品安全対策部」）に連絡すること。 
 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
１．緊急安全性情報等の作成基準 
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
①医薬品等について、（ア）に掲げるいずれかの状況からみて、国民（患者）、医薬関係者に対して緊

急かつ重大な注意喚起や使用制限に係る対策が必要な状況にある場合に、（イ）に掲げる措置を実

施するに当たって、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者の自主的な決定その他により作成

する。 
（ア）項 
・法第 68 条の 10 に基づく副作用・不具合等の報告における死亡、障害若しくはこれらにつなが

るおそれのある症例又は治療の困難な症例の発生状況 
・未知重篤な副作用・不具合等の発現など安全性上の問題が有効性に比して顕著である等の新た

な知見 
・外国における緊急かつ重大な安全性に関する行政措置の実施 
・緊急安全性情報又は安全性速報等による対策によってもなお効果が十分でないと評価された安

全性上の問題 
（イ）項 

・警告欄の新設又は警告事項の追加 
・禁忌事項若しくは禁忌・禁止事項の新設又は追加 
・新たな安全対策の実施（検査の実施等）を伴う使用上の注意の改訂 
・安全性上の理由による効能効果、使用目的、性能、用法用量、使用方法等の変更 
・安全性上の理由により、回収を伴った行政措置（販売中止、販売停止、承認等取消し） 
・その他、当該副作用・不具合等の発現防止、早期発見等のための具体的な対策 
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(通知本文) 

・ 複数の製造販売業者が存在する医薬品の場合、原則として、緊急安全性情報の内容の

医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部との調整は、医薬安全対策課及び

PMDA医薬品安全対策部と協議して定めた代表する製造販売業者が行う。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q10参照） 

・ 後発医薬品がある場合は、後発医薬品での死亡例報告数や推定使用患者数について

は、関係する製造販売各社等で情報を共有し、緊急安全性情報の作成時に統合するこ

とが望ましい。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q6参照） 

(通知本文) 

・ 医薬安通知には、「緊急安全性情報等指針」の「1.の(1)の①の(イ)」に掲げる措置が

必要な理由及び緊急安全性情報の情報提供が必要な理由が記載される。 
・ 製造販売業者の自主的な決定に基づき、緊急安全性情報が発出される場合について

は、医薬安全対策課は、必要があれば当該製造販売業者あてに通知を発出することも

ある。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q1参照） 

・ 製造販売業者は、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と事前に協議し、緊

急安全性情報（案）は、医薬安通知の発出前に作成する。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
１．緊急安全性情報等の作成基準 
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
②緊急安全性情報は、別紙１（医薬関係者向け）の様式とし、製造販売業者の自主的な決定であって

も、製造販売業者が厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」とい

う。）と協議し作成する。また、医薬関係者向けのみならず、原則として国民（患者）向け情報も

別紙２（国民（患者）向け）の様式を参考とし、あわせて作成する。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
①医薬・生活衛生局医薬安全対策課は、緊急安全性情報の作成及び情報提供について、製造販売業者

等に対し、命令、指示を行う場合は、その理由等を記した書面又は電磁的方法により通知する。 
②製造販売業者は、厚生労働省及び PMDA と協議し、緊急安全性情報を作成する。 
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(通知本文) 

 

・ 報道発表及び情報の公表のタイミングは、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対

策部と十分相談の上、決定すること。ここでいう「情報の公表」には、厚生労働省か

らのプレスリリース、PMDAホームページへの掲載（緊急安全性情報及び電子添文

情報）、PMDAメディナビによる配信、企業ホームページへの掲載、MRによる医療

機関への情報提供等を含む。 
・ 複数の製造販売業者が存在する医薬品の場合、原則として、報道発表内容の医薬安全

対策課及びPMDA医薬品安全対策部との調整は、医薬安全対策課及びPMDA医薬品

安全対策部と協議して定めた代表する製造販売会社が行う。調整した内容の伝達は当

該代表する製造販売業者が行うが、決定した内容に関する行政からの指示等の連絡

は、医薬安全対策課又はPMDA医薬品安全対策部が行う。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q10参照） 

・ 新聞の社告記事を掲載する場合には、掲載内容については情報提供すべき内容に応じ

て患者等に対して必要な情報が適切に伝わるような内容を検討する。個別の事案に応

じて医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と協議する。医療機器等の回収事

例も参考にする。記事のサイズ、掲載する新聞の数については、掲載する内容を考慮

し、企業が判断する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q2参照） 

・ 社告記事に盛り込むべき内容としては、医薬品名、安全性情報の概略、国民（患者）

が直接対応を行う必要がある事案の内容、注意事項、問合せ先等が考えられる。 
 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
③製造販売業者及び医薬・生活衛生局医薬安全対策課は、国民（患者）、医薬関係者への周知のため、

緊急安全性情報の情報提供開始後、速やかに報道発表を行う。また、製造販売業者は、回収等の国

民（患者）が直接の対応を行う必要がある事案においては、新聞の社告等の媒体への情報の掲載を

考慮する。なお、緊急安全性情報には、広告宣伝に関連する内容や緊急性を伴わない他の製品に関

連する内容（代替となる製品に関するものを除く。）を含んではならないものとする。 
④製造販売業者は、医薬関係者向けのみならず、国民（患者）向けの緊急安全性情報を報道発表にも

活用する。 
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(通知本文) 

 

・ 自社等（販売元も含む）のホームページにおいては、特定の利用者のみ対象としたも

のではない場所に掲載する。特定の利用者のみ対象としたものではない場所とは、医

薬関係者向けサイトのみではなく、国民（患者）が閲覧できるサイトに掲載あるいは

リンク付けをいい、特に、IDの入力や会員登録を求めないサイトをいう。 
・ 製造販売業者は、自社等のホームページ（特定の利用者のみを対象としたものではな

い場所）に、原則として緊急安全性情報に係わる医薬安通知発出当日、遅くとも3日
以内に緊急安全性情報及び原則として緊急安全性情報に係わる医薬安通知発出当日、

遅くとも1週間以内に改訂電子添文を掲載する。 
（令和5年11月16日付日薬連発第778号、業界自主基準：別記「1.」参照） 

・ 届出の対象となる医薬品等については、「注意事項等情報の届出等に当たっての留意

事項について」（令和3年2月19日付薬生安発0219第２号厚生労働省医薬・生活衛生

局医薬安全対策課長通知）を参照し、自社等のホームページ掲載を含む情報提供開始

前にPMDA医薬品安全対策部に電子添文を届け出る。届出のタイミングは、PMDA
医薬品安全対策部からの個別の指示に従うこと。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
⑤PMDA は、①の通知及び緊急安全性情報を、緊急安全性情報の情報提供開始後、速やかに PMDA
のホームページに掲載し、PMDA による PMDA メディナビにて速やかに配信する。また、製造販

売業者においても同様の情報を速やかに自社等のホームページ（特定の利用者のみ対象としたも

のではない場所をいう。）に掲載する。なお、法第 68 条の 2 の 3 の規定により注意事項等情報の

届出の対象となる医薬品等については、製造販売業者は改訂後の電子化された添付文書（以下「改

訂電子添文」という。）を PMDA に届け出て、PMDA のホームページに公表する。（「注意事項等

情報の届出等に当たっての留意事項について」（令和 3 年 2 月 19 日付け薬生安発 0219 第 2 号厚

生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知）を参照のこと。以下、注意事項等情報の届出に

ついては同通知を参照すること。）。 
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(通知本文) 

 

・ MRによる直接配布だけでなく電子的な媒体（ダイレクトメール、ファックス、電子

メール等）を使用した情報提供を行い、迅速性又は網羅性を担保する。更に、詳細な

情報提供等を目的として、直接面談、オンライン面談、電話等を実施する。これらの

方法は、より効果的に実施するため、組み合わせて行うこととする。 
・ 厚生労働省からの命令、指示の通知日又は製造販売業者が自主的に情報提供を行うと

決定した日から遅くとも1ヵ月以内に情報が到着しているようにする。なお、情報提

供期間については情報提供計画策定時に、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対

策部と十分相談の上決定すること。 
・ 1ヵ月以内に情報が到着していることの確認は、例えばMRの訪問記録、面談記録、

ダイレクトメール、電子メール、ファックスの送受信記録等を利用する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q3参照） 

・ 医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と相談して決定したスケジュールに則

って情報提供を開始する。通知発出前から、情報提供開始の準備を進めておくこと。

ここで決定しておくスケジュールには、情報提供計画で定める医療機関への情報提供

だけではなく、PMDAホームページへの電子添文情報の掲載、企業ホームページへ

の掲載等を含む。 
 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
⑥製造販売業者は、⑦の情報提供計画に従い、医療機関、薬局等に対し、緊急安全性情報及び改訂後

の注意事項等情報等について、迅速性又は網羅性を目的として、直接配布、ダイレクトメール、フ

ァックス、電子メール等を使用した情報提供を行うこと。更に、詳細な情報提供等を目的として、

直接面談、オンライン面談、電話等を実施する。これらの方法は、より効果的に実施するため、組

み合わせて行うこととする。また、当該製品の納入が確認されている医療機関の適切な部署（医療

安全管理者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、又は医療機関の製品情報担当者等

の所属する部署）、薬局等に、①の通知日又は製造販売業者が自主的に情報提供を行うと決定した

日から１か月以内に情報が到着していることを確認する。 
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(通知本文) 

 

・ 別紙様式1の緊急安全性情報の提供計画書は、原則として、緊急安全性情報の提供開

始までに提出する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q7参照） 

・ 別紙様式3の緊急安全性情報の提供報告書は、提供計画書に従い提供等が完了した

後、速やかに提出する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q8参照） 

・ 報告書の提出とは別に、提供が計画書どおりにいかない場合や、医薬安全対策課又は

PMDA医薬品安全対策部からの求めがある場合等、必要に応じ提供状況を報告する。 
・ 別紙様式3の提供報告書における「PMDAメディナビによる配信日」は、PMDAメデ

ィナビのメール本文中の配信日を記載する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q9参照） 

 

 

 

 

 

 

 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
⑦製造販売業者は、PMDA 安全部門（医薬品及び再生医療等製品は医薬品安全対策第一部又は医薬

品安全対策第二部、医療機器は医療機器品質管理・安全対策部をいう。以下同じ。）と緊急安全性

情報の情報提供計画について事前に協議し、別紙様式１又は別紙様式２の提供計画書を PMDA 安

全部門に提出する。医療機関、薬局等への情報提供については、当該情報提供計画に従い実施し、

その結果を別紙様式３又は別紙様式４により、PMDA 安全部門に提出する。 
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(通知本文) 

 

・ 対象となる団体の選定については、PMDA医薬品安全対策部との提供計画の事前協

議の中で行い、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と、各団体への情報提

供を誰が行うのか事前協議の中で相談する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q4参照） 

・ 関係する製品の製造販売業者が複数ある場合には、代表して情報提供を行う製造販売

会社を医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部との相談において定めることが

望ましい。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q4参照） 

 

(通知本文) 

 

・ 「当該製品の安全性情報に関する記録を利用しなくなった日」は、各社の安全管理業

務手順書の規定に従う。 
 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
⑧製造販売業者は、医学、薬学等の関係団体に対して情報提供を行い、会員等への情報提供の協力及

び関係団体のホームページ等への掲載等の効果的な広報手段での周知を依頼する。また、当該製

品を使用する患者団体を把握している場合には、当該団体に対しても情報提供を行うことも考慮

する。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法  
（１）緊急安全性情報（イエローレター） 
⑨製造販売業者は、厚生労働省からの命令、指示、社内各部門での連絡等に関する文書、情報提供記

録を、当該製品の安全性情報に関する記録を利用しなくなった日から５年間保存する。（ただし、

生物由来製品：10 年、特定生物由来製品：30 年、特定保守管理医療機器及び設置管理医療機器：

15 年、再生医療等製品 10 年、指定再生医療製品 30 年） 
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3.1.2 安全性速報（ブルーレター） 

(通知本文) 

 

・ 製造販売業者が自主的な決定により行う場合もあらかじめ医薬安全対策課及び

PMDA医薬品安全対策部に連絡すること。 
 

(通知本文) 

 
・ 複数の製造販売業者が存在する医薬品の場合、原則として、安全性速報の内容の医薬

安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部との調整は、医薬安全対策課及びPMDA医

薬品安全対策部と協議して定めた代表する製造販売業者が行う。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q10参照） 

・ 後発医薬品がある場合は、後発医薬品での死亡例報告数や推定使用患者数について

は、関係する製造販売各社等で情報を共有し、安全性速報の作成時に統合することが

望ましい。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q6参照） 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
１．緊急安全性情報等の作成基準 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
①保健衛生上の危害発生・拡大の防止のため、緊急安全性情報に準じ、医薬関係者に対して一般的な

使用上の注意の改訂情報よりも迅速な注意喚起や適正使用のための対応（注意の周知及び徹底、

臨床検査の実施等の対応）の注意喚起が必要な状況にある場合に、（１）の①の（イ）に掲げる措

置を実施するに当たって、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者の自主的な決定その他によ

り作成する。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
１．緊急安全性情報等の作成基準 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
②安全性速報は別紙３（医薬関係者向け）の様式とし、製造販売業者の自主的な決定であっても、製

造販売業者が厚生労働省及び PMDA と協議し作成する。また、使用形態を踏まえて必要に応じ、

別紙２の様式を参考とし、国民（患者）向け情報もあわせて作成する。 
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(通知本文) 

 

・ 医薬安通知には、「緊急安全性情報等指針」の「1.の(1)の①の(イ)」に掲げる措置が

必要な理由及び安全性速報の情報提供が必要な理由が記載される。 
・ 製造販売業者の自主的な決定に基づき、安全性速報が発出される場合については、医

薬安全対策課は、必要があれば当該製造販売業者あてに通知を発出することもある。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q1参照） 

・ 製造販売業者は、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と事前に協議し、安

全性速報（案）を医薬安通知の発出前に作成する。 
 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
①医薬・生活衛生局医薬安全対策課は、安全性速報の作成及び情報提供について、製造販売業者に対

し、命令、指示を行う場合は、その理由等を記した書面又は電磁的方法により通知する。 
②製造販売業者は、厚生労働省及び PMDA と協議し安全性速報を作成する。 
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(通知本文) 

 

・ 情報の公表のタイミングは、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と十分相

談の上、決定すること。ここでいう「情報の公表」には、厚生労働省からのプレスリ

リース、PMDAホームページへの掲載（安全性速報及び電子添文情報）、PMDAメ

ディナビによる配信、企業ホームページへの掲載、MRによる医療機関への情報提供

等を含む。 
・ 自社等（販売元も含む）のホームページにおいては、特定の利用者のみ対象としたも

のではない場所に掲載する。特定の利用者のみ対象としたものではない場所とは、医

薬関係者向けサイトのみではなく、国民（患者）が閲覧できるサイトに掲載あるいは

リンク付けをいい、特に、IDの入力や会員登録を求めないサイトをいう。 
・ 製造販売業者は、自社等のホームページ（特定の利用者のみを対象としたものではな

い場所）に、原則として安全性速報に係わる医薬安通知発出当日、遅くとも3日以内

に安全性速報及び原則として安全性速報に係わる医薬安通知発出当日、遅くとも1週
間以内に改訂電子添文を掲載する。 
（令和5年11月16日付日薬連発第778号、業界自主基準：別記「2.」参照） 

・ 届出の対象となる医薬品等については、「注意事項等情報の届出等に当たっての留意

事項について」（令和3年2月19日付薬生安発0219第２号厚生労働省医薬・生活衛生

局医薬安全対策課長通知）を参照し、自社等のホームページ掲載を含む情報提供開始

前にPMDA医薬品安全対策部に電子添文を届け出る。届出のタイミングは、PMDA
医薬品安全対策部からの個別の指示に従うこと。 

 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
③PMDA は、①の通知及び安全性速報を、安全性速報の情報提供開始後、速やかに PMDA のホーム

ページに掲載し、PMDA メディナビにて速やかに配信する。また、製造販売業者においても同様

の情報を速やかに自社等のホームページ（特定の利用者のみ対象としたものではない場所をい

う。）に掲載する。なお、法第 68 条の 2 の 3 の規定により注意事項等情報の届出の対象となる医

薬品等については、製造販売業者は改訂電子添文を PMDA に届け出て、PMDA のホームページ

に公表する。 
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(通知本文) 

 

・ MRによる直接配布だけでなく電子的な媒体（ダイレクトメール、ファックス、電子

メール等）を使用した情報提供を行い、迅速性又は網羅性を担保する。更に、詳細な

情報提供等を目的として、直接面談、オンライン面談、電話等を実施する。これらの

方法は、より効果的に実施するため、組み合わせて行うこととする。 
・ 厚生労働省からの命令、指示の通知日又は製造販売業者が自主的に情報提供を行うと

決定した日から遅くとも1ヵ月以内に情報が到着しているようにする。なお、情報提

供期間については提供計画策定時に、医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部

と十分相談の上決定すること。 
・ 1ヵ月以内に情報が到着していることの確認は、例えばMRの訪問記録、面談記録、

ダイレクトメール、電子メール、ファックスの送受信記録等を利用する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q3参照） 

・ 医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部と相談して決定したスケジュールに則

って情報提供を開始する。通知発出前から、情報提供開始の準備を進めておくこと。

ここで決定しておくスケジュールには、提供計画で定める医療機関への情報提供だけ

ではなく、PMDAホームページへの電子添文情報の掲載、企業ホームページへの掲

載等を含む。 
  

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
④製造販売業者は、⑤の情報提供計画に従い、医療機関、薬局等に対し、安全性速報及び改訂後の注

意事項等情報等について、迅速性又は網羅性を目的として、直接配布、ダイレクトメール、ファッ

クス、電子メール等を使用した情報提供を行うこと。更に、詳細な情報提供等を目的として、直接

面談、オンライン面談、電話等を実施する。これらの方法は、より効果的に実施するため、組み合

わせて行うこととする。また、当該製品の納入が確認されている医療機関の適切な部署（医療安全

管理者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、又は医療機関の製品情報担当者等の所

属する部署）、薬局等に、①の通知日又は製造販売業者が自主的に情報提供を行うと決定した日か

ら１か月以内に情報が到着していることを確認する。 
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(通知本文) 

 

・ 別紙様式5の安全性速報の提供計画書は、原則として、安全性速報の情報提供開始ま

でに提出する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q7参照） 

・ 別紙様式7の安全性速報の提供報告書は、提供計画書に従い提供が完了した後、速や

かに提出する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q8参照） 

・ 報告書の提出とは別に、情報提供が計画書どおりにいかない場合や、医薬安全対策課

又はPMDA医薬品安全対策部からの求めがある場合等、必要に応じ提供状況を報告す

る。 
・ 別紙様式7の提供報告書における「PMDAメディナビによる配信日」は、PMDAメデ

ィナビのメール本文中の配信日を記載する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q9参照） 

 
(通知本文) 

 
・ 対象となる団体の選定（安全性速報の場合は実施の必要性の判断を含む）について

は、PMDA医薬品安全対策部との提供計画の事前協議の中で行い、医薬安全対策課

及びPMDA医薬品安全対策部と、各団体への情報提供を誰が行うのか事前協議の中

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
⑤製造販売業者は、PMDA 安全部門と安全性速報の情報提供計画について事前に協議し、別紙様式

５又は別紙様式６の提供計画書を PMDA 安全部門に提出する。医療機関、薬局等への情報提供に

ついては、情報提供計画に従い実施し、その結果を別紙様式７又は別紙様式８により、PMDA 安

全部門に提出する。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
⑥製造販売業者は、必要に応じて、医学、薬学等の関係団体に対して情報提供を行い、会員等への情

報提供の協力及び関係団体のホームページ等への掲載等の効果的な広報手段での周知を依頼す

る。また、必要に応じ、当該製品を使用する患者団体を把握している場合には、当該団体に対して

も情報提供を行うことも考慮する。 
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で相談する。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q4参照） 

・ 関係する製品の製造販売業者が複数ある場合には、代表して情報提供を行う製造販売

会社を医薬安全対策課及びPMDA医薬品安全対策部との相談において定めることが

望ましい。 
（令和5年8月10日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡、Q&A：Q4参照） 

 

(通知本文) 

 
・ 「当該製品の安全性情報に関する記録を利用しなくなった日」は、各社の安全管理業

務手順書の規定に従う。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
２．緊急安全性情報等の提供方法 
（２）安全性速報（ブルーレター） 
⑦製造販売業者は、厚生労働省からの命令、指示、社内各部門での連絡等に関する文書、情報提供記

録を、当該製品の安全性情報に関する記録を利用しなくなった日から５年間保存する。（ただし、

生物由来製品：10 年、特定生物由来製品：30 年、特定保守管理医療機器及び設置管理医療機器：

15 年、再生医療等製品 10 年、指定再生医療製品 30 年） 
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フロー１ 緊急安全性情報、安全性速報、使用上の注意改訂に至る標準的な流れ 
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フロー２ 緊急安全性情報、安全性速報による情報提供対応の流れ 

 

緊急安全性情報・安全性速報の場合は、至急対応が必要であり、並行して諸作業を進める
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表１ 緊急安全性情報、安全性速報の情報提供 整理表 

 緊急安全性情報（イエローレター） 安全性速報（ブルーレター） 

根拠 医薬安通知（命令、指示） 医薬安通知（命令、指示） 
周知対象 国民、医薬関係者 医薬関係者（、患者及びその関係者） 

情報提供文書 

緊急安全性情報（イエロ－レター：別紙

1） 
国民向け情報（別紙 2 を参考とする） 
改訂電子添文 

安全性速報（ブルーレター：別紙 3） 
国民向け情報（必要に応じ、別紙 2 を参

考とする） 
改訂電子添文 

報道発表等 
企業／厚生労働省による報道発表 
企業は新聞の社告等を考慮する。 

－ 

PMDA が行う 

情報提供 

PMDA ホームページに通知及び情報を

速やかに掲載し、PMDA メディナビに

て速やかに配信される。 

PMDA ホームページに通知及び情報を

速やかに掲載し、PMDA メディナビに

て速やかに配信される。 

企業が行う情報

提供 

自社等のホームページ注１）に速やかに情

報を掲載する（通知発出当日、遅くとも

3 日以内に「緊急安全性情報」及び通知

発出当日、遅くとも 1 週間以内に「改訂

電子添文」等を掲載する。）。 

自社等のホームページ注１）に速やかに情

報を掲載する（通知発出当日、遅くとも

3 日以内に「安全性速報」及び通知発出

当日、遅くとも 1 週間以内に「改訂電子

添文」等を掲載する。）。 
直接配布、ダイレクトメール、ファック

ス、電子メール等を使用した情報提供を

行う。更に詳細な情報提供を目的として

直接面談、オンライン面談、電話等を実

施する。これらの方法は、より効果的に

実施するため、組み合わせて行う。 
1 ヵ月以内注２）に情報が到着しているこ

とを確認する。 

直接配布、ダイレクトメール、ファック

ス、電子メール等を使用した情報提供を

行う。更に詳細な情報提供を目的として

直接面談、オンライン面談、電話等を実

施する。これらの方法は、より効果的に

実施するため、組み合わせて行う。 
1 ヵ月以内注２）に情報が到着しているこ

とを確認する 
医学、薬学等の関係団体に情報提供す

る。 
必要に応じ注３）、医学、薬学等の関係団

体に情報提供する。 

DSU 

当局から日薬連への連絡により掲載さ

れる。PMDA 安全性情報・企画管理部は

DSU を PMDA ホームページに掲載し、

PMDA メディナビにより配信される。 

当局から日薬連への連絡により掲載さ

れる。PMDA 安全性情報・企画管理部は

DSU を PMDA ホームページに掲載し、

PMDA メディナビにより配信される。 

計画書 
当局と協議のうえ提供計画書（別紙様式

1）を作成し、提出する（提供開始まで）。 
当局と協議のうえ提供計画書（別紙様式

5）を作成し、提出する（提供開始まで）。 
提供の記録 必要 必要 

報告書 
提供報告書（別紙様式 3）を提出する（情

報到達期限後速やか）。 
提供報告書（別紙様式 7）を提出する（情

報到達期限後速やか）。 
注 1）特定の利用者のみを対象としたものではない場所（医薬関係者だけでなく、誰でも見ることができるように配慮する）。 
注 2）実運用上は、遅くとも 1 ヵ月以内の確認であり、より早く確認することが求められる場合もある。 
注 3）通常、関係団体への情報提供は必要。  
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3.2 通常の「使用上の注意」、「取扱い上の注意」改訂時の情報提供 

（通知本文） 

 

・ “PMDA での検討結果”とは、「「電子化された添付文書改訂等の安全対策措置の検討に

関する標準的な作業の流れ」について」（令和 3 年 9 月 27 日付厚生労働省・生活衛生

局医薬安全対策課事務連絡）にある「I.7.(2) 機構からの調査結果通知の発出」のこと

である。 
・ 医薬安通知が発出される場合、PMDA安全性情報・企画管理部は当該通知のPMDA

ホームページへの掲載及びPMDAメディナビの配信を行う。 
・ 医薬安通知以外に PMDA 医薬品安全対策部の了解を得て、企業が自主的に使用上の

注意等を改訂（自主改訂）することができる。 
 

3.2.1 医薬安通知による使用上の注意等の改訂 

「緊急安全性情報等指針」及び「医療用医薬品の注意事項等情報の改訂に伴う改訂後の電子化

された添付文書の情報対応について」（令和 5 年 11 月 16 日付日薬連発第 778 号）に示されてい

るとおり、製造販売業者は「改訂電子添文情報等」、「改訂内容を明らかにした文書」を作成し、

医薬安通知発出及び電子添文届出受理を確認後、医療機関等に速やかに情報提供する。 
「改訂内容を明らかにした文書」である DSU には、通知発出に連動して使用上の注意等の改

訂内容が自動的に掲載される。DSU 以外の「改訂内容を明らかにした文書」として、「改訂内容

のお知らせ文書」があるが、情報提供方法は企業判断となる。 

課長通知（平成 26 年 10 月 31 日付薬生安発第 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月 10 日付薬生安発 0810
第 2 号通知により一部改正）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について） 
３．医薬品等の注意事項等情報変更のうち、使用上の注意等の改訂を伴う情報対応 
（１）医薬・生活衛生局医薬安全対策課は、PMDA での検討結果に基づき、使用上の注意等の改訂

の指示又は指導の内容を文書に記し、関係製造販売業者等に対して通知する。厚生労働省から通

知する文書は医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知とする。 
（２）PMDA は、（１）の通知を PMDA のホームページに掲載し、その情報について PMDA メデ

ィナビを用いて配信する。 
（３）法第 68 条の２の３の規定により注意事項等情報の届出の対象となる医薬品等については、製

造販売業者は、改訂電子添文を PMDA に届け出て、PMDA のホームページに公表する。 
（４）製造販売業者は（１）の通知により指示された改訂内容について、「改訂内容を明らかにした

文書」を作成し、情報提供を実施する。なお、当該文書の内容については、改訂電子添文が掲載

された PMDA のホームページその他の情報提供のサイトの照会先を掲載することにより、注意

事項等情報の改訂内容の情報提供を省略することができる。 
（５）（４）の取扱いについては、PMDA メディナビをもって情報提供に代えることができることと

する。 
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3.2.2 医薬安通知によらない使用上の注意等の改訂（自主改訂） 

自主改訂については、「緊急安全性情報等指針」の範囲外であるが、以下のとおり「医療用医

薬品の注意事項等情報の改訂に伴う改訂後の電子化された添付文書の情報対応について」（令和

5 年 11 月 16 日付日薬連発第 778 号）で提供方法が示されている。 
「改訂内容を明らかにした文書」である DSU への掲載及び「改訂内容のお知らせ文書」の情

報提供方法は企業判断となる。DSU に掲載しない場合でも、相談整理番号等共有企業への連絡

のため、DSU 部会への連絡は必要である。 
 

「医療用医薬品の注意事項等情報の改訂に伴う改訂後の電子化された添付文書の情報対応について（令和 5 年

11 月 16 日付日薬連発第 778 号）」一部改変 

3.使用上の注意等を改訂した場合 

１）医薬安通知による使用上の注意等の改訂 

①製造販売業者は、医薬安通知に際し、「電子添文の改訂内容」について PMDA への届出及

び掲載手続を行い、原則として医薬安通知発出及び届出の受理を確認後に情報提供を開

始する。 

② 改訂電子添文を自社等のホームページに医薬安通知受理後、原則として 3日以内、遅く

とも 2週間以内に掲載する。 

③ 改訂内容は「医薬品安全対策情報」（以下、DSU）に掲載される。 

④ DSU とは別に「改訂内容を明らかにした文書」注）を作成した場合は、その文書も原則と

して自社等のホームページに医薬安通知受理後、原則として 3日以内、遅くとも 2週間

以内に掲載する。 

 

２）医薬安通知によらない使用上の注意等の改訂 

① 製造販売業者は、「電子添文の改訂内容」について PMDA への届出及び掲載手続を行い、

原則として届出が受理された後、情報提供を開始する。 

② 改訂電子添文を自社等のホームページに情報提供開始後、原則として 3日以内、遅くと

も 2週間以内に掲載する。 

③ PMDA 相談企業は、必要に応じて改訂内容を DSUに掲載依頼する。 

④ DSU とは別に「改訂内容を明らかにした文書」注）を作成した場合は、その文書も原則と

して自社等のホームページに情報提供開始後、原則として 3日以内、遅くとも 2週間以

内に掲載する。 

 

注） 改訂内容のお知らせ文書 
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PMDA 安全性情報・企画管理部は、「医療機関等における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用

状況に関する調査」を段階的に実施している。令和 4 年度に実施された調査からわかる望まれる

方向を以下に示す。 
製薬企業においても「医療機関等における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況に関する

調査」に配慮し、特性をふまえて情報媒体を使い分け、医療機関において内容に応じて必要な範

囲に安全性情報が迅速に提供、活用されるよう、適切な情報提供を行うことが望ましい。 
 

（2023 年 3 月 PMDA 公表「令和 4 年度医療機関等における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況に

関する調査 望まれる方向（2 ページ版）」からの抜粋） 
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当項で説明した内容を整理した表を以下に示す。 

 

表 2 通常の「使用上の注意」、「取扱い上の注意」改訂時の情報提供 整理表 

 
医薬安通知による 

使用上の注意等の改訂 

自主改訂 

（緊急安全性情報等指針注 1）の範囲外） 

根 拠 厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知 PMDA 医薬品安全対策部の了解 

情報提供

文書 

改訂電子添文情報等 
改訂内容を明らかにした文書（DSU やお知

らせ文書） 

改訂電子添文情報等 

PMDAが行う 

情報提供 

PMDA 安全性情報・企画管理部は、医薬安

通知を PMDA ホームページに掲載し、

PMDA メディナビにて配信する。 

－ 
 

企業が行う 

情報提供 

「電子添文の改訂内容」について PMDA 医

薬品安全対策部への届出及び掲載手続を行

い、原則として医薬安通知発出及び届出の受

理を確認後に情報提供を開始する。 
また、改訂電子添文を自社等のホームペー

ジに医薬安通知受理後、原則として 3 日以

内、遅くとも 2 週間以内に掲載する。 

「電子添文の改訂内容」について PMDA 医

薬品安全対策部への届出及び掲載手続を行

い、原則として届出が受理された後、情報

提供を開始する。 
また、改訂電子添文を自社等のホームペー

ジに情報提供開始後、原則として 3 日以内、

遅くとも 2 週間以内に掲載する。 
医療機関、薬局等に対し「改訂内容を明らか

にした文書」を速やかに情報提供する。注 2） 
－注 3）  

なお、DSU とは別に「改訂内容を明らかにした文書」を作成した場合は、その文書も原

則として自社等のホームページに医薬安通知受理後（医薬安通知によらない場合は情報提

供開始後）、原則として 3 日以内、遅くとも 2 週間以内に掲載する。 

DSU 

当局から日薬連への連絡により掲載され

る。 
PMDA 安全性情報・企画管理部は DSU を

PMDA ホームページに掲載し、PMDA メデ

ィナビにより配信される。 

PMDA 相談企業が必要に応じて日薬連に

申込み、その依頼により掲載される。 

計画書 各社の GVP 手順書に従う。当局への提出は不要である。 
配布記録 各社の GVP 手順書に従う。当局への提出は不要である。 

注 1）「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」(平成 26 年 10 月 31 日付薬食安発 1031 第 1 号、令和 5 年 8 月

10 日付薬生安発 0810 第 2 号通知により一部改正) 
注 2）PMDA メディナビ配信をもって情報提供に代えることができる。 
注 3）「改訂内容を明らかにした文書」の情報提供方法等は企業判断となる。 
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表 3 通常の「使用上の注意」、「取扱い上の注意」改訂時の 

情報提供媒体(通知等に基づく必要性) 

 電子添文 
改訂内容を明らかにした文書 

 お知らせ文書 

 
電子媒体 

の作成 

ホーム 

ページ掲載 

(PMDA・自社) 

DSU 
掲載 

自社ホーム 

ページ掲載 

印刷物 

作成 

ＭＲによる

配布・説明 

医療機関等

へのダイレ

クトメール 

薬局向け 

情報提供 

媒体注１） 

医薬安 

通知 
○ ○ ○ △ △ △ △ △ 

自主 

改訂 
○ ○ △注２） △ △ △ △ △ 

○：必須、△：必須ではない（企業判断） 
注 1）日薬情報おまとめ便等 
注 2）改訂時期に DSU 部会へ改訂内容(新旧対照表)、相談整理番号等を連絡する。また、必要に応じ改訂内容を掲載依

頼する。掲載しない場合でも、相談整理番号等共有企業への連絡のため、DSU 部会への連絡は必要である。 
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3.3「適正使用情報」の情報提供 

 
製造販売業者は、リスク・コミュニケーション向上の観点から、適正使用の向上に資する医薬

関係者向け又は国民（患者）向け資材を作成し提供する。 
情報提供資材としては、「適正使用のお願い」、「適正使用徹底のお願い」、「誤処方防止のお願

い」、「取扱い注意徹底のお願い」及び「副作用の回避及び対処についてのお願い」等があり、

作成する資材には、特に定められた様式等はないが、PMDAホームページ「医薬品の適正使用

等に関するお知らせ」（「適正使用等に関するお知らせ」及び「安全使用（取り違え等）に関す

るお知らせ」）に掲載をする場合は、「適正使用等に関するお知らせ」はPMDA医薬品安全対策

部により、「安全使用（取り違え等）に関するお知らせ」はPMDA安全性情報・企画管理部リス

クコミュニケーション推進課により資材内容の確認がされる。PMDAホームページへの掲載手続

きについては、『「製薬企業からの適正使用等に関するお知らせ」ページ及び「製薬企業からの

医薬品の安全使用（取り違え等）に関するお知らせ」ページへの情報提供文書掲載にかかる担

当部門の変更について』（令和5年8月14日付機構安全性情報・企画管理部、機構医薬品安全対策

第一部、機構医薬品安全対策第二部事務連絡）に従う。 
情報の提供方法としては、PMDA ホームページ「医薬品の適正使用等に関するお知らせ」へ

の掲載の他に、自社等のホームページへの掲載、関係学会等のホームページへの掲載、電子的な

媒体（ダイレクトメール、ファックス、電子メール等）を使用した情報提供、MR による直接面

談、オンライン面談、電話等があり、情報の重要性や緊急度等を配慮して選択する必要がある。 
医薬品リスク管理計画の追加のリスク最小化活動として、医薬関係者及び患者への情報提供を

実施する場合には、「医薬品リスク管理計画指針について」（平成 24 年 4 月 11 日付薬食安発 0411
第 1 号・薬食審査発 0411 第 2 号）等の関連通知にも留意の上、資材を作成し、情報提供する。 

なお、PMDA ホームページ（「医薬品の適正使用等に関するお知らせ」）への掲載については

以下に示す通知が発出されている。 

○製薬企業からの医薬品の適正使用・安全使用（取り違え等）に関するお知らせページの掲載対象

及び掲載手続きについて 

（https://www.pmda.go.jp/files/000215896.pdf） 

https://www.pmda.go.jp/files/000215896.pdf
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１．掲載対象 

掲載対象となる製薬企業からのお知らせは、国内での製造販売後に、国内又は海外における不適正使

用事例の発生等により安全性上の懸念等が示された事象に対し医療機関向けに適正使用推進のために

情報提供しているもの等、使用者及び患者等の安全性確保のために広く周知する目的で製造販売業者

等が自主的に作成した情報提供文書です。 

掲載対象となりうる文書、掲載対象とならない文書については、以下の例を参考にしてください。 

＜掲載対象となりうる文書の例＞ 

1） 「製薬企業からの医薬品の適正使用等に関するお知らせ」ページ 

（URL ： https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-
alert/0004.html ） 

・禁忌患者への投与が多数見られたことによる適正使用の再徹底を目的とする文書 

・重大な副作用を回避するために臨床検査の定期的な実施を徹底するための文書 
 

2） 「製薬企業からの医薬品の安全使用（取り違え等）に関するお知らせ」ページ 

（URL ： https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0178.html ） 

・販売名類似又は外観類似による医薬品の取違え防止を目的とする文書等、医療安全に関連する文書 
 

＜掲載対象とならない文書例＞ 

・添付文書の記載内容の変更を周知するために配布する文書（緊急安全性情報、添付文書改訂指示に

基づくお知らせ文書等） 

・承認時に厚生労働省等から作成・配布を指示された文書 

 

２．掲載手順 

（１）情報提供文書の掲載を希望する場合は、内容に応じ、事前に下記の担当部門にご相談ください。 

1）適正使用に関するページへの掲載：医薬品安全対策第一部/第二部 

2）安全使用（取り違え等）に関するページへの掲載： 

安全性情報・企画管理部 リスクコミュニケーション推進課 
 

（２）（１）の相談終了後、下記の １）の宛先に、 ２）の事項とともに、メールにて掲載希望の旨ご

連絡ください。 

1）受付けメールアドレス 

① 適正使用等に関する件（医薬品安全対策第一部/第二部に相談）： 

tekisei-shiyou@pmda.go.jp 

② 安全使用（取り違え等）に関する件（安全性情報・企画管理部 リスクコミュニケーショ

ン推進課に相談）：iryo-anzen@pmda.go.jp 

２）掲載依頼時の連絡事項等 

・掲載を希望する情報提供文書の電子ファイル(PDF形式) 

・当該文書の情報提供元として掲載可能な参照先（ホームページのURL等） 

・掲載を希望する日時 

 

３．掲載文書の更新・削除等 

掲載文書の更新又は削除の希望については、２．（１）の担当部門にご相談ください。 

なお、各ページに掲載した情報提供文書については、更新又は削除希望の申し出がない限り、原則、掲

載を継続します。掲載情報に更新が生じた場合には、速やかに掲載文書の更新（又は削除）をご依頼く

ださい。 

 
製薬企業からの医薬品の適正使用・安全使用（取り違え等）に関するお知らせページの掲載対象及び掲載手続きに

ついて（令和 5 年 8 月 14 日付機構安全性情報・企画管理部、機構医薬品安全対策第一部、機構医薬品安全対策第

二部事務連絡 別紙を抜粋、一部改変） 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0004.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0004.html
https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0178.html
mailto:tekisei-shiyou@pmda.go.jp
mailto:iryo-anzen@pmda.go.jp
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＜留意事項＞ 
・掲載を希望する場合は事前に PMDA（医薬品安全対策第一部／第二部又は安全性情報・企画管理

部 リスクコミュニケーション推進課）への相談が必要とされており、掲載資材について内容の

確認が行われる。 
・PMDA ホームページの掲載とともに医薬関係者からの問合せが入る場合があるため、事前に社内

の関係者（安全管理実施部門等）への周知が重要である。 
・掲載する時間を指定することが可能であり、必要に応じて MR による配布・説明を考慮して設定

する。 
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4. 医薬関係者からの求めがあった場合の情報提供 
 

 

医薬関係者から求めがあった場合には、医薬関係者の希望する提供方法で適切に注意事項等情

報を提供すること。この場合、納入や改訂の有無は問わない。 
 
医薬関係者が必要と考えた時に製造販売業者に対して要望できる体制が必要である。 
例） 

通常の活動による体制 
・MRが実施する販売情報提供活動 
・くすり相談が対応する問合せ窓口業務 
・資材への企業窓口の記載 

その他体制 
・企業ホームページ内のリクエストフォームの作成  
・企業ホームページ内で自社の対応について掲載 

事務連絡（令和 3 年 2 月 19 日付「医薬品等の注意事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） 
Q25 実質的な内容の変更を伴わない記載整備であれば、「注意事項等情報を変更した場合」に該当し

ないと考えて良いか。 
A25 貴見のとおり。なお、当該場合であっても、医薬関係者から求めがあった場合には、注意事項

等情報の提供を行うこと。 
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5.「再審査・再評価結果」に基づく電子添文改訂時の情報提供 
 
再審査・再評価が終了した医薬品にあっては、「再審査が終了した新医薬品等の取扱いについ

て」（昭和 61 年 1 月 29 日付薬発第 82 号 厚生省薬務局長通知）、「再審査が終了した新医薬品

等に関する監視指導上の措置について」（昭和 61 年 1 月 29 日付薬監第 7 号 厚生省薬務局監視

指導課長通知）又は「再評価が終了した医療用医薬品の取扱いについて」（昭和 62 年 7 月 11 日

付薬発第 592 号 厚生省薬務局長通知）、「再評価が終了した医療用医薬品に関する監視指導上の

措置について」（昭和 62 年 7 月 11 日付薬監第 54 号 厚生省薬務局監視指導課長通知）により

情報提供を徹底する。 
 
(1) 承認取り消しの場合 

カテゴリー3．医薬品医療機器等法第14条第2項各号のいずれかに該当する場合 
再審査・再評価結果通知後直ちに「再審査・再評価結果のお知らせ」を医薬関係者に配布

し、出庫停止の連絡を行うとともに販売を中止し市場から回収する。なお、回収の実施状況

については回収着手報告書等注１）を作成し所轄の都道府県へ提出する。 
 

(2) 承認事項の一変を伴う場合 

カテゴリー2．製造販売承認事項の一部を変更すれば、法第 14 条第 2 項のいずれにも該当し

ない場合 
結果通知後、「再審査・再評価結果のお知らせ」を配布し、1 ヵ月以内にその内容（効能又

は効果、用法及び用量の変更）を医薬関係者に情報提供する。注２） 

再審査・再評価結果を受けた一変申請が承認された後でなければ電子添文の届出が受理さ

れないため、結果通知後の情報提供には、電子添文は改訂していない状況でお知らせ文書の

みで対応することになる。一変承認取得後、速やかに電子添文の届出及び改訂を行い、使用

上の注意改訂について改めて通常どおり情報提供を行う。必要に応じ、再審査・再評価結果

により用法及び用量の変更をする場合は DSU の掲載も 2 回に分けて行う。 
 

注 1）「回収着手報告書等」は所轄の都道府県により様式が異なる場合があり注意すること。不

明な点は所轄の都道府県の主管部局に問合せをすること。 
注 2）再評価結果通知に伴う「電子添文の改訂」については「医療用医薬品再評価結果のご案

内」（日薬連発行）に掲載され、ほぼ 1 ヵ月以内に提供される。 
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参考：医療用医薬品再評価結果のご案内 
日薬連では、再評価委員会の再評価共同作業の申し合わせにより、再評価結果通知の都度、

再評価結果通知品目をもつ会社が共同で「医療用医薬品再評価結果のご案内」を作成し、医

療機関等へ広く配布し情報の提供に努めている。 
作業は再評価委員会・品質・DM 部会が中心となり、各社が協力して再評価結果（品質に係

る再評価結果を除く）及び該当する使用上の注意等を成分・処方ごとにまとめて編集してい

る。 
提供方法は、ダイレクトメールで約 23 万軒の医療施設・歯科施設・保険薬局へ送付してい

る。通知から掲載までは発行のタイミングにもよるが、ほぼ 1 ヵ月で対応されている。その

ほか冊子として日本医師会、日本歯科医師会、日本薬剤師会、日本病院薬剤師会、全国卸連

合会等へ配布される。 
なお、発行部数は約 25 万部である。 

 
(3) 承認事項の変更がない場合 

カテゴリー1．法第 14 条第 2 項のいずれにも該当しない場合 
必要に応じて結果通知があったことを医薬関係者に情報提供し、｢医薬品適正使用｣の啓発

を行う。 
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6. 参 考 

6.1 情報提供文書 

 

注意事項等情報を補完する主な媒体や情報提供時の手段について、以下に解説する。 

電子添文を改訂する際、企業はこれらの情報提供文書の作成及び更新の要否を検討する。 

 
(1) 改訂電子添文情報等 

改訂後の電子添文（PDFファイル、XMLファイル等）をさす。医薬品の製造販売業者は、

注意事項等情報の届出及びPMDAホームページへの公表が義務付けられている。（詳細は、

医薬品評価委員会 ファーマコビジランス部会の「医療用医薬品の電子化された添付文書」届

出の手引き（2023年8月版）参照） 
 

(2) 医薬品安全対策情報（DSU）（改訂内容を明らかにした文書） 
日薬連が発行する「用法及び用量」、「使用上の注意」及び「取扱い上の注意」の改訂内容

を掲載した刊行物。日薬連が安全性委員会・安全対策情報部会を設け、医療用医薬品安全性

情報の提供をより徹底するために作成され、医薬安通知から1ヵ月以内に電子媒体が公表及

び発行される。改訂された内容はPMDAメディナビ配信等の電子媒体及び郵送を介して全医

療機関に網羅的に情報提供されることにより、GVPに規制する、製薬企業が「情報提供を実

施した」ことの確認となる。 
① 掲載の対象 

日薬連安全性委員会・安全対策情報部会への参加会社により登録された製品の使用上の

注意等改訂情報を掲載する。 
・医薬安通知による使用上の注意改訂情報が掲載される（DSU掲載の   印は緊急安全

性情報対象成分及び安全性速報対象成分を意味する）。 
・医薬安通知によらない改訂（自主改訂）、用法及び用量の改訂は当該企業からの自主

掲載申込みにより掲載する。 
・再審査結果及び再評価結果に伴う使用上の注意改訂は必要に応じて自主掲載申込み

により掲載する。 
②  PMDAホームページへの掲載時期 

医薬安通知の発出から2週間位で掲載される。PMDAメディナビで配信される。 
③ 情報の内容  

DSUの掲載内容は、一般名、商品名、GS1バーコード及び改訂箇所の記載である。 

 

(3) 使用上の注意等改訂のお知らせ（改訂内容を明らかにした文書） 
製薬企業各社が作成する「使用上の注意」及び「取扱い上の注意」の改訂内容について説

明する文書。医療機関、薬局等に提供し、改訂内容の詳細を説明し理解を促す。医薬安通知

に基づく改訂、自主改訂のいずれの場合も「使用上の注意等改訂のお知らせ文書」の作成は
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企業判断となるが、作成した場合は、自社等のホームページに掲載する。 
「使用上の注意等改訂のお知らせ」は「緊急安全性情報」及び「安全性速報」と区別する

ため、黄色、青色系以外の用紙を使用する。 
改訂後の電子添文情報が掲載されたPMDAホームページその他の情報提供のサイトの照

会先を掲載することにより電子添文の記載内容の掲載を省略することができる。 
作成する場合の参考として、6-3.項に「使用上の注意等改訂のお知らせ」事例を示す。 
 

(4) 患者向医薬品ガイド及びワクチン接種を受ける人へのガイド 
患者向医薬品ガイドは、厚生労働省により作成が必要と判断された医薬品について、製造

販売業者に作成が指示され、PMDA医薬品安全対策部と内容を協議し作成する。 

患者の皆様や家族の方等に、医療用医薬品の正しい理解と、重大な副作用の早期発見等に

役立てていただくために提供するもの。医薬品を使用するときに特に知っていただきたいこ

とを、医薬関係者向けに作成されている電子添文を基に、わかりやすく記載している。 

ワクチン接種を受ける人へのガイドは、全てのワクチン製剤について、PMDA医薬品安全

対策部と内容を協議し作成する。 
ワクチン接種を受ける皆様や家族の方に、ワクチンの正しい理解と、重大な副反応の早期

発見等に役立てていただくために、特に知っていただきたいことを、医薬関係者向けに作成

されている電子添文を基に、わかりやすく記載している。 

 

(5) 医薬品・医療機器等安全性情報 
厚生労働省医薬局が作成する文書。医薬品に係る重要な副作用等に関する情報について、

使用上の注意改訂の根拠となった症例が紹介されている。個々の医薬品等ごとの副作用等の

解説だけではなく、薬効群ごとの安全性に関する情報等で特に重要と考えられるものが掲載

され、解説の充実が図られている。 
掲載内容について企業は医薬安全対策課と調整する。 
この情報は、各都道府県・政令市・特別区注）、関係学会等への冊子の送付のほか、厚生労

働省のホームページ及びPMDAホームページへ掲載されるとともに、「PMDAメディナビ」

で配信される。また、日本医師会雑誌、日本薬剤師会雑誌、日本病院薬剤師会雑誌等の医学・

薬学の専門誌等にも掲載され、広く医薬関係者へ提供されている。 
 

注）2024年4月から、各都道府県・政令市・特別区へは「調査・照会（一斉調査）システム」

による情報共有を予定。 
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6.2 医薬品安全対策情報（DSU）掲載申込み方法 
 
使用上の注意改訂が DSU に掲載されるまでの手順は、医薬安通知による改訂の場合と医薬安

通知によらない場合（企業の自主掲載申込みによる場合）では異なるので注意する。 
 

＜医薬安通知による改訂の場合＞ 

（１） 改訂内容は、通知発出 2 週間前頃、相談整理番号及び改訂文案（新旧対照表）により、

DSU 部会から当該成分の製造販売承認を所有する各企業に直接連絡される。これに従

い届出準備を開始し、届出を行うことができる。 
（２） 通知発出 3 日前頃、確定した文言の通知案及び調査結果概要（案）が（１）と同様に連

絡される。これに従い届出内容を確認すること。 
（３） システム照合の結果、届出内容が照合元データと一致すれば、各企業に「受理連絡」メ

ールが即時送信される。 
（４） 通知受領後、情報提供を開始すること。 
 

＜通知に基づかない改訂（いわゆる自主改訂）の場合＞ 

（１） PMDA 相談企業は、改訂する時期に DSU 部会へ「自主掲載申込み資料（相談整理番

号及び新旧対照表等）」を連絡すること。 
（２） 改訂内容は、相談整理番号及び新旧対照表により、DSU 部会から当該成分の製造販

売承認を所有する各企業に直接連絡される。これに従い届出を行うこと。 
（３） システム照合の結果、届出内容が照合元データと一致すれば、各企業に「受理連絡」

メールが即時送信される。 
（４） 「受理連絡」メールを受領後、原則として PMDA ホームページへの掲載を確認のう

え、情報提供を開始すること。 
（５） PMDA 相談企業が DSU 自主掲載申込みをした場合、関係企業は原則として共同掲載

となる。DSU 部会から掲載号数、発行時期等が連絡され、該当製品が自動的に掲載

される。 
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「E2B（R3）実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に関する Q&A の改正について

（令和 5 年 8 月 10 日付審査管理課・安全対策課事務連絡）」一部抜粋 

 
副作用等報告及び感染症報告における予測性については、以下のとおり「E2B（R3）実装ガイドに

対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に関する Q&A の改正について」（令和 5 年 8 月

10 日付審査管理課・安全対策課事務連絡）で変更時期が示されている。 
「製造販売業者が定めた情報伝達を終了した日」とは、DSU が PMDA ホームページに公開された

日（PMDA メディナビ配信日）等が考えられる。 
 

操作マニュアルを参照ください 
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6.3「使用上の注意等改訂のお知らせ」事例 
 

平成 6 年に製薬協 PMS 部会でまとめた「使用上の注意改訂のお知らせ検討について」をも

とに作成された事例（一部改変）を紹介する。これは「医薬品の適正使用」の観点から、企業

から配布される各種印刷物等と明確に区別され、医薬関係者にわかりやすい「使用上の注意等

改訂のお知らせ」を作成するという主旨でまとめられ、事例として示されたもので、強制する

ものではない。 

 

「使用上の注意改訂のお知らせ」に改訂後の電子添文情報が掲載された PMDA ホームページ

の URL を記載することにより、「使用上の注意改訂のお知らせ」中への電子添文の記載内容の

掲載を省略することができる。 
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－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

 

 
 

◇◇◇◇剤 

処方箋医薬品注） 

▲▲▲▲塩酸塩錠 

□□□□Ⓡ錠 
注）注意－医師等の処方箋により使用すること 

◯年◯月 
△△△△△△製薬株式会社 
 

 

このたび、標記製品の「使用上の注意」の記載内容を改訂しましたのでお知らせいたします。 

今後のご使用に際しましてご参照くださいますようお願い申し上げます。 

 

 改訂の概要 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知（◯年◯月◯日付）による改訂 

   「11.1 重大な副作用」の項に皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）を追記しました。 

 

 改訂内容（主な改訂部分抜粋） 

改 訂 前 改 訂 後 

11.副作用 

略 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 略 

11.1.2 略 

（新設） 

11.副作用 

現行通り 

11.1 重大な副作用 

11.1.1 現行通り 

11.1.2 現行通り 

11.1.3 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症

候群）  

〔下線部   追記〕 

 

 改訂理由 

▲▲▲▲塩酸塩の CCDS 改訂により、●●●が追記されました。また、本邦においても、

本剤との関連性が否定できない皮膚粘膜眼症候群が報告されていることから、「11.1 重大

な副作用」の項に「皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson 症候群）」を追記しました。 

 

 

 

 

 

使用上の注意改訂のお知らせ 
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症例の概要を下表に示します。 

No. 

患者 
1 日投与量 

投与期間 
症状・経過及び処置 備考 性・年

齢注) 

使用理由 

（合併症） 

  

 

 

 

    

併用薬： 

  

 

 

 

    

併用薬： 

注)「年齢」は、「○代」と記載する。 

 

＜参考文献＞ 

 

 

 

 

※最新情報にアクセス可能な GS1 バーコードを付すことを推奨 

 

医薬品添付文書改訂情報は PMDAホームページ「医薬品に関する情報」

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に改訂指示内容、

最新の電子化された添付文書並びに医薬品安全対策情報（DSU）が掲載されます。

あわせてご利用ください。 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
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6.4 医薬品医療機器情報配信サービス（PMDA メディナビ） 
 
医薬品・医療機器の承認情報、安全性情報、回収情報等が発出された時に、タイムリーにそ

の情報をメールによって配信するサービス。 
PMDA が運営する PMDA メディナビに登録することにより「緊急安全性情報」や「安全性

速報」が直ちに電子メールで配信され、これが最も早い情報提供手段となるものである。また、

MR による直接配布、ダイレクトメール、ファックス、電子メール等を活用し、製品が納入さ

れている医療機関や薬局等への情報提供を１ヵ月以内に実施する。これらの方策を取ること

で迅速・網羅的な情報提供が可能となり、医療安全に寄与することが期待される。 

また、使用上の注意の改訂情報や、医薬品・医療機器等のクラスⅠ回収（重篤な健康被害又

は死亡の原因となり得る製品の回収）、医療安全に関する情報等についても迅速に配信してい

る。 

 
製薬企業として PMDA メディナビへの登録推進に協力し、本サービスの登録が増大するこ

とにより、迅速・網羅的な情報提供が可能となり、日本国民の医療安全に寄与することが期待

される。 
（注：2021 年 9 月末時点での PMDA メディナビ登録件数は、約 20 万件である） 

 
登録サイト URL https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html 

 

【PMDA メディナビで配信される情報】 

速報性が特に重要な情報 

●緊急安全性情報、安全性速報 
緊急に安全対策上の措置をとる必要がある場合に発出される重要な情報で、医薬品等の製

造販売業者が作成するもの。 
●回収情報（クラスⅠ） 
医薬品、医療機器の回収（リコール）情報のうち、クラスⅠ（その製品の使用等が、重篤

な健康被害又は死亡の原因となり得る状況をいう。）に関する情報。 
 
速報性が重要な情報 

●使用上の注意改訂指示通知（医薬品・医療機器等） 
厚生労働省が医薬品等の製造販売業者に対して指示した使用上の注意の改訂に関する情

報。 
●使用上の注意の改訂等に繋がりうるものとして注目しているリスク情報 
副作用報告の一定の集積、市販直後調査等において示唆されるリスク情報で、厚生労働省

及び PMDA において、医薬品との関連性を評価中であるが、使用上の注意の改訂等につ

ながるものとして注目しているもの。 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html
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●PMDA からの医薬品適正使用のお願い 
これまでに既に電子添文等で記載されて、適正使用をお願いしてきているにもかかわらず、

救済給付申請症例や副作用報告症例等で同様の事象が繰り返し見られている事例等につ

いて、医療従事者等に対して安全に使用するために注意すべき点等について図解等を用い

てわかりやすく解説し、医療従事者の方に適正使用を更に徹底に努めていただくことを目

的に作成したもの。 
●PMDA 医療安全情報 
医薬品や医療機器のヒヤリ・ハット事例や副作用・不具合報告の中から、同様の事象が繰

り返し報告されている事例等について、医療従事者が安全に使用するために注意すべき点

等について図解等を用いて分かりやすく解説したもの。 
●回収情報（クラス II） 
医薬品、医療機器の回収（リコール）情報のうち、クラス II（その製品の使用等が、一時

的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性がある状況又はその製品

の使用等による重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をいう）に関する情報。 
 

その他重要な情報 

医薬品・医療機器等安全性情報、医療機器自主点検通知、承認情報（医薬品・医療機器等）、

医薬品リスク管理計画（RMP）、PMDA 医療安全情報、DSU、関係学会や製薬企業等から

の医薬品の適正使用に関するお知らせ、外国規制当局や学会等が注目し厚生労働省及び

PMDA が評価を始めたリスク情報、その他重要な情報 
 

【マイ医薬品集作成サービス】 

PMDA メディナビの追加機能として、オリジナルの医薬品集（マイ医薬品集）を作成するこ

とができる。 
本サービスでは登録した医薬品の最新の電子添文、インタビューフォーム、患者向医薬品ガ

イド、重篤副作用疾患別対応マニュアル等が一覧表示される。また、登録医薬品の緊急安全

性情報、安全性速報、電子添文の改訂指示、クラス I 回収情報がアイコンで表示される。 
 
【PMDA メディナビ見本】 

 
□■ PMDA メディナビ ■□ 

━━━━━━━━━━━━━ 

〇〇〇〇〇〇のお知らせ （20YY/MM/DD 配信） 

━━━━━━━━━━━━━ 

 
 

■○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 
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関連法規及び通知 

 

 

＊通知等に記載されている名称の読替え 

  （通知等の内容については、以下のごとく読替えを行う） 

＜通知の記載＞ ＜読替え＞ 

厚生省薬務局安全課 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課 
厚生労働省医薬局安全対策課 

厚生労働省医薬食品局安全対策課 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

厚生省薬務局安全課長 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長 

厚生労働省医薬局安全対策課長 

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

長 

厚生省薬務局安全課長通知 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知 

厚生労働省医薬局安全対策課長通知 

厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

長通知 

機構安全第一部 機構安全性情報・企画管理部 

機構安全第二部 機構医薬品安全対策第一部・医薬品安全対策第二部 

  

薬発 

薬生発 医薬発 

薬食発 

薬安 

医薬安発 薬食安発 

薬生安発 
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7. 関連法規及び通知 
 関連法規及び通知 

1 医薬品医療機器等法第52条 
2 医薬品医療機器等法第 68 条の 2 
3 医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 2 
4 医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 3 
5 医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 4 
6 医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 5 
7 医薬品医療機器等法第 68 条の 20 の 2 
8 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する

法律の一部の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令の公布について(令和 3 年 1 月 29
日付薬生発 0129 第 2 号) 
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000731158.pdf  

9 「医薬品等の注意事項等情報の提供について」の一部改正について(令和 4 年 9 月 13 日付

薬生安発 0913 第 5 号 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知) 
https://www.pmda.go.jp/files/000248150.pdf  

10 「医薬品等の注意事項等情報の提供について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）の一部改正

について(令和 4 年 9 月 13 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡) 
https://www.pmda.go.jp/files/000248151.pdf  

11 注意事項等情報の届出等に当たっての留意事項について(令和 3 年 2 月 19 日付薬生安発

0219 第 2 号) 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知) 
https://www.pmda.go.jp/files/000239069.pdf  

12 注意事項等情報の届出及び公表に関する留意点について(令和 3 年 2 月 19 日付薬機安企発

第 0219001 号､薬機安対一発第 0219001 号､薬機安対二発第 0219001 号､薬機品安発第

0219001 号) 
https://www.pmda.go.jp/files/000239070.pdf  

13 独立行政法人医薬品医療機器総合機構が運営する製造販売業者向けサイトの安全性情報掲

載システムに係る利用申請方法等について(令和 3 年 2 月 19 日付薬機安企発第 0219002
号) 
https://www.pmda.go.jp/files/000239071.pdf  

14 再生医療等製品注意事項等情報掲載にあたっての添付文書掲載コードの取得について(令和

3 年 2 月 19 日付事務連絡機構安全性情報・企画管理部) 
https://www.pmda.go.jp/files/000239072.pdf  

15 医療用医薬品添付文書の医薬品安全性情報提供システムにおける GS1 コードの登録につ

いて(2021 年 2 月 19 日付日薬連発第 181 号) 
16 医療用医薬品添付文書の電子化について（その 1）外箱の GS1 バーコードを読み取るアプ

リ等の開発状況と今後の予定（予告）(2021 年 3 月 10 日付日薬連発第 204 号) 

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000731158.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248150.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000248151.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239069.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239070.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239071.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000239072.pdf
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17 医療用医薬品添付文書の電子化について（その 2）「添文ナビ」の公開と今後の普及活動

について(2021 年 4 月 6 日付日薬連発第 291 号) 
18 医療用医薬品添付文書の電子化について（その 3）「添文ナビ」の普及活動の開始につい

て（依頼）(2021 年 5 月 14 日付日薬連発第 390 号) 
19 医療用医薬品添付文書の電子化について（その 4）(2021 年 9 月 15 日付日薬連発第 721

号) 
20 医療用医薬品添付文書の電子化について（その 5）(2022 年 3 月 17 日付日薬連発第 201

号) 
21 医療用医薬品添付文書の電子化について（依頼）（その 6）(2023 年 6 月 16 日付日薬連発

第 449 号) 
22 添付文書等記載事項の届出等に関する Q&A について(平成 26 年 9 月 1 日付安全対策課事

務連絡) 
https://www.pmda.go.jp/files/000147571.pdf  

23 使用上の注意等の改訂に係るガイドラインについて(平成 26 年 9 月 29 日付薬食安発 0929
第 2 号) 
https://www.pmda.go.jp/files/000146069.pdf  

24 「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」の一部改正について(令和 5 年 8 月 10
日付薬生安発 0810 第 2 号) 
https://www.pmda.go.jp/files/000263680.pdf  

25 緊急安全性情報等の提供に関する指針に関する質疑応答集（Q&A）について(令和 5 年 8
月 10 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡) 
https://www.pmda.go.jp/files/000263678.pdf  

26 添付文書等の改訂等に伴う相談に関する留意点等について(令和 5 年 2 月 17 日付薬機安監

発第 60 号) 
https://www.pmda.go.jp/files/000250709.pdf  

27 「使用上の注意」等の改訂時の連絡について(平成 26 年 11 月 11 日付日薬連発第 684 号） 
28 添付文書届出制に伴う「使用上の注意」等改訂の DSU（医薬品安全対策情報）掲載につ

いて(平成 26 年 11 月 11 日付日薬連発第 680 号) 
29 「添付文書届出制に伴う「取扱い上の注意」改訂の DSU（医薬品安全対策情報）掲載に

ついて（平成 26 年 11 月 11 日付日薬連発第 681 号) 
30 「DSU」自主掲載申込み要領の改訂について(平成 26 年 11 月 11 日付日薬連発第 682 号) 
31 DSU 自主掲載申込み要領の改訂について(令和 4 年 10 月 6 日付日薬連発第 720 号) 
32 E2B（R3）実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に関する

Q&A の改正について(令和 5 年 8 月 10 日付審査管理課・安全対策課事務連絡) 
33 「医薬品の電子化された添付文書改訂等の安全対策措置の検討に関する標準的な作業の流

れ」について(令和 3 年 9 月 27 日付厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連

絡)  

https://www.pmda.go.jp/files/000147571.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000146069.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263680.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263678.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000250709.pdf
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https://www.pmda.go.jp/files/000242993.pdf  
34 医療用医薬品の注意事項等情報の改訂に伴う改訂後の電子化された添付文書の情報対応に

ついて(令和 5 年 11 月 16 日付日薬連発第 778 号) 
35 「製薬企業からの適正使用等に関するお知らせ」ページ及び「製薬企業からの医薬品の安

全使用（取り違え等）に関するお知らせ」ページへの情報提供文書掲載にかかる担当部門

の変更について(令和 5 年 8 月 14 日付機構安全性情報・企画管理部、機構医薬品安全対策

第一部、機構医薬品安全対策第二部事務連絡） 

 
  

https://www.pmda.go.jp/files/000242993.pdf
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医薬品医療機器等法第 52 条 

 
（容器等への符号等の記載） 
第五十二条 医薬品（次項に規定する医薬品を除く。）は、その容器又は被包に、電子情報処理組織を

使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省令で定めるものにより、第

六十八条の二第一項の規定により公表された同条第二項に規定する注意事項等情報を入手するために

必要な番号、記号その他の符号が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定

めをしたときは、この限りでない。 
２ 要指導医薬品、一般用医薬品その他の厚生労働省令で定める医薬品は、これに添付する文書又はそ

の容器若しくは被包に、当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき、次に掲

げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この

限りでない。 
一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 
二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方において当該医薬品の品質、有効性

及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項 
三 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、その基準に

おいて当該体外診断用医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定めら

れた事項 
四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準において当該

医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項 
五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 
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医薬品医療機器等法第 68 条の 2 
 
（注意事項等情報の公表） 
第六十八条の二 医薬品（第五十二条第二項に規定する厚生労働省令で定める医薬品を除く。以下こ

の条及び次条において同じ。）、医療機器（第六十三条の二第二項に規定する厚生労働省令で定める医

療機器を除く。以下この条及び次条において同じ。）又は再生医療等製品の製造販売業者は、医薬品、

医療機器又は再生医療等製品の製造販売をするときは、厚生労働省令で定めるところにより、当該医

薬品、医療機器又は再生医療等製品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき、注意事

項等情報について、電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法により

公表しなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 
２ 前項の注意事項等情報とは、次の各号に掲げる区分に応じ、それぞれ当該各号に定める事項をいう。 
一 医薬品次のイからホまでに掲げる事項 
イ 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 
ロ 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方において当該医薬品の品質、有効性

及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 
ハ 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、その基準に

おいて当該体外診断用医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定めら

れた事項 
ニ 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準において当該

医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 
ホ イからニまでに掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 
二 医療機器次のイからホまでに掲げる事項 
イ 使用方法その他使用及び取扱い上の必要な注意 
ロ 厚生労働大臣の指定する医療機器にあつては、その保守点検に関する事項 
ハ 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた医療機器にあつては、その基準において当

該医療機器の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 
ニ 第四十二条第二項の規定によりその基準が定められた医療機器にあつては、その基準において当

該医療機器の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 
ホ イからニまでに掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 
三 再生医療等製品次のイからホまでに掲げる事項 
イ 用法、用量、使用方法その他使用及び取扱い上の必要な注意 
ロ 再生医療等製品の特性に関して注意を促すための厚生労働省令で定める事項 
ハ 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた再生医療等製品にあつては、その基準におい

て当該再生医療等製品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 
ニ 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた再生医療等製品にあつては、その基準におい

て当該再生医療等製品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 
ホ イからニまでに掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項  
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医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 2 
 
（注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備） 
第六十八条の二の二 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で定め

るところにより、当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を購入し、借り受け、若しくは譲り

受け、又は医療機器プログラムを電気通信回線を通じて提供を受けようとする者に対し、前条第二項

に規定する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制を整備しなければならない。 
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医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 3 
 
（注意事項等情報の届出等） 
第六十八条の二の三 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働大臣が指定

する医薬品若しくは医療機器又は再生医療等製品の製造販売をするときは、あらかじめ、厚生労働省

令で定めるところにより、当該医薬品の第五十二条第二項各号に掲げる事項若しくは第六十八条の二

第二項第一号に定める事項、当該医療機器の第六十三条の二第二項各号に掲げる事項若しくは第六十

八条の二第二項第二号に定める事項又は当該再生医療等製品の同項第三号に定める事項のうち、使用

及び取扱い上の必要な注意その他の厚生労働省令で定めるものを厚生労働大臣に届け出なければなら

ない。これを変更しようとするときも、同様とする。 
２ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、前項の規定による届出をしたときは、厚

生労働省令で定めるところにより、直ちに、当該医薬品の第五十二条第二項各号に掲げる事項若しく

は第六十八条の二第二項第一号に定める事項、当該医療機器の第六十三条の二第二項各号に掲げる事

項若しくは第六十八条の二第二項第二号に定める事項又は当該再生医療等製品の同項第三号に定める

事項について、電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法により公表

しなければならない。 
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医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 4 
 
（機構による注意事項等情報の届出の受理） 
第六十八条の二の四 厚生労働大臣は、機構に、医薬品（専ら動物のために使用されることが目的と

されているものを除く。次項において同じ。）若しくは医療機器（専ら動物のために使用されることが

目的とされているものを除く。同項において同じ。）であつて前条第一項の厚生労働大臣が指定するも

の又は再生医療等製品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。次項にお

いて同じ。）についての前条第一項の規定による届出の受理に係る事務を行わせることができる。 
２ 厚生労働大臣が前項の規定により機構に届出の受理に係る事務を行わせることとしたときは、医薬

品若しくは医療機器であつて前条第一項の厚生労働大臣が指定するもの又は再生医療等製品について

の同項の規定による届出は、同項の規定にかかわらず、厚生労働省令で定めるところにより、機構に

行わなければならない。 
３ 機構は、前項の規定による届出を受理したときは、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働

大臣にその旨を通知しなければならない。 
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医薬品医療機器等法第 68 条の 2 の 5 
 
（情報の提供等） 
第六十八条の二の五 医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、卸売販売業者、医

療機器卸売販売業者等（医療機器の販売業者又は貸与業者のうち、薬局開設者、医療機器の製造販売

業者、販売業者若しくは貸与業者若しくは病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、

業として、医療機器を販売し、若しくは授与するもの又は薬局開設者若しくは病院、診療所若しくは

飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機器を貸与するものをいう。次項において同

じ。）、再生医療等製品卸売販売業者（再生医療等製品の販売業者のうち、再生医療等製品の製造販売

業者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、再生

医療等製品を販売し、又は授与するものをいう。同項において同じ。）又は外国製造医薬品等特例承認

取得者、外国製造医療機器等特例承認取得者若しくは外国製造再生医療等製品特例承認取得者（以下

「外国特例承認取得者」と総称する。）は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の有効性及び安全性

に関する事項その他医薬品、医療機器又は再生医療等製品の適正な使用のために必要な情報（第六十

八条の二第二項第二号ロの規定による指定がされた医療機器の保守点検に関する情報を含む。次項に

おいて同じ。）を収集し、及び検討するとともに、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施

設の開設者、医薬品の販売業者、医療機器の販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再生医療等製品

の販売業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対し、これを提供するよう努

めなければならない。 
２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品の販売業者、医療機器の

販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再生医療等製品の販売業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣

医師その他の医薬関係者は、医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、卸売販売業

者、医療機器卸売販売業者等、再生医療等製品卸売販売業者又は外国特例承認取得者が行う医薬品、

医療機器又は再生医療等製品の適正な使用のために必要な情報の収集に協力するよう努めなければな

らない。 
３ 薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者は、

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に第一項

の規定により提供される情報の活用（第六十八条の二第二項第二号ロの規定による指定がされた医療

機器の保守点検の適切な実施を含む。）その他必要な情報の収集、検討及び利用を行うことに努めなけ

ればならない。 
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医薬品医療機器等法第 68 条の 20 の 2 
 
（注意事項等情報の公表） 
第六十八条の二十の二生物由来製品（厚生労働大臣が指定する生物由来製品を除く。以下この条にお

いて同じ。）の製造販売業者は、生物由来製品の製造販売をするときは、厚生労働省令で定めるところ

により、第六十八条の二第二項各号に定める事項のほか、次に掲げる事項について、電子情報処理組

織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法により公表しなければならない。ただし、

厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 
一 生物由来製品の特性に関して注意を促すための厚生労働省令で定める事項 
二 第六十八条の十九において準用する第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた生物由

来製品にあつては、その基準において当該生物由来製品の品質、有効性及び安全性に関連する事項と

して公表するように定められた事項 
三 前二号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 
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