
記載項⽬ 記載要領
医療機器添付⽂書記載要領（薬⽣発0611 第9号_令和3年6⽉11⽇）

（令和４年７⽉21⽇最終改正）
【 】医療機器添付⽂書における記載項⽬表記

通知「医療機器の添付⽂書の記載要領の改正について」
平成26年10⽉2⽇薬⾷発1002第10号

通知「医療機器の添付⽂書記載要領 （細則） について」
平成26年10⽉2⽇薬⾷安発1002第１号

（令和2年8⽉31⽇最終改訂）

通知「医療機器の使⽤上注意記載要領について」
平成26年10⽉２⽇薬⾷安発1002第５号

医療機器の添付⽂書の記載要領に関するＱ＆Ａについて
平成26 年10 ⽉31 ⽇事務連絡

※記載要領に関する主なもののみ記載。詳細は通知参照。

「医療⽤医薬品の添付⽂書等の記載要領の留意事項について」
（平成29年6⽉8⽇付け薬⽣安発0608第1号）

医療⽤医薬品の電⼦化された添付⽂書の記載要領について
（薬⽣発0611第1号令和3年6⽉11⽇）

記載要領 ⼀変範囲 軽微変更の範囲

前提・全般事項

別添
１．電⼦化された添付⽂書の記載の原則
（１）医療機器の電⼦化された添付⽂書（以下「電⼦添⽂」という。）は、法第
68 条の２ 第２ 項第２ 項第号の規定に基づき医療機器の適⽤を受ける患者の安全
を確保し適正使⽤を図るために、医師、⻭科医師及び薬剤師等の医療従事者に代表
される使⽤者に対して必要な情報を提供する⽬的で医療機器の製造販売業者⼜は外
国特例承認取得者（選任製造販売業者を含む。）が作成するものであること。
（２）電⼦添⽂については本記載要領に従って記載すること。
（３）電⼦添⽂は最新の論⽂その他により得られた知⾒に基づき作成されるもので
あり、かつ医療の現場に即した内容とし、随時改訂等の⾒直しを⾏うものであるこ
と。
（４）電⼦添⽂に記載すべき内容は、原則として当該医療機器が製造販売承認（以
下「承認」という。）、製造販売認証（以下「認証」という。）⼜は製造販売届出
（以下「届出」という。）がなされた範囲で⽤いられる場合に必要とされる事項と
すること。ただし、その場合以外であっても重要で特に必要と認められる情報につ
いては評価して記載すること。
（５）記載順序は、原則として「２．記載項⽬及び記載順序」に掲げるものに従う
こと。
（６）「２．記載項⽬及び記載順序」で⽰す「１）作成⼜は改訂年⽉」から「４）
販売名」までの記載項⽬を電⼦添⽂の上部（複数⾴で構成される場合は、１枚⽬の
み）に記載し、「５）警告」以降の記載内容を本⽂とすること。
（７）電⼦添⽂は（１）の⽬的により作成されるものであり、個別の医療機器によ

別紙 １. 添付⽂書の記載の原則
（１）医療機器の添付⽂書は、法第63 条の２第１項の規定に基づき医療機器の適⽤を受ける患者の安
全を確保し適正使⽤を図るために、医師、⻭科医師及び薬剤師等の医療従事者に代表される使⽤者に対
して必要な情報を提供する⽬的で医療機器の製造販売業者⼜は外国特例承認取得者（選任製造販売業者
を含む。）が作成するものであること。
（２）法第63 条の２第１項に規定する添付⽂書等記載事項については本記載要領に従って記載するこ
と。
（３）添付⽂書は最新の論⽂その他により得られた知⾒に基づき作成されるものであり、かつ医療の現
場に即した内容とし、随時改訂等の⾒直しを⾏うものであること。
（４）添付⽂書に記載すべき内容は、原則として当該医療機器が製造販売承認（以下「承認」とい
う。）、製造販売認証（以下「認証」という。）⼜は製造販売届出（以下「届出」という。）がなされ
た範囲で⽤いられる場合に必要とされる事項とすること。ただし、その場合以外であっても重要で特に
必要と認められる情報については評価して記載すること。
（５）記載順序は、原則として「２．記載項⽬及び記載順序」に掲げるものに従うこと。
（６）「２．記載項⽬及び記載順序」で⽰す「１）作成⼜は改訂年⽉」から「４）販売名」までの記載
項⽬を添付⽂書の１ページ⽬の紙⾯の上部に記載し、「５）警告」以降の記載内容を本⽂とすること。
（７）添付⽂書は（１）の⽬的により作成されるものであり、個別の医療機器によらず医療従事者とし
て医療を実施するにあたり既に注意されていると考えられる事項の記載は⾏わないこと。

別紙
１．記載上の⼀般的留意事項
（１）添付⽂書のみでは情報を提供することが安全性上困難であり、別に取扱説明書が存在する医療
機器にあっては、その取扱説明書の冒頭に添付⽂書を掲載し、⼀体化を図ることは差し⽀えないこ
と。ただし、その場合においても、添付⽂書については本通知の記載要領に従うこと。
（２）添付⽂書の作成、記載にあたっては、既存の類似医療機器と可能な限り記載内容の統⼀を図る
こと。
（３）各項⽬の記載は、内容を⼗分に検討し、分かりやすい表現で記載することとし、製品のイラス
トや写真などを⽤いるとともに、⽂字サイズ、⾏間、字体などに配慮し視認性を確保すること。ま
た、できる限り全項⽬について記載することが望ましいが、記載すべき適切な情報のない場合には、
「項⽬名」を含めて省略して差し⽀えないこと。
（４）「（２）承認番号等」、「（３）類別及び⼀般的名称等」、「（４）販売名」、「（８）使⽤
⽬的⼜は効果」及び「（15）承認条件」の各項⽬の記載に当たっては、製造販売承認（以下「承
認」という。）、製造販売認証（以下「認証」という。）⼜は製造販売届出（以下「届出」とい
う。）時に添付した資料⼜は承認、認証若しくは届出内容を正確に記載すること。
 （５）「（５）警告」から「（７）形状・構造及び原理等」まで、「（９）使⽤⽅法等」から
「（12）保管⽅法及び有効期間等」までの各項⽬においては、承認若しくは認証時に添付した資料
内容⼜は承認若しくは認証内容と同様の内容とする（届出を⾏った医療機器については医学・薬学上
認められた範囲内（平成16年厚⽣労働省告⽰第298号（以下「クラス分類告⽰」という。）における
⼀般的名称の定義の範囲内に限る。）で記載する。）こととする。
（６）取扱説明書の冒頭に従来の添付⽂書を添付することで、⼀体化を図ったものについては、
「（９）使⽤⽅法等」、「（14）保守・点検に係る事項」の添付⽂書の記述は、とりまとめて概要

別紙
１．「使⽤上の注意」の原則
 （１）医療機器の「使⽤上の注意」は、薬事法等の⼀部を改正する法律（平成25年法律第84
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（昭和
35年法律第145号）第63条の２第１項第１号の規定に基づき医療機器の適⽤を受ける患者及び使
⽤者（医療従事者）の安全を確保し、適正使⽤を図るために、医師、⻭科医師及び薬剤師等の医療
従事者に代表される使⽤者に対して必要な情報を提供する⽬的で、当該医療機器の製造販売業者が
添付⽂書等に記載するものであること。
（２）「使⽤上の注意」に記載すべき内容は、原則として当該医療機器が製造販売承認、製造販売
認証⼜は製造販売届出された使⽤⽬的⼜は効果、使⽤⽅法等（⽤法・⽤量を含む）の範囲で⽤いら
れる場合に必要とされる事項とすること。ただし、その場合以外であっても重⼤な不具合（本通知
において「不具合」とは「医療機器の不具合」を指し、以下単に「不具合」という。）・有害事象
等特に必要と認められる注意事項は記載すること。また、評価の確⽴していない不具合・有害事象
であっても重篤なものは必要に応じて記載すること。これらの事項の選択収録に当たっては、広範
に収集した国内外の情報を評価して記載すること。なお、医療機器による感染症に関する注意につ
いても不具合に準じて記載するものであること。
（３）記載順序は、原則として「２．「使⽤上の注意」の記載項⽬及び記載順序」に掲げるものに
従うほか、次によること。
１）内容からみて重要と考えられる事項については記載順序として前の⽅に配列すること。
２） 「使⽤⽬的⼜は効果」⼜は「使⽤⽅法等」によって注意事項や不具合・有害事象が著しく異な
る場合は分けて記載すること。
（４）原則として、記載内容が⼆項⽬以上にわたる重複記載は避けること。ただし、重⼤な不具合

Ｑ ８︓改訂箇所は、どのように⽰すべきか。
Ａ ８︓
（１）第１回⽬の改訂については「＊」、第２回⽬の改訂については「＊＊」を改訂箇所の前に記
すこと。
（２）第３回⽬以降の改訂については、直近２回の改訂履歴として、新たな改訂箇所に「＊＊」、
前回の改訂箇所に「＊」を記すこと。
（３）最新の改訂箇所にアンダーラインを引くなどすること。
（４）なお、本Ｑ＆ＡのＡ３の（２）に該当する当該医療機器の使⽤に際し内容に影響を与えない
改訂については、改訂箇所を明⽰する必要はないこと。

Ｑ15︓添付⽂書には、指定された項⽬以外の記載は認められないのか。例えば、会社のロゴマーク
等を記載してもよいか。
Ａ15︓使⽤者に誤解を与えない範囲及び添付⽂書の本来の⽬的である情報提供に⽀障を来さない範
囲で⾏う場合には差し⽀えない。

Ｑ16︓⾃社にて添付⽂書を管理するためのバーコードや番号等を添付⽂書に記載しても構わない
か。
Ａ16︓差し⽀えない。本⽂の内容を妨げないようその位置や⼤きさには配慮されたい。

Ｑ17︓商標権や⼀般に契約等で記載することとされている免責事項等について、記載しても構わな
いか。
Ａ17︓添付⽂書は医療機器を適正かつ安全に使⽤するための情報提供⽂書であり、商標権や免責事

第 1 記載上の⼀般的留意事項
（詳細は通知参照）

5. 項⽬番号は、局⻑通知に⽰すものを⽤い、下位の項⽬をつける場合は、第 3位まで
「1.1.1」等と記載すること。更に項⽬番号が必要な場合には、両括弧を⽤い「（1）」等と
記載すること。
7. 他剤との⽐較データを記載する場合には、原則として、対照医薬品は⼀般的名称を記載す
ること。ただし、⽣物学的同等性試験の結果を記載する場合には、先発医薬品及び先⾏バイ
オ医薬品は販売名を記載すること。

別添
（詳細は通知参照）
2. 電⼦添⽂に記載すべき内容は、原則として当該医薬品が承認された範囲で⽤いられる場合に必要とされる事項と
すること。ただし、それらの事項以外であっても重要で特に必要と認められる事項については記載すること。
3. 記載順序は、第 2「記載項⽬及び記載順序」に従い、項⽬番号とともに記載すること。記載すべき内容がない項
⽬については、記載項⽬を省略して差し⽀えないが、項⽬番号は繰り上げないこと。ただし、第 2 で⽰すア〜キに
ついて、ア及びオ〜キの項⽬番号及び項⽬名、並びにイ〜エの項⽬番号の記載は不要であること。
4.「使⽤上の注意」は、第 2「記載項⽬及び記載順序」のうち、「3. 組成・性状」、「4. 効能⼜は効果」及び「6.
⽤法及び⽤量」を除く「1. 警告」から「15.その他の注意」までの項⽬とする。
5. 同⼀成分を含有する医薬品であっても、使⽤者の誤解を招かないよう、投与経路の異なる医薬品は電⼦添⽂を分
けて作成すること。
6. 効能⼜は効果や⽤法及び⽤量によって注意事項や副作⽤が著しく異なる場合は分けて記載すること。
7. 後発医薬品及びバイオ後続品の「使⽤上の注意」及び「取扱い上の注意」の記載は、原則として、それぞれの先
発医薬品及び先⾏バイオ医薬品と同⼀とすること。ただし、製剤の違いによって異なる記載とする必要がある場合は
この限りではない。
8. 既に記載している事項の削除⼜は変更は、⼗分な根拠に基づいて⾏うこと。
9. 複数の項⽬にわたる重複記載は避けること。
10. 関連する項⽬がある場合には、相互に参照先を記載すること。
11.「使⽤上の注意」の記載に当たって、データがないか、あるいは不⼗分な場合には、その記載が数量的でなく包
括的な記載（例えば、慎重に、定期的に、頻回に、適宜など）であっても差し⽀えないこと。

作成単位

３．添付⽂書の作成単位
（１）原則として、⼀つの製造販売承認品⽬（以下「承認品⽬」という。）、⼀つの製造販売認証品⽬
（以下「認証品⽬」という。）⼜は⼀つの製造販売届出品⽬（以下「届出品⽬」という。）につき⼀種
類の添付⽂書を作成することとするが、製品の特性に鑑み、⼈⼯関節等⼀連の異なる承認品⽬に基づく
製品群等、⼀つの添付⽂書に取りまとめて記載した⽅が使⽤者にとって分かりやすい場合等について
は、⼀連の製品群を取りまとめて記載して差し⽀えないこと。
（２）⼀承認品⽬、⼀認証品⽬⼜は⼀届出品⽬中に複数の製品が含まれており、これらの組合せによっ
て初めて機能する医療機器であって、個々の製品別に添付⽂書を作成すると使⽤者に誤解を与えるおそ
れがある場合には、複数の製品を取りまとめて⼀つの添付⽂書に記載して差し⽀えないこと。
（３）本体の他に付属品（定期交換をする消耗品を含む。）が存在する医療機器のうち、同⼀承認、認
証⼜は届出の医療機器であっても付属品のみを流通させる場合にあっては、使⽤者の誤解等を招かない
ようにするため、本体の添付⽂書とは別に付属品の添付⽂書を作成すること。ただし、本体と同⼀承
認、認証⼜は届出の付属品については、組み合わせて使⽤する本体を明⽰することにより、記載事項の
⼀部を簡略記載して差し⽀えないこと。
（４）従来から、添付⽂書のみで情報を提供することが困難であり、取扱説明
書が存在する医療機器については、添付⽂書において記載する内容を取

別紙
１．記載上の⼀般的留意事項
（10）医療関係者の利便性を考慮して、医家向け医療機器については、様式・仕様を原則としてＡ
４判（左綴じ代として1.7cmを確保すること。）とすること。なお、以下の特性上困難な２つのケー
スにおいて、それぞれ全ての事項を満たしている場合にあっては、例外的にＡ４判以外の様式を利⽤
して差し⽀えないこと。
１）ケース１
①⼀般医療機器であって、包装が⼩さくＡ４判で添付⽂書を添付することが製品の特性上不可能ある
いは著しく困難であること。
②添付⽂書及び取扱説明書に記載すべき全ての情報が容器⼜は被包に記載されていること。
③使⽤者や医療機関からの求めに応じて常時、Ａ４判の添付⽂書を提供できる状態にあること。
 ④この場合、「求めに応じＡ４判の添付⽂書を送付する」旨が容器⼜は被包に記載されているこ
と。
２）ケース２
①管理医療機器であって、その１⽇当たりの使⽤量に鑑み、全ての製品についてＡ４判の添付⽂書を
添付した場合、医療機関において同⼀の添付⽂書が多量に蓄積されてしまう製品であること。

Ｑ11︓「⼿術⽤セット」のように、⼀承認等に複数の製品が存在し、注⽂に応じてその中の何種類
かを組み合わせて製造する製品については、添付⽂書の作成⽅法として以下の⼆通りのいずれが適
当か。
（１）組み合わせに対応した（同梱されている製品に対応した）添付⽂書を個別に作成する。例え
ば、⼀承認等に20 種類の製品が存在し、実際に製造、販売される組み合わせが7 種類であれば、
それぞれの組み合わせと整合した7 種類の添付⽂書を作成する。
（２）⼀承認等中の全ての製品について記載された1 種類の添付⽂書を作成し、かつ、実際に製
造、販売される組合せ構成内容（同梱されている製品名及び数等）については、その内容を⽰す⽂
書を別途作成して同梱するか、その内容を直接の容器・被包に記載する。
Ａ11︓原則として（１）によることが望ましいが、（２）によっても差し⽀えない。ただし、
（２）の場合には、「形状・構造及び原理等」の項⽬に、当該製品は、組み合わせによって同梱さ
れない製品があり、同梱されている製品のリストについては別紙あるいは直接の容器・被包に記載
してある旨を記載すること。

ア 初版作成・改訂の作成年⽉及び版数を右(左)上隅等冒頭に記載すること。
イ 改訂年⽉の記載は、次の⽅法により記載すること。
・改訂を⾏った字句、項⽬等のうち該当する箇所の右肩に「＊」印を付し、改訂箇所を
明確にする。
・添付⽂書の右(左)上隅等冒頭に「＊」と改訂年⽉を記載する。
・作成年⽉⼜は改訂年⽉の記載は、次々回の改訂が⾏われるまで継続表⽰することと
し、新たな改訂年⽉の記載にあたっては、前々回の改訂年⽉を削除し、前回改訂年⽉に（1）作成⼜は改訂の年⽉及び版数を右(左)上隅等に記載すること。
（2）体外診断⽤医薬品の使⽤に際し影響を与える項⽬を改訂した場合は、下記の⽅法
により記載すること。
ア 作成年⽉⼜は改訂年⽉の記載は、次々回の改訂が⾏われるまで継続表⽰することと
し、新たな改訂年⽉の記載にあたっては、前々回の改訂年⽉（第2回改訂時にあっては
作成年⽉）を削除し、前回改訂年⽉に新たな改訂年⽉を併記する。
また、今回改訂と前回改訂のそれぞれの改訂を区分し明⽰すること。
イ 記載内容の改訂を⾏った箇所には、例えば「＊」印を付記したりアンダーラインを
引く等、改訂箇所を明⽰するとともに、対応する改訂年⽉、版数についても同じ印を付
記すること。

薬効分類

添付⽂書の左上隅に、「体外診断⽤医薬品」と記載すること。なお、放射性医薬品の場
合は「体外診断⽤医薬品(放射性)」⼜は「体外診断⽤放射性医薬品」と記載すること。

第 2 各項⽬に関する留意事項
イ. ⽇本標準商品分類番号
「⽇本標準商品分類番号」と明記し、枠で囲んで添付⽂書等の右上隅に記載すること。
オ. 薬効分類名
(1) 同⼀の薬効群に分類される医薬品にあっては、共通する分類名となるよう配慮するこ
と。
(2) 製剤特性は、原則として記載不要であること。ただし、適正使⽤を図る上で、効能⼜は
効果や⽤法及び⽤量が異なる医薬品を分類名により区別する必要がある場合はこの限りでは
ない。

イ. ⽇本標準商品分類番号
⽇本標準商品分類番号は、⽇本標準商品分類により中分類以下詳細分類まで記載すること。

オ. 薬効分類名
当該医薬品の薬効⼜は性質を正しく表すことのできる分類名を記載すること。使⽤者に誤解を招くおそれのある表現
は避けること。

カ. 規制区分
毒薬、劇薬、⿇薬、向精神薬、覚醒剤、覚醒剤原料、習慣性医薬品、緊急承認医薬品、特例承認医薬品、処⽅箋医薬
品及び条件付き承認医薬品の区分を記載すること。

・医薬品全体の中の体外診断⽤医薬品全体を⽰すものなのであらためて記載する意味がない⇒体外診に薬効分類はないため。

ー

添付⽂書の右(左)上隅等冒頭に製造販売承認(認証)番号⼜は⾃⼰認証番号を記載するこ
と。
（1）原則として販売名の右(左)⽅側に記載すること。
（2）製造販売承認(認証)番号⼜は⾃⼰認証番号（品⽬番号）のいずれかを記載するこ
と。なお、製造販売承認番号は、旧承認の場合、読替えて記載しても差し⽀えない。ま
た、新製造販売承認番号は16桁であるが、最後の3桁を省略して13桁で記載しても差し
⽀えない。

⼀般的注意事項

「使⽤の前に本添付⽂書をよく読むこと」の旨を記載すること。 ・「⼀般的注意事項」、「警告」、「重要な基本的注意」、「全般的な注意」の違いが、使⽤者とって分かりにくいかと考えます。こ
れらを再整備して、より伝わりやすい注意の仕⽅を検討されてはと思います。
・医療機器添付⽂書に関する通知（薬⽣発0611第10号「医療機器の電⼦化された添付⽂書の記載要領について」）に⽰されている、
「医療従事者として医療を実施
するにあたりすでに注意されていると考えられる事項の記載は⾏わない」に相当するため。
・Professional use であることから、⼀般的な注意事項は特に必要ない。
⇒使⽤の前に本電⼦化された添付⽂書をよく読むこと、の記載は特段必要ないと考える。
⇒医療従事者として常識的なことであるため不要と考える。
・「⼀般的注意事項」・「重要な基本的注意」・「全般的な注意」・「操作上の注意」・
「使⽤上⼜は取扱い上の注意」それぞれに記載するべき内容を明確に線引きするか、項⽬の統廃合が必要と考える。
また、記載要領では「使⽤の前に本電⼦化された添付⽂書をよく読むこと」の旨を記載すること。」とされていますが、各添付⽂書で
注意する事項ではないと考えます。

ー

体外診断⽤医薬品の⼀般的名称を記載すること。シリーズ品は、シリーズの⼀般的名称
及び各構成製品の⼀般的名称を併せて記載すること。また、条件付き承認された体外診
断⽤医薬品の場合にはその旨を記載すること。

（1）原則として販売名の上（中央部）の⾒やすい場所に記載すること。
（2）告⽰により⽰された体外診断⽤医薬品の⼀般的名称を記載すること。

承認(認証)を受けた⼜は届出した販売名を記載すること。シリーズ製品の場合には、シ
リーズ名のほかに構成製品名も記載すること。なお、販売名と誤認されない形で識別記
号等を併記してもよい。

（1）中央部の⾒やすいところに、「⼀般的名称」の⽂字より⼤きい⽂字で記載するこ
と。
（2）製造販売承認(認証)を受けた⼜は製造販売届出した販売名を記載すること。
（3）シリーズ製品の場合には、シリーズ名の他に構成製品名も記載すること。
（4）販売名と誤認されない形で識別記号等を併記しても差し⽀えない。
（5）輸⼊品の場合、輸⼊先の販売名を併記しても差し⽀えない。
（6）品番を記載しても差し⽀えないが、販売名の⼀部と誤認されないようにするこ適⽤患者等に関して警告事項があればその内容を具体的に記載すること。

（1）通知等で指定された注意事項及び承認審査時に指⽰された事項を記載すること。
（2）記載事項は、⾚枠内に項⽬名も含めて⾚字で記載すること。

使⽤⽬的、適⽤期間、適⽤すべき患者の選択等に関する重要な基本的注意事項があれば
その内容を具体的に記載すること。

（1）原則として、通知等で指定された注意事項及び承認審査時に指⽰された事項を警
告に続けて記載すること。なお、警告がない場合は本⽂冒頭に記載すること。
（2）記載事項は、⾚枠内に⿊字で項⽬名を含め記載すること。

本剤を取扱うにあたって必要と考えられる注意事項を記載すること。

製品を取扱うにあたって必要と考えられる注意事項を記載すること。
なお、全般的な注意事項として、下記の記載内容が考えられる。
（1）「体外診断⽤であること及びそれ以外の⽬的で使⽤できない」旨を記載するこ
と。
（2）「診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断を⾏う旨を
記載すること。
（3）「添付⽂書以外の使⽤⽅法については保証しない」旨を記載すること。
（4）構成試薬に、ヒト由来成分、その他感染の危険のあるものが⼊っている場合は、
感染の危険があるので感染性のあるものとして取り扱う」旨を記載すること。
（5）RIを使⽤する測定に使⽤される製品の場合は、「RIを使⽤する場合は管理施設内
で使⽤する」旨を記載すること。
（6）測定にあたり機器を使⽤する場合は、「使⽤する機器の添付⽂書及び取扱い説明
書をよく読んでから使⽤する」旨を記載すること。

禁忌 ・禁⽌
⇔医療機器のみ

別添
３．記載要領
（６）禁忌 ・禁⽌
当該医療機器の設計限界⼜は不適正使⽤等、責任範囲を超える対象及び使⽤⽅法を
記載すること。「適⽤対象（患者）」、「併⽤医療機器」、及び「使⽤⽅法」にお
ける禁忌・禁⽌事項についても⼩項⽬を作成し記載すること。

別紙 ３. 記載要領
（６）禁忌 ・禁⽌
当該医療機器の設計限界⼜は不適正使⽤等、責任範囲を超える対象及び使⽤⽅法を記載すること。「適
⽤対象（患者）」、「併⽤医療機器」、及び「使⽤⽅法」における禁忌・禁⽌事項についても⼩項⽬を
作成し記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（６）「禁忌・禁⽌」について １）原則として、警告に続けて記載することとし、警告がない場合
は本⽂冒頭に記載すること。 ２）使⽤上の注意記載要領通知により記載すること。

別紙
３．記載要領
（２）禁忌・禁⽌
１）原則として、警告に続けて記載することとし、警告がない場合は本⽂冒頭に記載すること。
２）記載事項は、⾚枠内に項⽬名を含めて記載するが、⽂字は⾚⾊を使⽤しないこと。
３）併⽤禁忌及び操作⽅法⼜は使⽤⽅法等に係る記載事項は、⾚枠の表内に記載するが、⽂字は⾚
⾊を使⽤しないこと。
４）患者の症状、原疾患、合併症、既往歴、家族歴、体質等からみて適⽤すべきでない患者を記載
すること。なお、適⽤してはならない理由が異なる場合は、項を分けて記載すること。
５）禁忌・禁⽌に設定した過敏症以外の項⽬ については、その根拠⼜は設定理由を［ ］ 内に 必
ず 記載すること。
６）使⽤者に誤解を与えないよう、原則として承認、認証⼜は届出された「使⽤⽬的⼜は効果」と
整合する必要があること。

（３） 使⽤注意（次の患者には慎重に適⽤すること)
１）患者の症状、原疾患、合併症、既往歴、家族歴、体質等からみて、他の患者よりも不具合⼜は
有害事象による危険性が⾼いため、適⽤の可否の判断、使⽤⽅法の決定等に特に注意が必要である
場合、⼜は、臨床検査の実施や患者に対する細かい観察が必要とされる場合に記載すること。他の
患者と⽐較して危険性が⾼い場合として、次のものが考えられる。
①不具合⼜は有害事象が早く発現する場合
②不具合⼜は有害事象の発現率が⾼い場合
③より重篤な不具合⼜は有害事象が現れる場合

Ｑ27︓「禁忌・禁⽌」の項に記載すべき事項は何か。
Ａ27︓「禁忌・禁⽌」に記載すべき内容は、以下のとおり。
(1)適⽤してはならない患者（過敏症も含む）
(2)使⽤⽬的や適⽤患者（部位）等、責任範囲を超える不適切な使⽤⽅法
(3)当該医療機器⼜は併⽤医療機器の効果等の減弱、不具合及び有害事象の増強、新たな不具合及
び有害事象の出現⼜は原疾患の増悪等が⽣じる医薬品や医療機器との併⽤
なお、「禁忌・禁⽌」は、患者や使⽤者に致死的⼜は極めて重篤かつ⾮可逆的な有害事象が発現す
る場合、⼜は不具合が発現する結果極めて重⼤な有害事象につながる可能性が⽣じるおそれがある
事項に限ること。以下の例⽰のような事項は使⽤にかかる注意として、「使⽤上の注意」の項とし
て記載すること。
（例は通知参照）

Ｑ28︓使⽤経験のない適⽤について、禁忌・禁⽌として設定してよいか。
Ａ28︓（１）致死的⼜は極めて重篤かつ⾮可逆的な有害事象の発現、⼜は不具合の発現により結果
極めて重⼤な有害事象につながる可能性が明らかな場合を除き、単に使⽤経験がないことをもって
禁忌・禁⽌に設定することは適切ではない。
（２）単に使⽤経験がない適⽤に関する注意喚起は、使⽤上の注意記載要領の３．「記載要領」に
従い、「○○については使⽤経験がなく、安全性が確⽴されていない」等を記載すること。

Ｑ29︓使⽤上の注意記載要領の３．「記載要領」の（２）「禁忌・禁⽌」の６）において、「禁
忌・禁⽌」の項に記載する事項は、「原則として承認、認証⼜は届出された『使⽤⽬的⼜は効果』
と整合する」とされているが、以下の記載は適切か。

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
記載事項は、⾚枠内に項⽬名を含めて記載するが、⽂字は⾚⾊を使⽤しないこと。

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
(1) 患者の症状、原疾患、合併症、既往歴、家族歴、体質、併⽤薬剤等からみて投与すべきでない患者を記載するこ
と。なお、投与してはならない理由が異なる場合は、項を分けて記載すること。
(2) 原則として過敏症以外は設定理由を［ ］内に簡潔に記載すること。

※主な通知間で⽐較をしておりますが、記載量の問題で⼀部記⼊していない箇所もございますので、詳細は各通知をご覧ください。また、医薬品、医療機器、体診で設定項⽬が異なるため、近いと思われる項⽬に記載しております。

8. 重要な基本的注意
重⼤な副作⽤⼜は事故を防⽌する上で、投与に際して必要な検査の実施、投与期間等に関する重要な注意事項を簡潔
に記載すること。

第 3 記載要領
ア. 作成⼜は改訂年⽉
(1) 作成⼜は改訂の年⽉及び版数を記載すること。
(2) 再審査結果⼜は再評価結果の公表、効能⼜は効果の変更⼜は⽤法及び⽤量の変更に伴う改訂の場合は、その旨を
併記すること。

ウ. 承認番号、販売開始年⽉
(1) 承認番号を記載すること。承認を要しない医薬品にあっては、承認番号に代えて許可番号を記載すること。
(2) 販売開始年⽉を記載すること。

キ. 名称
(1) ⽇本薬局⽅外医薬品にあっては、承認を受けた販売名を記載すること。販売名の英字表記がある場合は、併記す
ること。
(2) 法定の基準が定められている医薬品にあっては、基準名を併せて記載すること。それ以外の医薬品であって、⼀
般的名称がある場合には、その⼀般的名称を併記すること。
(3) ⽇本薬局⽅に収められている医薬品にあっては、⽇本薬局⽅で定められた名称を記載し、販売名がある場合は併
記すること。

1. 警告
致死的⼜は極めて重篤かつ⾮可逆的な副作⽤が発現する場合、⼜は副作⽤が発現する結果極めて重⼤な事故につなが
る可能性があって、特に注意を喚起する必要がある場合に記載すること。

8. 重要な基本的注意
（留意事項なし）

別紙
３．記載要領
（４） 重要な基本的注意 重⼤な不具合及び有害事象の発⽣を防⽌する上で、効能⼜は効果等、適
⽤期間、適⽤すべき患者の選択、検査の実施・電磁⼲渉等に関する重要な基本的注意事項があれば
内容を具体的に記載すること。

ー

名称

・承認書に合わせて販売名に変更したほうがいい。（課⻑通知と整合させる⽬的で「販売名」と変更したい⽅がよい）
・変える必要があるとまでは思いませんが、「販売名」でも良いと思います。体外診断⽤医薬品製造販売承認申請書等の「名称」は
「⼀般的名称」と「販売名」に分別されそれぞれ記載されているため。

体外診断⽤医薬品の販売名は、原則、当該製造販売業者が⾃由に命名して差し⽀えないが、使⽤者
の誤解、混乱のないように配慮するとともに、品位に⽋け、誇⼤に過ぎる等の名称は避けることが
基本である。いくつか留意点をあげれば次のとおりである。
１）⼀般的に⽤いられている名称をもって販売名とすることは適当でない。⼀般的に⽤いられてい
る名称を⽤いる場合は、その名称の前⼜は後に社名⼜は略称等を付し、他社の同類の製品と区別で
きるようにすること。
２）英⽂字のみ（⼜は英⽂字，数字，記号のみの組み合わせ）のもの，⼜はほとんど英⽂字のもの
は適当でない。ただし，わが国の医療において⼀般的に使⽤されている英⽂字（例えば，診療報酬
点数表で使⽤）にあっては，販売名に使⽤して差し⽀えない。この場合には，前項a．と同様に他
社の類似製品と区別できるようにすること。

・前回の版の改訂⽇は不要だと考えます、製品の品質・安全性には影響なく、使⽤者も参照する必要は低いと考えるため。
・承認時期を知りたいため、初版の作成年⽉も⼊れてほしい。

作成・改訂年⽉

別添
３．記載要領
（１）作成⼜は改訂年⽉
当該電⼦添⽂の作成⼜は改訂の年⽉及び版数を記載すること。改訂に当たっては、
その履歴が分かるようにすることでその継続性を担保すること。

別添
３．記載要領
（３）類別及び⼀般的名称等
平成16 年厚⽣労働省告⽰第298 号（以下「クラス分類告⽰」という。）により⽰
される医療機器の⼀般的名称、JMDN コード、⾼度管理医療機器・管理医療機器・
⼀般医療機器の別、特定保守管理医療機器・設置管理医療機器の別及び条件付き承
認、緊急承認⼜は特例承認された医療機器の場合にはその旨を記載すること。
なお、⼀つの承認、認証⼜は届出に係る医療機器に該当する⼀般的名称が複数にな
る場合、承認書、認証書⼜は届出書の⼀般的名称欄に記載した⼀般的名称等を記載
するとともに、括弧書きで、承認書等の備考に記載されている⼀般的名称を記載す
ること。

別添
３．記載要領
（４） 販売名
販売名を記載すること。略称・愛称等、製品を特定する際に、使⽤者を混乱させる
おそれがある名称は記載しないこと。

別添
３．記載要領
（５） 警告
当該医療機器の使⽤範囲内において、特に危険を伴う注意すべき事項を記載するこ
と。「適⽤対象（患者）」、「併⽤医療機器」及び「使⽤⽅法」における警告事項
についても⼩項⽬を作成し記載すること。

第 2 各項⽬に関する留意事項
ア. 作成⼜は改訂年⽉
(1) 作成⼜は改訂年⽉を添付⽂書等の左上隅に記載し、続いて括弧内に版数を記載するこ
と。
(2) 添付⽂書等の記載内容のうち、医薬品の使⽤に際し重要な影響を与える項⽬について改
訂した場合は、下記の⽅法により記載すること。
①作成年⽉⼜は改訂年⽉の記載は、次々回改訂が⾏われるまで継続表⽰することとし、新た
な改訂年⽉の記載に当たっては、前々回の改訂年⽉（第2 回改訂時にあっては作成年⽉）を
削除し、前回改訂年⽉に新たな改訂年⽉を併記すること。また、今回改訂と前回改訂のそれ
ぞれの改訂を区分し明⽰すること。
②記載内容の改訂を⾏った箇所には、該当する項⽬番号の前に「*」印を付記するととも
に、対応する改訂年⽉、版数についても同じ印を付記すること。下位の全項⽬の改訂を⾏っ
た場合は、⼀つ上位の項⽬に「*」印を付記すること。第 2 回以降の改訂時には、今回改訂
箇所に「**」、前回改訂箇所に「*」を付記すること。
③再審査結果⼜は再評価結果の公表、効能⼜は効果の変更⼜は⽤法及び⽤量の変更に伴う改
訂の場合は、改訂年⽉に続く括弧内に、版数に続けてそれぞれ「再審査結果」⼜は「再評価
結果」、「効能変更」、「⽤量変更」⼜は「⽤法変更」と記載すること。

第 2 各項⽬に関する留意事項
ウ. 承認番号、販売開始年⽉
(1) 承認番号の記載に当たっては、「承認番号」と明記し、枠で囲んで、原則として「⽇本
標準商品分類番号」の下に記載すること。
(2) 販売開始年⽉の記載に当たっては、販売開始年⽉の項⽬名は「販売開始」と省略して記
載し、枠で囲んで、「承認番号」に続けて記載すること。

1. 警告
記載事項は、⾚枠内に項⽬名を含めて⽂字も⾚⾊、ゴシック体で記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（２）「承認番号等」について
１）承認番号、認証番号⼜は届出番号のいずれかを、原則として販売名の右⽅側に記載すること。
２）単回使⽤の医療機器については、作成⼜は改訂年⽉の下に「再使⽤禁⽌」と記載するとともに
「禁忌・禁⽌」の項にも記載すること。

全般的な注意

・測定にあたり機器を使⽤する場合は、「使⽤する機器の添付⽂書及び取扱説明書をよく読んでから使⽤する」旨を記載すること。
は、IVDの前提条件なので、記載は省略しても良い気がします。
⼀般的注意事項と全般的な注意の差別化、あるいは統合項⽬を削除する。注意事項は「使⽤上⼜は取扱い上の注意」等の他の記載項⽬
にまとめることが読みやすいため。
・当たり前な注意事項を記載することが多いため、絞り込むことが可能ではないか。また、「⼀般的注意事項」・「重要な基本的注
意」・「全般的な注意」・「操作上の注意」・「使⽤上⼜は取扱い上の注意」それぞれに記載するべき内容を明確に線引きするか、項
⽬の統廃合が必要と考える。
・医療機器は使⽤上の注意なので、合わせる⽅が良いと思います。
・他に記載されている項⽬との重複はなくす（例︓使⽤⽬的との重複等）。
・⾔わずもがなの項⽬は記載不要（例︓体外診であること等）。わかりきった注意事項が羅列されがちである。「注意」として、妥当
な個所にまとめてもいいのではないかと思います。

ー

重要な基本的注意

・「禁忌・禁⽌」の項⽬を作り、現在の「重要な基本的注意」の箇所に記載することを提案したい。
その際、「禁忌・禁⽌」以外の注意事項内容は、別項⽬として（「重要な基本的注意」として）記載するようにし、「重要な基本的注
意」の項⽬は⾚枠ではなく、医
療機器添付⽂書と同様の位置へ移動してほしい。
・記載すべき内容を整理する必要があると考える。項⽬によりまちまち。「注意」として、妥当な個所にまとめてもいいのではないか
と思います。

ー

警告

・「⼀般的注意事項」、「警告」、「重要な基本的注意」、「全般的な注意」の違いが、使⽤者とって分かりにくいかと考えます。こ
れらを再整備して、より伝わりやすい注意の仕⽅を検討されてはと思います。
・注意事項は関連する項⽬に記載したほうが注意事項を遵守できる。
・測定にあたり機器を使⽤する場合は、「使⽤する機器の添付⽂書及び取扱説明書をよく読んでから使⽤する」旨を記載すること。
は、IVDの前提条件なので、記載は省略しても良い気がします。読む⼈にとって、「警告」「重要な基本的注意」「全般的注意」の違
いが不明瞭で、何故、これらを区別する必要があるのか良くわからない。
・⼀般的注意事項と全般的な注意の差別化、あるいは統合項⽬を削除する。注意事項は「使⽤上⼜は取扱い上の注意」等の他の記載項
⽬にまとめることが読みやすいため。
・当たり前な注意事項を記載することが多いため、絞り込むことが可能ではないか。また、「⼀般的注意事項」・「重要な基本的注
意」・「全般的な注意」・「操作上の注意」・「使⽤上⼜は取扱い上の注意」それぞれに記載するべき内容を明確に線引きするか、項
⽬の統廃合が必要と考える。
・⾔わずもがなの項⽬は記載不要（例︓体外診であること等）。
・「注意」として、妥当な個所にまとめてもいいのではないかと思います。

ー

ー

Ｑ26︓「警告」の項に記載すべき事項は何か。
Ａ26︓「警告」に記載すべき内容は、以下のとおり。
(1)適⽤対象（患者）、適⽤部位及び病変に関連した事項のうち、適切に使⽤された場合において
も避けられない合併症
(2)重⼤な有害事象や不具合の発⽣が懸念される事項
(3)これまでに報告されている医療事故等を踏まえた事項 （各例は通知参照）
なお、これら以外の注意事項は、「使⽤上の注意」の項として記載すること。

Ｑ30︓「使⽤⽅法等」に関連する警告事項は、冒頭の警告の記載を省略し、「使⽤⽅法等」の「使
⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意」の項に⾚字⾚枠で記載してよいか。
Ａ30︓「警告」及び「禁忌・禁⽌」に係る事項は、最も注意を引くように冒頭にあるべき事項であ
り、他の項⽬と関係する事項であっても、冒頭に記載すること。原則として、重複記載はしないこ
ととするが、あえて、「使⽤⽅法等」の項にも「警告」に係る事項を重複記載する場合は、冒頭の
「警告」の項に⾚字⾚枠で重要事項を簡潔に記載し、「使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意」の項
に「警告」に係る事項を詳細に⿊字枠無しで記載すること。
なお、冒頭の「警告」及び「禁忌・禁⽌」の項以外で、⾚枠を使⽤しないこと。

Ｑ31︓使⽤上の注意記載要領の３．「記載要領」の（１）「警告」の５）において、「使⽤に際し
て発⽣した不具合⼜は有害事象に対し特別の注意、応急対処法があれば簡潔に記載すること。」と
あるが、全ての応急対策について記載する必要があるか。
Ａ31︓「警告」の項には、患者や使⽤者の⽣命に係る重要な注意、応急措置に限り記載すること。
その他のトラブルシューティングについては、「重要な基本的注意」の項に記載すること。

１）体外診断⽤医薬品の⼀般的名称及び分類コード番号について、⼀般的名称通知に従い、本欄に
記載する。
また、申請時に⼀般的名称がない場合は空欄とし、承認までに適切な⼀般的名称を定めることとす
る。この場合、申請書の備考欄に、当該体外診断⽤医薬品の概要（測定項⽬の概要及びその体外診
断⽤医薬品の臨床的な意義を含み、300字程度）を記載すること。
２）同⼀品⽬において、複数の測定項⽬等を同時に測定できるものの申請にあっては、該当する全
ての⼀般的名称と分類コード番号を列記すること。
３）シリーズ申請にあっては、シリーズ品⽬としての⼀般的名称と分類コード番号を記載するこ
と。

別添
３．記載要領
（２）承認番号等
承認番号、認証番号⼜は届出番号のいずれかを記載するほか、単回使⽤の医療機器
については、「再使⽤禁⽌」と記載すること。

別紙
３．記載要領
（１）警告
１）本⽂冒頭に記載すること。
２）記載事項は、⾚枠内に項⽬名を含めて⾚字で記載すること。
３）適切に使⽤されたとしても、致死的⼜は極めて重篤かつ⾮可逆的な有害事象が発現する場合、
⼜は不具合が発現する結果極めて重⼤な有害事象につながる可能性があって、特に注意を喚起する
必要がある場合に記載すること。
４）警告に設定した過敏症以外 過敏症以外 過敏症以外 の項⽬ について について について につ
いて は、その根拠⼜は設定理由を［ ］内に必ず記載すること。
 ５）使⽤に際して発⽣した不具合⼜は有害事象に対し特別の注意、応急対処法があれば簡潔に記載
すること。
６）承認条件により使⽤に際しての実施施設や使⽤する医療従事者の基準等が求められている場合
には、その旨を記載すること。

・医療従事者がこの情報を必要としているのかがよくわからない。
・項⽬名で⼗分理解でき、⼀般的名称の⽅が⼀般的でない場合があるため。
・必要ない、とまでは思わないが、⼀般的名称の整理が必要なように思う。

別紙 ３. 記載要領
（２）承認番号等
承認番号、認証番号⼜は届出番号のいずれかを記載するほか、単回使⽤の医療機器については、「再使
⽤禁⽌」と記載すること。

別紙 ３. 記載要領
平成16 年厚⽣労働省告⽰第298 号（以下「クラス分類告⽰」という。）により⽰される医療機器の⼀
般的名称、JMDN コード、⾼度管理医療機器・管理医療機器・⼀般医療機器の別、特定保守管理医療機
器・設置管理医療機器の別を記載すること。
なお、⼀つの承認、認証⼜は届出に係る医療機器に該当する⼀般的名称が複数になる場合、承認書、認
証書⼜は届出書の⼀般的名称欄に記載した⼀般的名称等を記載するとともに、括弧書きで、承認書等の
備考に記載されている⼀般的名称を記載すること。

別紙 ３. 記載要領
（４） 販売名
販売名を記載すること。略称・愛称等、製品を特定する際に、使⽤者を混乱させるおそれがある名称は
記載しないこと。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（４）「販売名」について
１）中央部の⾒やすいところに、「⼀般的名称」の⽂字よりも⼤きい⽂字で記載すること。
２）複数の製品が⼀承認若しくは⼀認証により認められている⼜は⼀届出が⾏われている場合であっ
て、複数の添付⽂書を作成する場合にあっては、販売名だけではそれぞれの製品を特定することがで
きないことから、別途添え字として（販売名ではない）名称を付与してそれぞれの製品を特定する必
要がある。このような場合には、以下の例によること。なお、販売名と全く異なる名称を付与する場
合及びコーティングの有無や組成が異なる等本質が異なる製品が同⼀承認等とされている場合には、
別品⽬として別途承認を取得する等の措置を講ずること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（３）「類別及び⼀般的名称等」について
１）原則として販売名の上（中央部）の⾒やすい場所に記載すること。
２）クラス分類告⽰により⽰される医療機器の⼀般的名称、JMDN コードを記載すること。
３）⾼度管理医療機器、管理医療機器、⼀般医療機器の別、特定保守管理医療機器、設置管理医療機
器の別、特定⽣物由来製品及び⽣物由来製品（特定⽣物由来製品を除く。以下同じ。）の別を記載す
ること。なお、該当しないものについては記載を要しないこと。
４）法第 23 条の２の５第５項に基づき臨床試験の試験成績に関する資料の⼀部の添付を要しないこ
ととした医療機器については、「条件付き承認品⽬」と記載すること。⼀部の使⽤⽬的⼜は効果が対
象である場合は、「（⼀部）条件付き承認品⽬」と記載すること。また、「⾰新的医療機器条件付早
期承認制度の実施について」（平成29年７⽉31⽇付け薬⽣発 0731 第１号厚⽣労働省医薬・⽣活衛
⽣局⻑通知）に規定する「⾰新的医療機器条件付早期承認制度」が適⽤された医療機器については、

Ｑ23︓添付⽂書記載要領の３．「記載要領」の（３）「類別及び⼀般的名称等」に「⼀つの承認、
認証⼜は届出に係る医療機器に該当する⼀般的名称が複数になる場合、（中略）括弧書きで、承認
書等の備考に記載されている⼀般的名称を記載すること。」とあるが、⼀承認書等に数⼗の医療機
器を構成する品⽬の場合、⼀般的名称の記載が膨⼤となる。この場合でも全ての医療機器の⼀般的
名称の記載が必要か。
Ａ23︓原則、全ての記載が必要である。ただし、記載が困難な品⽬については、事前に機構安全第
⼀部へ相談すること。

Ｑ24︓⼀承認等に複数の医療機器が含まれており、それぞれの⼀般的名称が異なるため、⼀般
的名称ごと（⼜は製品ごと）に添付⽂書を分けて作成したい場合、承認書等に記載された全ての医
療機器の⼀般的名称の記載が必要か。
Ａ24︓添付⽂書を分けて作成する場合でも、原則、全ての記載が必要である（Ｑ23 参照）。ただ
し、医療機器の使⽤⽅法が異なる等の理由により、使⽤者に誤解を招くおそれがある場合には、承

※各記載項⽬添付⽂書記載要領欄のうち⼆段で記載している箇所は上段の記載要領が(平成17年3⽉10⽇_(薬⾷発第0310006号)「体外診断⽤医薬品の添付⽂書の記載要領について」
各記載項⽬の下段または⾚字の記載要領は(平成17年3⽉31⽇_(薬⾷発第0331014号)「体外診断⽤医薬品の添付⽂書の記載要領について」（⼀部省略）を転記しています。

添付⽂書記載要領※

アンケート結果（業界要望）⇒23項⽬の個別意⾒を各項⽬に転記しました。

承認書記載要領

備考

別紙 ３. 記載要領
（１）作成⼜は改訂年⽉
当該添付⽂書の作成⼜は改訂の年⽉及び版数を記載すること。改訂に当たっては、その履歴が分かるよ
うにすることでその継続性を担保すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（１）「作成⼜は改訂年⽉」について
１）作成⼜は改訂の年⽉及び版数を添付⽂書の左上隅に記載すること。
２）医療機器の使⽤に際し重要な影響を与える項⽬について改訂した場合は、下記の⽅法により記載
すること。
①作成⼜は改訂年⽉の記載は、次々回改訂が⾏われるまで継続表⽰することとし、新たな改訂年⽉の
記載に当たっては、前々回の改訂年⽉（第２回改訂時にあっては作成年⽉）を削除し、前回改訂年⽉
に新たな改訂年⽉を併記すること。また、今回改訂と前回改訂のそれぞれの改訂を区分し明⽰するこ
と。
②記載内容の改訂を⾏った箇所には、例えば「＊」印を項⽬の前に付記し、改訂箇所にアンダーライ
ンを引くなどして改訂個所が判別しやすいようにすること。また、対応する改訂年⽉、版数について
も同じ印を付記すること。

製造販売承認（認
証）番号、届出番
号

ー

Ｑ25︓愛称、略称及び組み合わせ製品等の製品名については、販売名と明確に区別することで併記
して差し⽀えないか。
Ａ25︓複数の名称を記載することで混乱を招くおそれがあることから、承認（認証）申請時及び届
出時に使⽤した販売名以外の使⽤は認められない。

別紙 ３. 記載要領
（５） 警告
当該医療機器の使⽤範囲内において、特に危険を伴う注意すべき事項を記載すること。「適⽤対象（患
者）」、「併⽤医療機器」及び「使⽤⽅法」における警告事項についても⼩項⽬を作成し記載するこ
と。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（５）「警告」について １）本⽂冒頭に記載すること。 ２）平成26年10⽉２⽇付け薬⾷安発1002
第５号「医療機器の使⽤上の注意の記載要領について」（以下「使⽤上の注意記載要領通知」とい
う。）により記載すること。

⼀般的名称



（相互作⽤）

（５） 相互作⽤（他の医薬品・医療機器等との併⽤に関すること）
１）他の医薬品・医療機器等を併⽤することにより、当該医療機器⼜は併⽤医療機器の効果等の増
強⼜は減弱、不具合及び有害事象の増強、新しい不具合及び有害事象の出現⼜は原疾患の増悪等が
⽣じる場合で、臨床上注意を要する組合せを記載すること。これには他の医療機器との接続具合
（相性）のうちの重要なものを含むものであること。
２）内容により措置概略として、「併⽤禁忌（併⽤しないこと)」と「併⽤注意（併⽤に注意する
こと)」に分けて記載すること（併⽤禁忌は「２）禁忌・禁⽌」の項にも簡潔に記載し、「相互作
⽤の項参照」と記載すること。)。
３）記載に当たっては、まず相互作⽤を⽣じる医薬品・医療機器等の名を挙げ、次いで相互作⽤の
内容（臨床症状・措置⽅法・機序・危険因⼦等）を簡潔に記載すること。また、相互作⽤の種類
（機序等）が異なる場合には項を分けて記載すること。
４）併⽤禁忌の記載は⼀般的名称と販売名を併記すること。
５）記載様式は可能な限り表形式等にして分かりやすくすること。併⽤注意では、場合により記述
⽅式で記載しても差し⽀えないこと。 〈記載例〉

10. 相互作⽤
(1) 記載様式は可能な限り表形式等にして分かりやすくすること。併⽤注意では、場合によ
り記述⽅式で記載しても差し⽀えないこと。
(2)「10.併⽤禁忌（併⽤しないこと）」については、⾚枠の表内に記載するが、⽂字は⾚⾊
を使⽤しないこと。
(3) 薬剤名の記載に当たって、バイオ後続品にあっては、先⾏バイオ医薬品の⼀般的名称を
代表として「○○製剤」と記載すること。

10. 相互作⽤
(1) 他の医薬品を併⽤することにより、当該医薬品⼜は併⽤薬の薬理作⽤の増強⼜は減弱、副作⽤の増強、新しい副
作⽤の出現⼜は原疾患の増悪等が⽣じる場合で、臨床上注意を要する組合せを記載すること。これには物理療法、飲
⾷物等との相互作⽤についても重要なものを含むものであること。
(2) ⾎中濃度の変動により相互作⽤を⽣じる場合であって、その発現機序となる代謝酵素等に関する情報がある場合
は、前段にその情報を記載すること。
(3)「10.1 併⽤禁忌」は「2.禁忌」にも記載すること。併⽤禁忌にあっては相互作⽤を⽣じる医薬品が互いに禁忌に
なるよう整合性を図ること。
(4) 記載に当たっては、まず相互作⽤を⽣じる薬剤名⼜は薬効群名を挙げ、次いで相互作⽤の内容として、臨床症
状・措置⽅法、機序・危険因⼦等を簡潔に記載すること。また、相互作⽤の種類（機序等）が異なる場合には項を分
けて記載すること。
(5)「10.1 併⽤禁忌」の記載に当たっては、薬剤名として⼀般的名称及び代表的な販売名を記載すること。
(6)「10.2 併⽤注意」の記載に当たっては、薬剤名として⼀般的名称⼜は薬効群名を記載すること。薬効群名を記載
する場合は、原則として、代表的な⼀般的名称を併記すること。

（特定の患者層に
関する注意事項）

（７） ⾼齢者への適⽤
１）⾼齢者は腎機能、肝機能等の⽣理機能が低下していることが多く、医療機器の使⽤において危
険性が増加するおそれがあり、⼀般的に、医療機器の適⽤に当たっては常に⼗分な注意が必要であ
る。使⽤⽅法、使⽤⽬的等から⾼齢者に⽤いられる可能性のある医療機器であって、他の患者と⽐
べて⾼齢者で特に注意する必要がある場合には、「⾼齢者への適⽤」の項を設け、必要な注意を記
載すること。また、⾼齢者に適⽤してはならない場合は「２）禁忌・禁⽌」の項にも記載するこ
と。
２）記載の内容
①臨床試験、市販後調査等の具体的なデータから⾼齢者に適⽤した場合の問題が⽰唆される場合は
その内容を簡潔に記載すること。
②類似の医療機器等の臨床での使⽤経験から⾼齢者に適⽤する場合に注意すべき問題が⽰唆される
場合はその内容を簡潔に記載すること。
３） 具体的な記載表現
前記２）の具体的な記載表現は、当該医療機器の特徴、⾼齢者の特徴、当該医療機器を⾼齢者に適
⽤した場合の問題点、必要な注意・処置の内容を簡潔かつ適切に記載すること。

（８）妊婦、産婦、授乳婦及び⼩児等への適⽤
１）使⽤⽅法、使⽤⽬的等から妊婦、産婦、授乳婦⼜は⼩児等の患者に⽤いられる可能性があっ
て、他の患者と⽐べて、特に注意する必要がある場合や、適正使⽤に関する情報がある場合には、
必要な注意を記載すること。また、適⽤してはならない場合は「（２）禁忌・禁⽌」の項にも記載
すること。
２）動物実験、臨床使⽤経験、疫学的調査等で得られている情報に基づき、必要な事項を記載する

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
(1)「9.1 合併症・既往歴等のある患者」の記載に当たって、合併症、既往歴、家族歴、遺伝
的素因等に応じて、「9.1.1○○の患者」と適切な項⽬をつけて記載すること。
(2)「9.2 腎機能障害患者」の記載に当たって、腎機能障害の程度は、クレアチニンクリアラ
ンス、推定⽷球体濾過量（eGFR）等の具体的な指標を可能な限り記載すること。
(3)「9.3 肝機能障害患者」の記載に当たって、肝機能障害の程度は、Child- Pugh分類等の
具体的な指標を可能な限り記載すること。
(4)「9.5 妊婦」及び「9.6 授乳婦」に関する注意事項の記載に当たって、それぞれ「投与し
ないこと」及び「授乳を避けさせること」と記載する場合は、胎児⼜は哺乳する児の曝露量
（特に局所適⽤製剤の場合）、臨床使⽤経験、代替薬の有無等の臨床的影響を⼗分に考慮し
て記載すること。
(5)「9.7 ⼩児等」の記載に当たって、新⽣児、乳児、幼児⼜は⼩児とはおおよそ以下を⽬安
とする。ただし、具体的な年齢が明確な場合は「○歳未満」、「○歳以上、○歳未満」等と
併記すること。なお、これ以外の年齢や体重による区分を⽤いても差し⽀えないこと。
①新⽣児とは、出⽣後 4 週未満の児とする。
②乳児とは、⽣後 4 週以上、1 歳未満の児とする。
③幼児とは、1 歳以上、7 歳未満の児とする。
④⼩児とは、7 歳以上、15 歳未満の児とする。
(6)「9.8 ⾼齢者」の記載に当たって、⾼齢者とは 65 歳以上を⽬安とし、必要に応じて 75
歳以上の年齢区分に関する情報も記載すること。ただし、記載に当たって具体的な年齢が明
確な場合は「○歳以上」と併記すること。なお、これ以外の年齢区分を⽤いても差し⽀えな
いこと。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
(1) 特定の背景を有する患者に関する注意について、効能⼜は効果等から臨床使⽤が想定される場合であって、投与
に際して他の患者と⽐べて特に注意が必要である場合や、適正使⽤に関する情報がある場合に記載すること。
(2) 投与してはならない場合は「2. 禁忌」にも記載すること。
(3) 特定の背景を有する患者に関する注意事項を記載した上で、使⽤者がリスクを判断できるよう、臨床試験、⾮臨
床試験、製造販売後調査、疫学的調査等で得られている客観的な情報を記載すること。
(4)「9.1 合併症・既往歴等のある患者」
合併症、既往歴、家族歴、遺伝的素因等からみて、他の患者と⽐べて特に注意が必要な患者であって、「9.2 腎機能
障害患者」から「9.8 ⾼齢者」までに該当しない場合に記載すること。
(5)「9.2 腎機能障害患者」
①薬物動態、副作⽤発現状況から⽤法及び⽤量の調節が必要である場合や、特に注意が必要な場合にその旨を、腎機
能障害の程度を考慮して記載すること。
②透析患者及び透析除去に関する情報がある場合には、その内容を簡潔に記載すること。
(6)「9.3 肝機能障害患者」
薬物動態、副作⽤発現状況から⽤法及び⽤量の調節が必要である場合や、特に注意が必要な場合にその旨を、肝機能
障害の程度を考慮して記載すること。
(7)「9.4 ⽣殖能を有する者」
①患者及びそのパートナーにおいて避妊が必要な場合に、その旨を避妊が必要な期間とともに記載すること。
②投与前⼜は投与中定期的に妊娠検査が必要な場合に、その旨を記載すること。
③性腺、受精能、受胎能等への影響について注意が必要な場合に、その旨を記載すること。
(8)「9.5 妊婦」
①胎盤通過性及び催奇形性のみならず、胎児曝露量、妊娠中の曝露期間、臨床使⽤経験、代替薬の有無等を考慮し、

キットを構成する試薬、反応系に関与する成分及び規制区分等について記載すること。
ア．各構成試薬の名称を記載すること。
イ．反応系に関与する成分についてはその名称(⼀般的名称があるものにあっては、そ
の⼀般的名称)を記載すること。抗体(抗⾎清)については、その由来(動物種)を記載
し、抗体にあってはモノクローナル抗体かポリクローナル抗体かの別を記載すること。
ウ．キットの構成試薬が毒薬、劇薬等に該当するものについては、毒⼜は劇等の⽂字及
びその該当成分の名称及び分量を記載すること。
エ．反応系に関与しない成分についても、可能な場合にはその成分の名称を記載するこ（1）各構成試薬の名称は、承認⼜は認証された名称とすること。製造販売届出品につ
いては、製造販売届書に記載された名称とすること。
（2）成分名について、そのまま記載することが原則だが製造販売承認書等に略名を付
した場合や医学・薬学の論⽂や学会等で広く⽤いられている略名⼜は慣⽤名を⽤いるこ
とは差し⽀えない。ただし、その場合は正式名を併記しておくこと。
（3）劇薬、向精神薬などは○劇、○向などの⽂字を付すこと。
（4）反応系に関与しないものは必ずしも記載する必要はないが、公衆衛⽣・環境保全
の観点から情報提供が必要と考えられる場合は記載することが望ましい。
検体の種類、検査項⽬及び測定⼜は検出の別等を承認(認証)書⼜は製造販売届出書の使
⽤⽬的欄の記載に従って正確に記載すること。

（1）製造販売承認（認証）書⼜は製造販売届書の使⽤⽬的欄の記載内容に正確に記載
すること。
（2）製造販売承認（認証）書、製造販売認証書⼜は製造販売届書の使⽤⽬的欄に臨床
的意義を記載した場合は、その臨床的意義を記載すること。

測定原理及び特徴を記載すること。
なお、特に診断リスクの⾼い感染症検査などでは抗体、抗原、プローブなどの特性やそ
の特性に基づく測定限度等について詳細に説明すること。
（1）本製品の測定原理及び特徴を記載すること。
（2）反応系に関与する成分にプローブ・抗体・抗原等を⽤いている場合には、その特
性について詳細に記載すること。また、その特性により測定対象が制限される場合に
測定値に影響を与える諸因⼦とそれらに対する操作上の注意事項を、本剤の国内外発表
⽂献⼜は社内資料に基づき、次の事項を記載すること。
ア．測定試料の性質、採取法
イ．妨害物質・妨害薬剤
ウ．その他
(1)測定試料（⾎清、⾎漿、尿、糞便等）を保存する場合の注意事項（冷蔵保存、冷凍
保存、安定性等）等を記載すること。
(2)測定試料採取時の注意事項（抗凝固剤等）があれば記載すること。被検検体に濁り
があり、測定に影響するようであれば処置⽅法（遠⼼分離、ろ過等）を記載すること。
(3)冷蔵⼜は冷凍保存されていた被検検体を室内温度に戻して使⽤する場合はその旨を
記載すること。
(4)反応を妨害する物質等を記載すること。この場合、ビリルビン、ヘモグロビン、乳
び等の⼀般的な物質等のほか、当該測定項⽬・測定⽅法に特異的に影響を及ぼす物質が
ある場合には、それらの物質についての情報を併せて記載すること。
(5)免疫学的交叉反応により、その測定結果に影響がある場合にはその旨を記載するこ
詳細な操作⽅法を記載すること。
ア．試薬の調製⽅法(使⽤者が予め準備する必要のある試薬の調製⽅法も含む)
試薬の調製⽅法と調製後の貯法・有効期間を記載すること。乾燥製剤であって溶解液が
添付されている場合には、その溶解⽅法、溶解後の貯法、有効期間について記載するこ
と。
イ．必要な器具・器材・試料等
特に使⽤者があらかじめ⽤意しなければならない器具・器材があれば記載すること。検
量線を作成するための試料等を別途⼊⼿する必要がある場合には、その旨を記載するこ
と。詳細な操作⽅法を記載すること。必要に応じ、図等を⽤いて分かりやすくしても差し⽀
えない。なお、以下の点に留意すること。
ア 冷蔵あるいは冷凍保存されていた調製試薬を室内温度に戻して使⽤する場合はその
旨を記載すること。
イ 測定（操作）法は試料・試薬等の採取量、反応条件、測定波⻑等標準的な⼿順を記
載すること。なお、分光光度計のような測定機器を使⽤する場合には⼀般的な名称を⽤
いること。
⾃動分析器を使⽤する場合にあっては、試薬側から⾒て、同様に、試料、試薬等の採取
測定結果の判定法及び判定にかかる注意事項を記載すること。また、参考正常値(基準
範囲)等を記載する場合には、その出典を明らかにすること。

結果判定に重⼤な影響を与えるおそれのある事項があるときは、その旨及び対策等を含
め「判定上の注意」として本欄に記載すること。
なお、感染症検査等の場合以下の事項についての記載も考慮すること。
(1)判定基準の明確化（当該試薬のカットオフ値、陽性・陰性の判定法、判定保留、再
測定が必要な場合等）について記載すること。
(2)陽性⼜は偽陽性の例において、他の⽅法により確認試験（例えば、ウェスタンブ
ロット法等）が必要な場合にはその旨を記載すること。
(3)抗体測定において、測定結果が陰性であっても、ウインドウ・ピリオド（感染後抗
体が検出できる量までになる期間）及び免疫機能低下により抗体産⽣能が低下している
場合がある旨の注意を記載すること。
(4)⾃⼰免疫疾患患者の⾎清では免疫反応の場合、⾮特異的反応が起こり得るので測定
新規品⽬等について記載すること。

原則として⾃社データ⼜は科学的な裏付けのあるもので信憑性の⾼いと判断される⽂献
等に基づく正確な記載が必要であること。また、この場合にあっては出典を明らかにす
ること。
臨床診断上の有⽤性について次の事項を記載すること。
(1)新規品⽬⼜は従来と臨床的意義が異なる品⽬の場合
ア 標的疾患⼜は異常
イ 当該疾患の従来の標準的診断法との対⽐
ウ 有病正診率及び無病正診率
エ カットオフ値を変動させることにより診断的意義が変わる場合には、各カットオフ
値における有病正診率及び無病正診率を記載すること。
オ その他臨床診断上有⽤と思われる事項について記載すること。
(2)その他の品⽬の場合
記載する場合には、⾃社データ等に基づき記載すること。測定項⽬は新しくないが、測
定⽅法が新しい品⽬の場合、必要に応じ、上記(1)のウ〜オの項⽬を記載することが考
えられる。

性能(感度、正確性、同時再現性、測定範囲)、相関性試験成績及び較正⽤の基準物質に
関する情報について記載すること。なお、感度、正確性、同時再現性以外の項⽬を設定
した場合は、その項⽬について記載すること。
(1) 性能の記載に当たっては、品⽬仕様欄で設定した性能の規格を⽰しても差し⽀え
ない。
(2) 測定範囲の記載に当たっては、⾃社の当該製品の国内外発表⽂献⼜は社内資料に
基づき記載すること。なお、検出を⽬的とするものについては最⼩検出感度を記載する
こと。また、測定を⽬的とするものは測定範囲を記載するが、測定範囲の下限は最⼩検
出感度を記載することが望ましい。
(3) 相関性試験成績に関する記載に当たっては、既承認医薬品⼜は基準的⽅法（⽅法
名を記載）との相関性に関する成績を記載すること。なお、⾃⼰認証品⽬にあっては、
相関性試験成績を省略しても差し⽀えない。また、相関性試験成績については、申請者
⾃⾝もしくは外国製造業者が⾏ったもの⼜は信頼できる検査機関のデータを記載しても
差し⽀えない。
(4) 他製品との⽐較は、それが汎⽤製品であり、かつ⼗分な客観性のある⽐較データ
がある場合のみ記載すること。この場合は⽐較する汎⽤製品についてはその測定法を問ア．取扱い上(危険防⽌)の注意
試料及び試薬を取り扱う上で危険防⽌等注意すべき事項を記載すること。
イ．使⽤上の注意
試薬を使⽤するにあたって注意すべき事項を記載すること。
ウ．廃棄上の注意
廃棄にあたって注意すべき事項を記載すること。
(1) 承認基準、製造販売承認書、若しくは製造販売認証書⼜は製造販売届書の中で取
扱い上の注意事項が特に定められている場合はそれを記載すること。
(2) 取扱い上の注意事項としては、以下の記載内容が考えられる。
ア 使⽤者の感染による危険防⽌に関する事項
｢試料はHIV、HBV、HCV等の感染のおそれがあるものとして取扱うこと。」
｢検査に当たっては感染の危険を避けるため使い捨て⼿袋を着⽤すること。」
｢感染を避けるために⼝によるピペッテングを⾏わないこと。」
イ 使⽤者の試薬による危険防⽌に関する事項
試薬の中にアジ化ナトリウム等毒性の⾼いものや酸、アルカリ等⽪膚及び粘膜を刺激す
るものが⼊っている場合には、注意の喚起と応急処置に関する事項
(3) 使⽤上の注意事項として以下の記載内容が考えられる。
ア 試薬の取扱い（保存温度等）に関する注意事項
イ 有効期限を過ぎた試薬の使⽤を禁⽌する旨の事項
ウ キットの他のロットとの組合わせによる使⽤の禁⽌等の注意事項
エ キットの構成試薬で個別に補充するものがあれば、その旨の明記
オ 試薬の注ぎ⾜し⾏為を禁⽌する旨の注意事項
(4) 廃棄上の注意事項としては、以下の記載内容が考えられる。
ア 必要に応じ、試料、廃液及び器具類の滅菌・消毒に関する記載

（副作⽤、不具合
等）

別紙
３．記載要領
（６） 不具合・有害事象
１）医療機器の具合が悪くなる「不具合」と患者⼜は医療従事者等の使⽤者に健康被害を与える
「有害事象」について、それぞれ⼩項⽬を挙げて記載すること。前段に「不具合」及び「有害事
象」の発⽣状況の概要を記載すること。次いで医療機器の使⽤に伴って⽣じる不具合等を「重⼤な
不具合」及び「重⼤な有害事象」と「その他の不具合」及び「その他の有害事象」に区分して記載
すること。
２）不具合及び有害事象等の発⽣状況の記載に当たっては調査症例数、調査の情報源、記載時期
（承認⼜は認証時、再審査終了時、再評価結果等）を明記すること。また、発現頻度については調
査症例数が明確な調査結果に基づいて記載すること。
３）「重⼤な不具合」及び「重⼤な有害事象」の記載に当たっては次の点に注意すること。
①当該医療機器の不具合及び有害事象にとって特に注意する必要があるものを記載すること。
②不具合及び有害事象の発現機序、発⽣までの期間、具体的防⽌策、処置⽅法等が判明している場
合には、必要に応じて括弧書きで、具体的な記載を⾏うことが望ましい。
③初期症状（臨床検査値の異常を含む。）⼜は前兆（アラーム等の表⽰を含む）があり、その状況
が認められた時点で使⽤を中⽌する等の措置をとることにより不具合⼜は有害事象の進展を防⽌で
きることが判明している場合には、その初期症状⼜は前兆を括弧書きすること。

Ｑ36︓本来使⽤すべきではないものの、緊急時や処置上やむを得ず使⽤された場合について記載し
たい際は、どのように記載したらよいか。
Ａ36︓添付⽂書は承認、認証⼜は届出された範囲内で適切に使⽤された際の情報提供、注意喚起を
⾏うためのものであるが、緊急時や処置上やむを得ない場合等が想定できる場合は、使⽤した際に
想定される不具合・有害事象、及びそれらが発⽣した際の対処⽅法を記載すること。
また、植込み型医療機器等、すでに患者に使⽤されている医療機器に対して、他の医療機器等を併
⽤する際の注意を記載する際は、使⽤後に当該医療機器が正しく機能を発揮しているかについて確
認する⽅法等を記載すること。

Ｑ51︓使⽤上の注意記載要領の３．「記載要領」の（６）「不具合・有害事象」の３）の②におけ
る、不具合の発現機序や防⽌策等についてはどのように記載すべきか。
Ａ51︓不具合の発現機序、発⽣までの期間、防⽌策、処置⽅法等が判明している場合には、具体的
な記載を⾏うことが望ましい。また、⽂献等からも広く情報収集し、主要⽂献として記載するこ
と。なお、必要に応じて適正使⽤情報として医療機関に積極的に提供できる体制が望まれる。

11. 副作⽤
(1) 副作⽤の発現頻度は、原則として、承認を受けた効能⼜は効果や⽤法及び⽤量の範囲で
あって、有効性及び安全性を検討することを⽬的とした臨床試験を統合した結果に基づき、
発現割合を百分率で⼩数点以下第 1 位まで、0.1%未満の場合はその旨をそれぞれ記載する
こと。
(2) 副作⽤の発現頻度の記載に当たって、⾃発報告や製造販売後調査等で集積し、発現頻度
が不明な場合は「頻度不明」と記載すること。ただし、希少疾病医薬品等で臨床試験データ
が極めて限られている場合であって、製造販売後調査等による副作⽤の発現頻度を記載する
ことが特に有⽤な場合に限り、引⽤元を明記した上で、その発現頻度を記載すること。
(3) 後発医薬品及びバイオ後続品における副作⽤の発現頻度の記載に当たっては、当該医薬
品を⽤いて精密かつ客観的に⾏われた臨床試験等の結果がある場合は、その結果に基づき記
載すること。当該医薬品を⽤いた発現頻度が不明な場合は、原則として、先発医薬品⼜は先
⾏バイオ医薬品に準じて記載すること。
(4) 類薬で知られている重⼤な副作⽤であって、同様の注意が必要と考えられる場合は、
「類薬」と記載せず、当該医薬品で知られている副作⽤と同様に記載すること。
(5)「11.2 その他の副作⽤」の記載に当たっては、表形式で記載すること。
(6) 医薬品による感染症に関する注意についても副作⽤に準じて記載すること

11. 副作⽤
(1) 医薬品の使⽤に伴って⽣じる副作⽤を記載すること。
(2) 副作⽤の発現頻度を、精密かつ客観的に⾏われた臨床試験等の結果に基づいて記載すること。
(3)「11.1 重⼤な副作⽤」の記載に当たっては次の点に注意すること。
①副作⽤の転帰や重篤性を考慮し、特に注意を要するものを記載すること。
②副作⽤の事象名を項⽬名とし、初期症状（臨床検査値の異常を含む。）、発現機序、発⽣までの期間、リスク要
因、防⽌策、特別な処置⽅法等が判明している場合には、必要に応じて記載すること。
③海外のみで知られている重⼤な副作⽤についても、必要に応じて記載すること。
④類薬で知られている重⼤な副作⽤については、同様の注意が必要と考えられる場合に限り記載すること。
(4)「11.2 その他の副作⽤」の記載に当たっては次の点に注意すること。
①発現部位別、投与⽅法別、薬理学的作⽤機序、発現機序別等に分類し、発現頻度の区分とともに記載すること。
②海外のみで知られているその他の副作⽤についても、必要に応じて記載すること。

15. その他の注意
(1) 「15.1 臨床使⽤に基づく情報」
評価の確⽴していない報告であっても、安全性の懸念や有効性の⽋如など特に重要な情報がある場合はこれを正確に
要約して記載すること。
(2) 「15.2 ⾮臨床試験に基づく情報」
ヒトへの外挿性は明らかではないが、動物で認められた毒性所⾒であって、特に重要な情報を簡潔に記載すること。

20. 取扱い上の注意
(1) 開封後の保存条件及び使⽤期限、使⽤前に品質を確認するための注意事項など、「エ. 貯法及び有効期間」以外
の管理、保存⼜は取扱い上の注意事項を記載すること。
(2) ⽇本薬局⽅に収められている医薬品⼜は法定の基準が定められている医薬品であって、取扱い上の注意事項が定
められているものは、その注意事項を記載すること。

25. 保険給付上の注意
(1) 保険給付の対象とならない医薬品や効能⼜は効果の⼀部のみが保険給付の対象となる場合は、その旨を記載する
こと。
(2) 薬価基準収載の医薬品であって、投与期間制限の対象になる医薬品に関する情報のほか、保険給付上の注意があ
る場合に記載すること。

12. 臨床検査結果に及ぼす影響
当該医薬品を使⽤することによって、臨床検査値が⾒かけ上変動し、かつ明らかに器質障害⼜は機能障害と結びつか
ない場合に記載すること。

17. 臨床成績
(1)「17.1 有効性及び安全性に関する試験」
①精密かつ客観的に⾏われ、信頼性が確保され、有効性及び安全性を検討することを⽬的とした、承認を受けた効能
⼜は効果の根拠及び⽤法及び⽤量の根拠となる主要な臨床試験の結果について、記載すること。
②試験デザイン（投与量、投与期間、症例数を含む。）、有効性及び安全性に関する主要な結果を、承認を受けた⽤
法及び⽤量に従って簡潔に記載すること。
③副次的評価項⽬については、特に重要な結果に限り簡潔に記載することができる。
(2)「17.2 製造販売後調査等」
①希少疾病医薬品等の承認時までの臨床試験データが極めて限定的であって、「17.1 有効性・安全性に関する試
験」を補完する上で特に重要な結果に限り、記載すること。
②原則として、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関る省令（平成 16 年厚⽣労働省令第 171 号）
に準拠して実施された結果を記載すること。
(3)「17.3 その他」
①「17.1 有効性・安全性に関する試験」及び「17.2 製造販売後調査等」の項⽬に該当しないが、精密かつ客観的
に⾏われた、有効性評価指標以外の中枢神経系、⼼⾎管系、呼吸器系等の評価指標を⽤いた特に重要な臨床薬理試験
（QT/QTc 評価試験等）等の結果について、記載す
ること。
②投与量、症例数、対象の区別（健康⼈・患者、性別、成⼈・⼩児等）を記載すること。

3. 組成・性状
(1)「3.1 組成」
①有効成分の名称（⼀般的名称があるものにあっては、その⼀般的名称）及びその分量（有効成分が不明なものに
あっては、その本質及び製造⽅法の要旨）を、原則として製造販売承認書の「成分及び分量⼜は本質」欄に則り記載
すること。
②医薬品添加剤については、原則として製造販売承認書の「成分及び分量⼜は本質」欄における有効成分以外の成分
について、注射剤（体液⽤剤、⼈⼯灌流⽤剤、粉末注射剤を含む。）にあっては名称及び分量、その他の製剤にあっ
ては名称をそれぞれ記載すること。
③細胞培養技術⼜は組換え DNA 技術を応⽤して製造されるペプチド⼜はタンパク質を有効成分とする医薬品にあっ
ては、産⽣細胞の名称を記載すること。
(2)「3.2 製剤の性状」
①識別上必要な⾊、形状（散剤、顆粒剤等の別）、識別コードなどを記載すること。
②放出速度を調節した製剤にあっては、その機能を製造販売承認書の「剤形分類」に則り記載すること。
③⽔性注射液にあっては、pH 及び浸透圧⽐を、無菌製剤（注射剤を除く）にあっては、その旨を記載すること。

4. 効能⼜は効果
(1) 承認を受けた効能⼜は効果を正確に記載すること。
(2) 承認を要しない医薬品にあっては、医学薬学上認められた範囲の効能⼜は効果であって、届出された効能⼜は効
果を正確に記載すること。
(3) 再審査・再評価の終了した医薬品にあっては、再審査・再評価判定結果に基づいて記載すること。
5. 効能⼜は効果に関連する注意
承認を受けた効能⼜は効果の範囲における患者選択や治療選択に関する注意事項を記載すること。なお、原則とし
て、「2. 禁忌」に該当するものは記載不要であること。

14. 適⽤上の注意
(1) 投与経路、剤形、注射速度、投与部位、調製⽅法、患者への指導事項など、適⽤に際して必要な注意事項を記載
すること。
(2) 記載に当たっては、「薬剤調製時の注意」、「薬剤投与時の注意」、「薬剤交付時の注意」⼜はその他の適切な
項⽬をつけて具体的に記載すること。

6. ⽤法及び⽤量
(1) 承認を受けた⽤法及び⽤量を正確に記載すること。
(2) 承認を要しない医薬品にあっては、医学薬学上認められた範囲の⽤法及び⽤量であって、届出された⽤法及び⽤
量を正確に記載すること。
(3) 再審査・再評価の終了した医薬品にあっては、再審査・再評価判定結果に基づいて記載すること。

7. ⽤法及び⽤量に関連する注意
承認を受けた⽤法及び⽤量の範囲であって、特定の条件下での⽤法及び⽤量並びに⽤法及び⽤量を調節する上で特に
必要な注意事項を記載すること。

13. 過量投与
過量投与時（⾃殺企図、誤⽤、⼩児等の偶発的曝露を含む。）に出現する
中毒症状を記載すること。観察すべき項⽬や処置⽅法（特異的な拮抗薬、
透析の有⽤性を含む。）がある場合には、併せて記載すること

12. 臨床検査結果に及ぼす影響
当該医薬品を使⽤することによって、臨床検査値が⾒かけ上変動する場合の条件、影響、理
由等を簡潔に記載すること。

17. 臨床成績
(1)「17.1 有効性及び安全性に関する試験」
①試験の位置づけ（開発の相、試験デザイン等）がわかるよう、適切な項⽬をつけて記載す
ること。
②国際共同試験の結果⼜は外国⼈データを記載する場合は、その旨を明記すること。また、
国際共同試験の場合は、⽇本⼈症例数を併記すること。
③安全性に関する結果は、副作⽤⼜は有害事象に基づき記載すること。ただし、副作⽤⼜は
有害事象のいずれの結果であるかを明記すること。
(2)「17.3 その他」
承認を受けた⽤法及び⽤量と異なる結果を記載する場合には、その旨の注意書きを併記する
こと。

16. 薬物動態
(1) 対象の健康⼈・患者の区分を記載し、必要に応じて患者の状態についても付記するこ
と。外国⼈データの場合は、その旨を記載すること。
(2) ⺟集団解析やシミュレーションの結果を記載する場合は、その旨を記載し、実測データ
と区別すること。
(3) 検討した⽤法及び⽤量が、承認を受けた⽤法及び⽤量と異なる場合には、その旨の注意
書きを併記すること。

18. 薬効薬理
(1) 配合剤における個々の有効成分の薬理作⽤を説明する場合には、その薬理作⽤等によ
り、承認を受けた効能⼜は効果（承認を要しない医薬品にあっては、医学薬学上認められた
範囲内の効能⼜は効果）以外の効能⼜は効果に使⽤できるような印象を与える表現はしない
こと。また、配合剤における相乗作⽤を表現する場合には、⼗分な客観性のあるデータのあ
る場合
にのみ記載すること。

14. 適⽤上の注意
(1)「薬剤調製時の注意」には、薬剤調製⼜は調剤時の注意を記載すること。
薬剤調製者が曝露を避けるための防護具（眼鏡、⼿袋、マスク等）の使⽤はこの項⽬に含め
ること。
(2)「薬剤投与時の注意」には、投与経路、剤形、注射速度、投与部位等に関する注意事項を
記載すること。
(3)「薬剤交付時の注意」には、患者への指導事項を記載すること。患者が薬剤を保管する際
の注意事項はこの項⽬に含めること。
(4) 診断⽤医薬品であって、診断上の注意事項がある場合は、「診断上の注意」の項⽬をつ
けて記載すること。

15. その他の注意
(1)「15.1 臨床使⽤に基づく情報」の記載に当たっては、発がん性や死亡率等の評価が確⽴
していない情報であっても、疫学研究等に基づき可能な限り客観的に「･･･との報告があ
る」と記載すること。
(2)「15.2 ⾮臨床試験に基づく情報」の記載に当たっては、臨床曝露量と⽐較した安全域を
考慮して記載すること。

20. 取扱い上の注意
⽇本薬局⽅⼜は医薬品医療機器法第 42 条第 12 項の規定に基づく基準に定められている取
扱い上の注意のほか、⽕気を避ける等の薬剤管理上の規制があるものについては、これを記
載すること。

25. 保険給付上の注意
（留意事項なし）

3. 組成・性状
(1)「3.1 組成」
①本項⽬の記載に当たっては、基準量（錠剤等個数として表せる剤形のものにあっては、⼀
定の個数、それ以外の剤形のものにあっては、⼀定の重量⼜は容量）中の有効成分の名称
（⼀般的名称があるものにあっては、その⼀般的名称）及びその分量（有効成分が不明なも
のにあっては、その本質及び製造⽅法の要旨）を、販売名ごとに表形式で記載すること。
②医薬品添加剤については、別紙２の成分を除く、原則としてすべての成分を記載するこ
と。平成 14 年 4 ⽉ 9 ⽇医薬安発第 0409001 号、医薬監⿇発第 0409001 号厚⽣労働省
医薬局安全対策課⻑、監視指導・⿇薬対策課⻑連名通知『「医薬品添加物の記載に関する⾃
主申し合わせ」の実施等について』を参考に記載すること。
(2)「3.2 製剤の性状」
①販売名ごとに表形式で記載すること。
②無菌製剤である旨の記載には、点眼剤、眼軟膏剤及び個々の承認で無菌であることが規定
された医薬品が該当すること。

4. 効能⼜は効果
承認を受けた効能⼜は効果を正確に記載するほか、規制区分に、「（⼀部）条件付き承認品
⽬」⼜は「（⼀部）条件付き早期承認品⽬」と記載する品⽬については、対象となる効能⼜
は効果に注釈を付し明⽰すること。
5. 効能⼜は効果に関連する注意
患者選択に必要な検査・診断基準など承認を受けた効能⼜は効果の範囲を明確にするための
注意事項はこの項⽬に含まれること。

6. ⽤法及び⽤量
効能⼜は効果、漸増、剤形等によって、⽤法及び⽤量を書き分ける必要がある場合には、表
形式等にして分かりやすく記載すること。
7. ⽤法及び⽤量に関連する注意
適宜増減の範囲であって、通常の⽤法及び⽤量から外れた調節を必要とする場合もこの項⽬
に含まれること。

13. 過量投与
中毒症状の事例がない場合や典型的な中毒症状が知られていない場合は、記載を要さないこ
と。

性能

・PMDA申請内容としては必要かと思いますが、添付⽂書上の記載は削除でも問題ないのではと考えます。
・性能（感度、正確性及び同時再現性）の項⽬は不要と考えます。各社品質管理の⽅法（＝出荷規格）を記載している会社が多いと思
うが、顧客側ではキャリブレータ、コントロールでの精度管理が実施されており、海外の添付⽂書にも記載されていないので必要性は
低いと感じるため。
・項⽬名を「仕様及び性能」に変更してほしい。記載すべき内容を表す項⽬名にするため。
・記載すべき事項、記載の仕⽅を⾒直した⽅がいい。すでに会社間で統⼀されていない（特に外資企業）
・承認された品⽬仕様を記載の企業と、実際の性能を記載している企業があり、社によって記載内容・レベルが異なるので、基本的に
⽰すべき内容・レベルを再考してもいいかと思います。
・承認書の記載内容でも良いとされているが、それだと使⽤者にとっては意味のない記述である場合があるため。
・相関データの記載は不要とする。対象製品を明⽰しない他の品⽬との⽐較は、使⽤者に対する情報提供としては不⼗分と考える。ま
た、申請時に実施した後に⽐較相⼿の製品変更等により影響を受けることがあり、製造販売業者が内容を担保し続けられないため。
・24と同（「臨床的意義」、「性能」とともに「使⽤上⼜は取扱い上の注意」の後の⽅が良いように考えます。）
・ユーザーが⾒てわかりにくい記載が多い。ユーザーが必要な情報は最低検出、感度（測定範囲）ぐらい︖
・体外診断⽤医薬品にフィットした項⽬名に変更した⽅が良い。

品⽬仕様欄
最終製品の品質管理の⽅法及び例⽰として測定範囲⼜は検出感度を記載すること。
（ア）品質管理の⽅法
当該最終製品として，体外診断⽤医薬品の特性に鑑み，キットの性能を設定する。例えば以下の例
⽰項⽬を設定すること。
なお，品質管理項⽬の設定にあっては，以下に⽰す例⽰項⽬に限るものではなく，必要に応じて例
⽰項⽬以外の試験⽅法を設定すること。この場合，その項⽬の設定理由，試験⽅法の選択理由等の
設定根拠を備考欄に 記載すること。
a．感度試験
対象物質を検出・同定する能⼒⼜は測定対象への数量や段階値を計測する能⼒を規定する。
b．正確性試験
検出・同定結果⼜は測定値等の正確さを規定する。なお，正確性試験は従来の「特異性試験」と同
じである。
c．同時再現性試験
同⼀検体を同時に複数回計測する際の結果の再現性（ばらつき度合い）を規定する。

①性能試験の変更
②性能試験の試験⽅法のみの変
更で規格値は変更しない場合
③標準品や測定機器の変更に伴
う品質管理試験の規格値（感度
試験の規格の吸光度値等）の変
更
（注）承認（認証）書の例⽰と
して記載されている測定範囲
（検出感度）の変更について
は、⼀部変更申請及び軽微変更
届出不要

使⽤上⼜は取扱い
上の注意

・「取扱い上の注意」は「全般的な注意」と被ることもあり、ここは「廃棄上の注意」だけでもいいのではないかとも思います。た
だ、他の注意事項を全般的な注意に盛り込むと、注意書きが⻑くなりすぎて読み⾶ばされる可能性もあるので、ひとまとめにするのも
難しいのかとも思います。
・他の項⽬と重複する内容があるため。
・項⽬の位置を、「⽤法・⽤量（操作⽅法）」（「試料の調製⽅法及び測定⽅法」に変更希望）の後に移動してほしい。読み⼿にとっ
てわかりやすく、また、医療機器添付
⽂書と合わせた記載順にするほうが良いと考えるため。
・全般的な注意事項との使い分けが不明瞭
・使⽤上の注意は操作⽅法と合わせて記載してある⽅が分かりやすい。
・廃棄上の注意については別項⽬をたてたほうが分かりやすい。
・使⽤上の注意は、機器の取り扱いが変更しても改訂する場合があるが、その度改定が必要かは疑問である。少なくとも、改訂相談の
対象ではないと考える。
・注意事項の記載箇所が「操作上の注意」を含めて分散した状態であるため、、最初の「警告」「重要な基本的注意」「全般的な注
意」の後に「操作上の注意」「使⽤上
⼜は取扱い上の注意」をまとめて記載するか、各記載項⽬中に適宜記載することを検討してはどうか。
・変える必要があるとは思いませんが、全般的な注意と項⽬名が似ていて、しかし記載箇所は分かれているため、まとめるか、記載箇
所を近づけても良いようには思います。
・「⼀般的注意事項」・「全般的な注意」・「操作上の注意」・「使⽤上⼜は取扱い上の注意」それぞれに記載するべき内容を明確に
線引きするか、項⽬の統廃合が必要と
考える。
・操作上の注意と記載が重複していることがある。
・「警告」も含め、他の項の「注意」全般で、整理が必要「注意」として、妥当な個所におまとめしてもいいのではないかと思いま
す。

ー

別添
３．記載要領
（10）使⽤上の注意
当該医療機器の使⽤に当たっての⼀般的な注意事項を記載すること。「適⽤対象
（患者）」、「併⽤医療機器」及び「使⽤⽅法」等における注意事項についても⼩
項⽬を作成し記載すること。

（13）取扱い上の注意
承認若しくは認証基準⼜は承認書、認証書若しくは届出書の中で取扱い上の注意事
項が特に定められているものについては、その注意を記載すること。

測定結果の判定法

臨床的意義

⽤法・⽤量(操作⽅
法)

・本項⽬の記載が各社ばらばら
・⽤⼿法以外の分析装置を⽤いる診断薬は記載不要としてはどうか。
・本項⽬「測定結果の判定法」の記載位置が適切でない。「臨床的意義」とともに「使⽤⽬的」欄の下に移動したほうがよい。

使⽤⽅法欄
試薬及び試液の調製⽅法と操作⽅法とに分けて使⽤⽅法の概略がわかるよう簡潔な記載をするこ
と。なお，検体の採取⽅法⼜は保存⽅法が測定結果に影響を及ぼし，特に注意が必要な場合には検
体の採取⽅法⼜は保存⽅法を記載する。
（キ）定性項⽬にあっては，判定法（カットオフ値等）を記載する。

別紙 ３. 記載要領
（11）臨床成績
承認、再審査⼜は使⽤成績評価申請時に⽤いられた臨床成績等を記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（11）「臨床成績」について
１）承認時に⽤いられた臨床試験の成績⼜はこれに代替するものとして評価された資料、再審査時⼜
は使⽤成績評価時に⽤いられた臨床成績等がある場合にのみ記載すること。
２）精密かつ客観的に⾏われた臨床試験の結果について、使⽤状態、期間、症例数、有効率等を、承
認を受けた使⽤⽅法に従って記載すること。
３）当該医療機器の適⽤の範囲を超える「使⽤⽬的⼜は効果」を⽰唆するような成績は記載しないこ
と。

別添
３．記載要領
（11）臨床成績
承認、再審査⼜は使⽤成績評価申請時に⽤いられた臨床成績等を記載すること。

・PMDA申請内容としては必要かと思いますが、添付⽂書上の記載は削除でも問題ないのではと考えます。
・臨床的意義は新規品⽬に求められると理解しており、その場合は使⽤⽬的の（）内に記載されるので、重複していると思う。また、
新規品⽬の場合は性能欄に臨床性能試験の試験データが記載されるので、それで情報としては⾜りていると思う。
・新規承認品のみ記載しているので、不要。
・臨床的意義は疾患の種類によって異なり、診断/治療技術の進歩と共に変化するものであり、最新の知⾒は各学会が作成するガイドラ
イン等に従うべきと考えます。このため、使⽤者にとっては使⽤⽬的のみの記載で⼗分と考えます。
・本項⽬「臨床的意義」の記載位置が適切でない。「測定結果の判定法」とともに「使⽤⽬的」欄の下に移動したほうがよい。
・本項⽬に記載するべき内容が記載要領上曖昧であり、各社ばらつきがあるため明確な整理が望ましい。
・記載場所の検討が必要と考える。もっと最初の⽅に記載した⽅が良いと考える。
・使⽤⽬的と測定原理の間の位置に記載。
・新規承認品には記載が必要とされているが、数年たつと後発品が出てくる。あまり意味がないと思う。

Ｑ14︓添付⽂書記載要領課⻑通知の１．「記載上の⼀般的留意事項」の（５）においては、「承認
若しくは認証申請書に添付した資料内容⼜は承認若しくは認証内容と同様の内容とすること。」と
されているが、「（７）形状・構造及び原理等」及び「（９）使⽤⽅法等」の項における「同様の
内容」の意味を説明されたい。
Ａ14︓「形状・構造及び原理等」及び「使⽤⽅法等」の項における「同様の内容」とは、承認書⼜
は認証された範囲を逸脱しない内容のことを指す。

Ｑ20︓添付⽂書記載要領課⻑通知の１．「記載上の⼀般的留意事項」の（13）及び使⽤上の注
意記載通知の１．「『使⽤上の注意』の原則」の（７）に「個別の機器によらず医療従事者として
医療を実施するにあたり既に注意されていると考えられる事項の記載は⾏わないこと。」とある
が、これに該当する記載にはどのようなものがあるか。
Ａ20︓（１）添付⽂書における全体的な記載量の増加に伴い、使⽤者に対し重要な情報が的確
に伝わりにくくなってきた現状を踏まえ、注意喚起内容の軽重により記載内容を⾒直し、企業から
の情報提供の有無に関わらず、医療従事者として医療を実施するにあたり既に注意されていると考
えられる事項については記載する必要がないこととした。例⽰を別添１に⽰す。ただし、この例⽰
にあたる内容であっても、個別の医療機器の状況に応じて記載の必要があると考える場合には、機
構安全第⼀部へ「相談申込票（医療機器の添付⽂書改訂等）」の様式を⽤いて、事前に改訂相談を
⾏うこと。
（２）なお、別添１に例⽰した記載を添付⽂書以外の取扱説明書や資材等に⾃主的に記載すること
は差し⽀えない。
（３）当該医療機器を使⽤する上での常識的な内容の記載についてもできる限り避けるよう努める
こと。（例や別添1については通知参照）

Ｑ48︓承認⼜は認証された時の資料に記載されていない事項であっても、⼗分な根拠があれば、追
記してよいか。
Ａ48︓承認⼜は認証された時の資料の内容を逸脱しない範囲であれば差し⽀えないが、内容によっ
ては、単純な追記が認められない場合も考えられるため、事前に機構安全第⼀部へ相談を⾏うこと
が望ましい。

Ｑ49︓医療機器を使⽤するにあたって、治療上必要な併⽤する処置に関する注意喚起については、
どのように記載したらよいか。

別添
３．記載要領
（９）使⽤⽅法等
設置⽅法、組⽴⽅法及び使⽤⽅法等について記載すること。なお、組み合わせて使
⽤する医療機器がある場合は、その医療機器に対する要求事項⼜は組み合わせて使
⽤可能な医療機器について記載すること。

①試薬の調整⽅法の変更
②専⽤機器の名称の変更
③性能に影響を与えない範囲で
操作⽅法の記載を簡略する変更
例）・専⽤機器のボタンの配置
の削除
・キットの構成試薬に含まれて
いない⼀般⽤試薬の操作
・使⽤に関する記述の削除（反
応系に影響を与えない場合）

④品⽬仕様欄に記載された品質
管理の⽅法に影響を及ぼさない
（⼀部変更申請の変更の範囲で
はない）変更
例）・検体量⼜は試薬量の記載
について承認（認証）事項の範
囲内で幅記載とする変更（検体
量が0.2mL及び0.5mLで承認
（認証）されていたものを
「0.2mL〜0.5mL」の記載に変
更する場合）
・具体的な量で承認（認証）さ
れていた検体量及び試薬量の割
合を変えずに、表記を液量⽐と
する変更
・⽤⼿法と⾃動分析法の両⽅を
記載している場合の⼀⽅の削除

・項⽬名を「試料の調製⽅法及び測定⽅法」に変更してほしい。記載すべき内容を表す項⽬名にするため。
・⾃動装置などで試薬からみた操作⽅法と装置からみた⽅法を記載するのか妥当なのかその辺があいまい。
・基本試薬からみた操作⽅法になるが、ユーザーから⾒て果たして必要か︖
・承認書の項⽬に合わせて「使⽤⽅法」に改める。
・項⽬を残すことに異論はありませんが、製品によって試薬調製や操作の煩雑性が異なり記載量のバラエティに富んでいると思います
ので、「⽤法・⽤量（操作⽅
法）」の項⽬⾃体はそのままとし、1/2ページ以内で収まる場合は現状のままの記載、それを超える場合は例えば「別添のとおり」「別
紙〇のとおり」として、別紙・
別添等で試薬調製や測定の⼀連の操作が全てできるような記載を⾏った⽅が、より適切であったり、使⽤者の使い勝⼿が良いかと思い
ます。
・機器を使⽤する場合の操作⽅法は、機器の取扱説明書に従うことになるので、注意点のみとして、操作⽅法を全て記載する必要はな
いと考える。（機器の操
作⽅法は別途案内があるはずなので、変更になった場合に、電⼦添⽂の改訂が必要になるのは⼆重対応になる）⽤法・⽤量(操作⽅法）
を使⽤⽅法とし、使⽤者が操作する際の⼿順を記載する。現在、この項⽬は承認書の使⽤⽅法欄を正確に記載する事となっているが、
承認書では試薬側から⾒たプロセスを記載することを求めているため、詳細な実際の操作を別に記載しており、重複する。特に測定機
器を使⽤し、使⽤者にとって試薬側から⾒たプロセスが特に有⽤でない場合は、承認内容の転記は不要として良いのではないか。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（10）「使⽤上の注意」について
１）使⽤上の注意記載要領通知により記載すること。
２）「使⽤上の注意」のうち、重⼤な不具合⼜は事故を防⽌する上で、適⽤すべき患者など使⽤⽬的
⼜は効果に関連する使⽤上の注意がある場合は、使⽤⽬的⼜は効果の項⽬に続けて「使⽤⽬的⼜は効
果に関連する使⽤上の注意」として、承認、認証⼜は届出内容と明確に区別して記載すること。
３）「使⽤上の注意」のうち、重⼤な不具合⼜は事故を防⽌する上で、使⽤⽅法等に関連する使⽤上
の注意がある場合は、使⽤⽅法等の項⽬に続けて「使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意」として、承
認、認証⼜は届出内容と明確に区別して記載すること。
４）「使⽤上の注意」で「警告」、「禁忌・禁⽌」、２）及び３）に該当する事項は、この項⽬に重
複して記載する必要はないこと。

（13）「取扱い上の注意」について 承認若しくは認証基準⼜は承認書、認証書若しくは届出書の中
で取扱い上の注意事項が特に定められているものについては、その注意を記載すること。

16. 薬物動態
(1) 原則として、ヒトでのデータを記載すること。ヒトでのデータが得られないものについては、これを補⾜するた
めに⾮臨床試験の結果を記載すること。
(2) ⾮臨床試験の結果を記載する場合には動物種を、また in vitro 試験の結果を記載する場合にはその旨をそれぞれ
記載すること。
(3)「16.1 ⾎中濃度」
①健康⼈⼜は患者における⾎中薬物濃度及び主要な薬物動態パラメータを記載すること（ただし、「16.6 特定の背
景を有する患者」に該当するものを除く。）。
②単回投与・反復投与の区別、投与量、投与経路、症例数等を明⽰すること。
(4)「16.2 吸収」
ヒトでのバイオアベイラビリティ、⾷事の影響等の吸収に関する情報を記載すること。
(5)「16.3 分布」
組織移⾏、蛋⽩結合率等の分布に関する情報を記載すること。
(6)「16.4 代謝」
代謝酵素、その寄与等の薬物代謝に関する情報を記載し、主要な消失経路が代謝による場合は、その旨がわかるよう

別紙
３. 記載要領
（10）使⽤上の注意
当該医療機器の使⽤に当たっての⼀般的な注意事項を記載すること。「適⽤対象（患者）」、「併⽤医
療機器」及び「使⽤⽅法」等における注意事項についても⼩項⽬を作成し記載すること。

（13）取扱い上の注意
承認若しくは認証基準⼜は承認書、認証書若しくは届出書の中で取扱い上の注意事項が特に定められて
いるものについては、その注意を記載すること。

操作上の注意

・「操作上の注意」、「使⽤上⼜は取扱い上の注意」の違いが、使⽤者とって分かりにくいかと考えます。これらを再整備して、より
伝わりやすい注意の仕⽅を検討されてはと思います。
・使⽤者の誤使⽤を防ぐため、⽤法・⽤量（操作⽅法）の中に注意を記載したほうがよい。
・項⽬名を「測定試料の調製上の注意」に変更してほしい。記載すべき内容を表す項⽬名にするため。
・測定試料の注意事項については、検体の取扱として別の章をたてたほうが分かりやすい。
・注意事項の記載箇所が「使⽤上⼜は取扱い上の注意」を含めて分散した状態であるため、、最初の「警告」「重要な基本的注意」
「全般的な注意」の後に「操作上の注意」、「使⽤上⼜は取扱い上の注意」をまとめて記載するか、各記載項⽬中に適宜記載すること
を検討してはどうか。
・本項⽬には、以下の問題点があると考えます。
後述の「使⽤上の注意」と、その名称がよく似ており、混乱を招いていないか。同様に注意喚起を⽬的とした「使⽤上⼜は取扱い上の
注意」と記載箇所が離れすぎ
ており、視認性が損なわれていないか。「操作上の注意」という名称と、記載されている内容（主に検体の性質、採取⽅法、調製⽅
法、妨害物質の影響等）が対応していないのではないか。したがいまして、その名称、記載箇所、記載内容について、整理と検討が必
要と考えます。
項⽬名を検体に関する注意喚起を⽬的とした「測定試料の注意」等とする、「使⽤上⼜は取扱い上の注意」と統合する、検体の性質、

使⽤⽅法欄
試薬及び試液の調製⽅法と操作⽅法とに分けて使⽤⽅法の概略がわかるよう簡潔な記載をするこ
と。なお，検体の採取⽅法⼜は保存⽅法が測定結果に影響を及ぼし，特に注意が必要な場合には検
体の採取⽅法⼜は保存⽅法を記載する。
（ア）測定機器を使⽤する場合には，使⽤機器名は⼀般的な名称（分光光度計，⾎液⾃動分析装
置，⾎球計数器等）を⽤い，その操作⽅法は標準的な⼿順を記載すること。この記載に当たって
は，例えば，機器で測定するものについては機器側から⾒た操作⽅法ということではなく，試薬側
から⾒た操作⽅法の必要項⽬を記載すること。なお，専⽤機器で⽤いる専⽤機器試薬の場合は，該
当する専⽤機器の名称を記載すること。製造販売承認申請時点で使⽤可能な専⽤機器が複数存在す
る場合は「○○及びそれと同等な性能を有する機器」等の記載でもよい。
（イ）試薬・試液の調製⽅法についての記載をすること。なお，試薬・試液をそのまま⽤いる場合
があるが，その場合単に「なし」と記載せずに，「そのまま⽤いる。」と記載すること。
試薬の調製においては，具体的数値でなく，性能が担保できる範囲で「所定量を加えて調製す
る。」と記載することができる。
（ウ）検体量及び試薬量については，具体的な量を記載するが，「○○μL〜○○μL」等の幅で記
載するか，⼜は「検体1容量に第⼀試薬3〜5容量及び第⼆試薬2〜4容量」等の液量⽐（幅）で記
載することも可能である。
（エ）測定波⻑については，具体的にその波⻑を記載すること。この際，例えば，単⼀機器の専⽤
試薬ではなく，いくつかの機種に共通の試薬で，機器によって測定波⻑が異なる場合は測定が確認
されている範囲内である程度の幅記載をしてもよい。その記載に当たっても，具体的な波⻑あるい
は理解し得る範囲の波⻑幅を⽰すことが必要で例えば，「特定の波⻑」⼜は「⼀定（所定）の波
⻑」と記すことは認められない。
（オ）同⼀処⽅で⽤⼿法と⾃動分析機器⽤のキットがある場合，名称が異なるものは別品⽬である
が，同⼀名称とする場合には 使⽤⽅法欄の記載を明らかに区分し，⼀品⽬で申請して差し⽀えな
い。
（カ）定性試験と定量試験（⼜は半定量試験）があり，それぞれ 使⽤⽅法が異なる場合は区別し
て記載する。
（キ）定性項⽬にあっては，判定法（カットオフ値等）を記載する。
（ク）操作⽅法について，⽤⼿法によるもの・⾃動分析機器によるもの・その両⽅によるものの別
がわかるように記載する。

①検体の採取⽅法及び保存⽅法
の変更
②測定波⻑の変更
（注）性能に影響のない項⽬で
あって承認（認証）書に例⽰と
して記載されている構成試薬の
剤型についての変更は、⼀部変
更申請及び軽微変更届出不要

別紙 ３. 記載要領
（９）使⽤⽅法等
設置⽅法、組⽴⽅法及び使⽤⽅法等について記載すること。なお、組み合わせて使⽤する医療機器があ
る場合は、その医療機器に対する要求事項⼜は組み合わせて使⽤可能な医療機器について記載するこ
と。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（９）「使⽤⽅法等」について
１）承認⼜は認証を受けた使⽤⽅法等を記載すること。ただし、届出を⾏った医療機器にあっては、
医学薬学上認められた範囲内の使⽤⽅法を記載すること。
２）必要に応じて、操作⽅法や使⽤⽅法の⼿順について製品の写真やイラストで図⽰すること。その
際⽂章中の部位名を⽰す語句については、必ず、製品の図や写真に該当箇所が分かるように⽮印など
で明記すること。
３）組み合せて使⽤する医療機器にあっては、その医療機器に対する要求事項及び組み合せて使⽤可
能な医療機器について記載すること。

・臨床的意義は不要。新規承認の製品の記載と、後発で認証等の製品で使⽤⽬的の記載が異なるため。
・必ずしも使⽤⽬的とは思えない記載の場合がある。例えば、〇〇の測定、との記載は当たり前のことで本来の⽬的とは⾔えない。

申請品⽬の測定対象（検体種），測定項⽬，及び検出・測定の別を記載すること。なお，「⾎清中
の○○○の測定（△△〜の診断の補助）」のように，⼀般的名称通知の定義欄を参考に臨床的意義
を記載すること。
  また，測定検体⼜は測定感度が既承認品⽬と異なる等の理由で当該品⽬に新たな臨床的意義が
発⽣した場合は，使⽤⽬的に新たな臨床的意義を加えて，⼀部変更承認申請を⾏うこと。
  測定対象に略号等を⽤いることは，誤解される場合があるので，略号等を⽤いる場合，必ず正
式名称を記載すること。また，⽤語については診療報酬点数表に記載のある場合には，その⽤語を
参考にすること。
  なお，定性試験の場合には，「○○○の検出」，定量試験及び半定量試験の場合には，「○○
○の測定」とする。保険適⽤項⽬で「⾎中の〜」となっている場合でも，キットの性能として⾎液

①臨床的意義の追加
②検体種の追加
③定量に定性追加
④定量から定性への変更
（注）定性から定量への変更及
び定性に定量の追加について
は、別品⽬として別途製造販売
承認（認証）申請が必要

別添
３．記載要領
（７）形状・構造及び原理等
当該医療機器の全体的構造が容易に理解できるように、原則、イラスト図や写真、
⼜はブロック図、原材料、構成品等を⽰すとともに、当該医療機器が機能を発揮す
る原理・メカニズムを簡略に記載すること。⇔形状・構造等(キットの構成)欄にも

別添
３．記載要領
（８）使⽤⽬的⼜は効果
承認⼜は認証を受けた使⽤⽬的⼜は効果を記載すること。また、届出をした医療機
器については、当該機器に係るクラス分類告⽰の⼀般的名称の定義の範囲内で記載
すること。

別紙 ３. 記載要領
（８）使⽤⽬的⼜は効果
承認⼜は認証を受けた使⽤⽬的⼜は効果を記載すること。また、届出をした医療機器については、当該
機器に係るクラス分類告⽰の⼀般的名称の定義の範囲内で記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（８）「使⽤⽬的⼜は効果」について
１）承認⼜は認証を受けた使⽤⽬的⼜は効果を記載すること。
２）届出を⾏った医療機器については、当該機器に係るクラス分類告⽰の⼀般的名称の定義の範囲内
で記載すること。
３）「類別及び⼀般的名称等」に「（⼀部）条件付き承認品⽬」⼜は「（⼀部）⾰新的医療機器条件
付早期承認品⽬」と記載する品⽬については、対象となる使⽤⽬的⼜は効果に注釈を付し明⽰するこ
と。

正式な測定対象物名と略号が両
⽅記載されている場合の測定対
象物の略号の変更

測定原理

・機器で⾃動的に測定されるものに対しては必ずしも記載の必要がない場合があると思います。
・使⽤する上では必須ではないため、添付⽂書への記載は削除⼜は簡略化でよいかと思います。
・形状・構造等のセクションに含めてほしい。「形状・構造および原理等」の項⽬名に変更し、測定原理を⽰す⽅が読み⼿にとってわ
かりやすく、また、項⽬の順序を医療機器添付⽂書と合わせたほうが良いと考えるため。
・「臨床的意義」、「性能」とともに「使⽤上⼜は取扱い上の注意」の後の⽅が良いように考えます。

（ウ）原理
反応系に関与する成分を含めた測定原理を記載すること。反応系に関与する成分とは，原則的には
反応原理に直接影響を及ぼす成分か否かの判断による。なお，測定対象物質などが異なれば，同⼀
物質で同じ作⽤と考えられても反応系に関与するか否かは異なることがあるので留意すること。
ただし，学会等で公知とされる測定原理はその測定原理名を記載することで差し⽀えない。

①性能に影響のある形状・構造
の変更
②構成試薬の数の増減（反応関
与成分含有）
（注）測定原理の変更がある場
合は、別品⽬として別途製造販

①構成試薬の名称のみの変更
（内容変更なし）
②構成試薬の数の増減
（標準液、ｺﾝﾄﾛｰﾙ等）

使⽤⽬的

形状・構造等(キッ
トの構成)

・体外診断⽤医薬品において、「形状・構造」という⽂⾔はあまり結びつかないため、キットの構成や反応系に関与する成分などの⽅
がわかりやすいと思います。
・使⽤者に必要ないため、成分の情報は不要。
・測定原理をこの項⽬に含めて、項⽬名を「形状・構造および原理等」に変更してほしい。この項⽬で測定原理を⽰す⽅が読み⼿に
とってわかりやすく、また、項
⽬の順序を医療機器添付⽂書と合わせたほうが良いと考えるため。
・多遺伝⼦同時検査を⽬的とするキットでは、多量なプライマーまたはプローブが反応系に関与する成分となるが、現状では、その名
称をすべて記載することとさ
れている。しかし、これはキットに多量なプライマーまたはプローブが含まれていること以上の情報提供になっていないと思われる。
このような反応系に関与する成
分については、より簡略的な記載が可能となるような変更を検討いただきたい。
・記載の内容について、以下のように考える。
ア（各構成試薬の名称記載）、イ（反応系に関与する成分名称）、ウ（毒薬、劇薬、向精神薬等の情報）は必要。エ（反応系に関与し
ない成分名称）の記載は不要。
感染症POC製品において、検体希釈液が他製品と相互利⽤可能であることを⽰す表の記載は「形状・構造等（キットの構成）」「⽤
法・⽤量（操作⽅法）」のいずれかに記載されており、製造業者間で統⼀性がありません。

【形状・構造等(キットの構成)】
申請品⽬がどのようなものであるかがわかるように簡潔にまとめて記載すること。
（ア）構成試薬
a．構成試薬の名称を記載すること。
b．形状，構造が性能に影響しない品⽬にあっては，剤型を記載すること。
c．標準液が複数ある場合には，単に標準液とはせずに1，2，3やA，B，Cなどの数字や識別記号
を⽤い，その試薬が複数あることがわかるように記載すること。
（イ）形状
形状，構造が性能に影響する品⽬にあっては，形状，構造を図⽰すること。図には検体添加部，判
定部等を明⽰すること。
なお，サイズが性能に影響を及ぼさない場合に限り，サイズの記載は不要とする。

①性能に影響のある形状・構造
の変更
②構成試薬の数の増減（反応関
与成分含有）
（注）測定原理の変更がある場
合は、別品⽬として別途製造販
売承認（認証）書に例⽰として
記載されている剤型及び材質に
ついての変更は、⼀部変更申請
及び軽微変更届出は不要

①構成試薬の名称のみの変更
（内容変更なし）
②構成試薬の数の増減
（標準液、ｺﾝﾄﾛｰﾙ等）

別添
３．記載要領
（７）形状・構造及び原理等
当該医療機器の全体的構造が容易に理解できるように、原則、イラスト図や写真、
⼜はブロック図、原材料、構成品等を⽰すとともに、当該医療機器が機能を発揮す
る原理・メカニズムを簡略に記載すること。⇔測定原理欄にも記載あり

別紙 ３. 記載要領
（７）形状・構造及び原理等
当該医療機器の全体的構造が容易に理解できるように、原則、イラスト図や写真、⼜はブロック図、原
材料、構成品等を⽰すとともに、当該医療機器が機能を発揮する原理・メカニズムを簡略に記載するこ
と。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（７）「形状・構造及び原理等」について
１）添付⽂書の本⽂中で記載された当該医療機器の部位等を⽰す表現（例えば、テーパー部、ストッ
パー部、コネクター部、リリースハンドル部など）を⽤いる際は、必ずイラスト図等にその該当箇所
が分かるように⽮印等を適宜⽤い指し⽰すこと。
２）直接、体に接触する⼜は⾝体に埋め込まれる医療機器（薬液等を介して⾝体に接する場合も含
む。）については、体に接触する部分の組成（例︓ニッケル・クロム、塩化ビニル等）も併せて記載
すること。
 ３）他の医療機器との⽐較を記載する場合には、⼗分に客観性のある⽐較データがあり、かつ、そ
の対照医療機器が原則として繁⽤医療機器である場合にのみ記載できるものとし、その対照医療機器
の販売名及び製造販売業者名を記載すること。
４）その他、単なる仕様に係る事項（サイズのバリエーション、動作環境、動作保証条件、バッテ
リー駆動時間、充電時間等）を記載すること。なお、動作保証条件については通常使⽤で想定される
温度、湿度などを記載すること。また、バッテリー駆動時間、充電時間等を記載する場合は、新品時
の駆動時間等であることが明確になるよう記載すること。

Ｑ14︓添付⽂書記載要領課⻑通知の１．「記載上の⼀般的留意事項」の（５）においては、「承認
若しくは認証申請書に添付した資料内容⼜は承認若しくは認証内容と同様の内容とすること。」と
されているが、「（７）形状・構造及び原理等」及び「（９）使⽤⽅法等」の項における「同様の
内容」の意味を説明されたい。
Ａ14︓「形状・構造及び原理等」及び「使⽤⽅法等」の項における「同様の内容」とは、承認書⼜
は認証された範囲を逸脱しない内容のことを指す。



貯蔵⽅法及び有効期間等を記載すること

製造販売承認書、認証書⼜は届出書に記載した貯蔵⽅法及び有効期間を記載すること。

保守・点検に係る
事項
⇔医療機器のみ

別添
３．記載要領
（14）保守・点検に係る事項
特定保守管理医療機器及び複数回使⽤する医療機器については、使⽤のために必要
な保守・点検の項⽬やその点検頻度等について記載すること。複数回使⽤すること
が想定される医療機器については、洗浄、消毒、滅菌等の⽅法や⼿順について記載
すること。

別紙 ３. 記載要領
（14）保守・点検に係る事項
特定保守管理医療機器及び複数回使⽤する医療機器については、使⽤のために必要な保守・点検の項⽬
やその点検頻度等について記載すること。複数回使⽤することが想定される医療機器については、洗
浄、消毒、滅菌等の⽅法や⼿順について記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（14）「保守・点検に係る事項」について 特定保守管理医療機器及び繰り返し使⽤することが想定
される医療機器については、「使⽤者による保守点検事項」及び「業者による保守点検事項」の⼩項
⽬に分けて、その順に記載すること。また、「使⽤者による保守点検事項」については、「点検項
⽬」と「点検頻度（時期）」を記載し、点検⽅法を含む具体的な内容については取扱説明書に記載
し、本項⽬の記載は「取扱説明書参照」としても差し⽀えない。なお、「業者による保守点検事項」
についても同様に、「点検項⽬」と「点検頻度（時期）」のみを記載すること。

Ｑ54︓保守・点検については、どの程度詳細に記載すればよいか。
Ａ54︓添付⽂書に記載しきれない詳細な内容は、取扱説明書に記載して差し⽀えない。ただし、添
付⽂書の「保守・点検に係る事項」の項の「使⽤者による保守点検事項」と「業者による保守点検
事項」の⼩項⽬に、少なくとも（１）いつ（点検頻度等）、（２）どのような保守・点検（点検項
⽬等）を⾏う必要があるかについては記載すること。

Ｑ55︓洗浄、消毒、滅菌について、どの項⽬に記載すべきか。
Ａ55︓「保守・点検に関する事項」の項に記載すること。なお、詳細な内容を取扱説明書に記載
し、添付⽂書には「詳細は取扱説明書の「○章 ○○について」を参照する」等を記載することでも
差し⽀えない。

Ｑ56︓定期的に交換すべき部品があるが、添付⽂書に記載すべきか。
承認条件
⇔医療機器のみ

別添
３．記載要領
（15）承認条件
承認条件が付された場合にその内容について記載すること。

別紙 ３. 記載要領
（15）承認条件
承認条件が付された場合にその内容について記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（15）「承認条件」について 当該承認条件を解除された場合には、当該記載を削除すること。ま
た、承認条件を満たすまでの間は削除しないこと。

21. 承認条件
（留意事項なし）

21. 承認条件
承認条件を製造販売承認書に則り記載すること。ただし、市販直後調査については、この限りではない。

包装単位
包装

（1）包装単位を記載すること。
（2）複数の包装単位が存在する場合には、原則としてすべてを記載すること。

22. 包装
(1) 包装形態の記載に当たっては、アンプル、バイアル、シリンジ、ボトル、バッグ等の別
を記載すること。容器の材質⼜は性質は必要に応じて記載すること。包装内に乾燥剤を含む
場合、その旨を記載すること。
(2) 包装単位の記載に当たっては、包装形態に応じた単位ごとの個数、重量、容量等を記載
すること。バラ包装品にあってはその旨を記載し、シート包装にあっては 1 シートあたりの
個数等及びシート数がわかるように記載すること。
(3) 機械器具の記載に当たっては、注射針にあってはゲージ数を併記すること。溶解液等の
記載に当たっては、容量等を併記すること。

22. 包装
包装形態及び包装単位を販売名ごとに記載すること。製品を構成する機械器具、溶解液等がある場合は、その名称を
記載すること。

・キットの構成と記載重複する部分もあり、統合出来たらと思います（包装単位が多い場合もあり、記載の優先順位が低いため）。
・添付⽂書で⽰す必要のある内容ではないため。
・包装単位の追加・変更の度に改訂になることから、「任意」項⽬としてもいいと考えます。
・マーケティング観点からの変更も多く、添付⽂書としての記載に特段必要性を感じない。
・包装単位は製品の有効性・安全性に関わる内容ではなく、製品カタログ等に記載すれば⼗分ではないか。

主要⽂献

⽂献に関する記載にあたっては以下の点に留意すること。
（1）各項⽬の記載を裏付けとなるデータの中で主要なものについて、主要⽂献として
本項⽬に記載すること。なお、臨床成績の記載（⽐較試験成績、副作⽤等）の裏付けと
なる⽂献は優先的に記載することが望ましいこと。
（2）主要⽂献として記載した⽂献の内容を引⽤している各項⽬の該当部分について
は、使⽤者が当該⽂献を検索できるよう引⽤番号を付すこと。
（3）著者名、雑誌名（略号でもよい）、巻数（号数）、⾴数、年号

別添
３．記載要領
（16）主要⽂献及び⽂献請求先
⽂献請求先の⽒名⼜は名称及び電話番号等を記載すること。

別紙 ３. 記載要領
（16）主要⽂献及び⽂献請求先
⽂献請求先の⽒名⼜は名称及び電話番号等を記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（16）「主要⽂献及び⽂献請求先」について
１）各項⽬の記載の裏付けとなるデータの中で主要なものについては主要⽂献として本項⽬に記載す
ること。なお、臨床成績の記載（⽐較試験成績、副作⽤等）の裏付けとなる⽂献は優先的に記載する
ことが望ましいこと。
２）主要⽂献として記載した⽂献の内容を引⽤している該当部分については、使⽤者が当該⽂献を検
索できるように引⽤番号を付すこと。
３）当該医療機器の適⽤の範囲を超える「使⽤⽬的⼜は効果」を⽰唆するような⽂献は記載しないこ
と。

Ｑ58︓全ての製品について⽂献の引⽤が必要か。
Ａ58︓本項⽬は⽂献を引⽤した場合に記載するものであり、全ての製品について⽂献引⽤を義務づ
けるものではない。

Ｑ59︓製造販売業者の⽒名⼜は名称等と⽂献請求先が同⼀の場合は、これらの項⽬を統⼀してよい
か。
Ａ59︓項⽬の統⼀は認められないが、「製造販売業者の⽒名⼜は名称等」の記載に続いて、「（⽂
献請求先も同じ）」と記載することで差し⽀えない。

Ｑ60︓引⽤する⽂献には、学術論⽂の他にどのようなものがあるか。
Ａ60︓引⽤⽂献として考慮されるべき⽂書として、以下があげられる。
・ 各種ガイドライン
・ ⾏政通知（安全対策通知、⾃主点検通知等）

23．主要⽂献
(1) 主要⽂献として記載した⽂献の内容を引⽤している該当部分については、使⽤者が当該
⽂献を検索できるように引⽤番号を付すこと。
(2) 主要⽂献はバンクーバー⽅式（著者名、雑誌名、発⾏年、巻数、最初の⾴-最後の⾴）で
記載すること。
(3) 社内資料を引⽤している場合は、使⽤者による⽂献請求が容易となるよう、可能な限り
当該資料の具体的な内容を明⽰して記載すること。承認申請資料概要が公表されている場合
は、該当する承認年⽉⽇及び資料番号を併記すること。
(4) 後発医薬品及びバイオ後続品の記載に当たって、公表されている⽂献については、原則
として、先発医薬品及び先⾏バイオ医薬品と同様の⽂献を記載すること。ただし、製剤の違
いによって異なる記載とする必要があるときはこの限りではない。

23. 主要⽂献
各項⽬の記載の裏付けとなるデータの中で主要なものについては主要⽂献として本項⽬に記載すること。

・主要⽂献の情報は必要と考えるが、主要⽂献の問い合わせ先を記載できるように、項⽬名を「主要⽂献および⽂献請求先」に変更し
てほしい。主要⽂献の請
求先を明確にするため。
・①必要ならメーカーに問い合わせればよい、②古い⽂献をいつまでも引⽤しているのもよくない
・名称変更︓「主要⽂献」ではなく「参照⽂献」と改める。
・添付⽂書中のデータ等の参照⽂献は記載すべき。
・不要というより、任意項⽬とすることでも問題ないと考えます。
・⽂中に引⽤している⽂献があれば載せる。
※「主要⽂献」の項⽬は必要と考えていますが、記載⽅法についてのコメントです主要⽂献には、関連マニュアルや指針等といった総
説的な⽂献と、個別特定可
能な⽂献がありますが、個別特定可能なものについては各項⽬に引⽤元を記載することで明確化できるのではと考えます。（この場
合、本「主要⽂献」項⽬は総
説的な⽂献のみとなります。）

問い合わせ先の記載にあたっては、情報伝達の主部⾨の名称及び住所等の連絡先を記載
すること。

問い合わせ先の電話番号、FAX番号等を記載すること。

製造販売業者の⽒
名⼜は名称及び住
所

（1）製造販売業者（選任製造販売業者を含む）の⽒名⼜は名称並びに主たる機能を有
する事務所の所在地の住所及び電話番号を記載すること。
（2）製造販売業者の電話番号は、緊急連絡先として随時連絡が通じる連絡先の電話番
号を記載すること。
（3）提携先（製造業者、販売業者等）の名称を併記しても差し⽀えないが、製造販売
業者と明確に区別できる標記とすること。

別添
３．記載要領
（17）製造販売業者及び製造業者の⽒名⼜は名称等
製造販売業者（選任製造販売業者を含む。）の⽒名⼜は名称を記載すること。ま
た、製造販売業者以外の製造業者が主たる設計を⾏う場合にあっては、当該製造業
者の⽒名⼜は名称を記載し、外国製造業者である場合はその国名、製造業者の英名
を記載すること。

別紙 ３. 記載要領
（17）製造販売業者及び製造業者の⽒名⼜は名称等
製造販売業者（選任製造販売業者を含む。）の⽒名⼜は名称を記載すること。また、製造販売業者以外
の製造業者が主たる設計を⾏う場合にあっては、当該製造業者の⽒名⼜は名称を記載し、外国製造業者
である場合はその国名、製造業者の英名を記載すること。

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（17）「製造販売業者及び製造業者の⽒名⼜は名称等」について
１）製造販売業者の電話番号は、緊急連絡先として随時連絡が通じる連絡先の電話番号を記載するこ
と。
２）製造販売業者以外の製造業者が主たる設計を⾏う場合にあっては、当該製造業者の⽒名⼜は名称
を記載し、外国製造業者である場合には、外国製造業者の⽒名⼜は名称並びに国名を記載すること。
この場合、外国製造業者の⽒名⼜は名称が⽇本語で必ずしも正確に表現できない場合もあることか

Ｑ62 添付⽂書に製造販売業者の住所の記載は不要か。
Ａ62︓必須ではないが、記載しても差し⽀えない。また、コールセンターの電話番号やホームペー
ジのURL 等を記載することも差し⽀えない。

Ｑ63︓製造業者の記載については、主たる設計を⾏う製造業者（法第23 条の２の３第１項に規定
する製造所のうち、設計を⾏う製造所）のみ記載することでよいか。
Ａ63︓差し⽀えない。製造販売業者と主たる設計を⾏う製造業者が異なる場合については、当該設
計を⾏う製造業者を記載すること。具体的には完成品を輸⼊して国内製造販売業者が受け⼊れる場

26. 製造販売業者等
(1) 販売元、提携先等の⽒名⼜は名称を記載する場合は、製造販売業者に続いて記載するこ
と。
(2) 外国特例承認に係る医薬品にあっては、選任製造販売業者の⽒名⼜は名称及び住所のほ
か、外国特例承認取得者の⽒名⼜は名称及びその住所地の国名を記載すること。

26. 製造販売業者等
製造販売業者等の⽒名⼜は名称及び住所を記載すること。

・住所の記載を不要にしてほしい。住所の記載は法定表⽰として記載されているため添付⽂書には不要と考える。
・製販住所変更の場合には、顧客通知を⾏う。また顧客からの問い合わせは、前項の問い合わせ先に記載がある。
実際にこの項⽬が必要となる状況はほぼないと考えますので、任意項⽬とすることでも問題ないと考えます（お客さまに必要な情報
は、問い合わせ先のみで⼗分だから）、ただし住所は不要と思える。
・「問い合わせ先」があるので、電話番号の記載は不要と考える。
・この項⽬は必要と思っていますが、住所まで必要でしょうか︖ 医療機器は住所の記載は必要なくなりました。

ー

24. ⽂献請求先及び問い合わせ先
⽂献請求先及び問い合わせ先の⽒名⼜は名称、住所及び連絡先（電話番号、ファクシミリ番号等）を記載すること。

24. ⽂献請求先及び問い合わせ先
（留意事項なし）

エ. 貯法、有効期間
(1) 貯法及び有効期間は、製剤が包装された状態での貯法及び有効期間を製造販売承認書に則り記載すること。
(2) ⽇本薬局⽅⼜は医薬品医療機器法第 42 条第 1 項の規定に基づく基準（以下「法定の基準」という。）の中で
有効期間が定められたものは、その有効期間を記載すること。

第 2 各項⽬に関する留意事項
エ. 貯法、有効期間
「作成⼜は改訂年⽉」の下に、「貯法」及び「有効期間」と⼩項⽬を設けて記載すること

別紙
２．各記載項⽬に関する留意事項
（12）「保管⽅法及び有効期間等」について
１）「保管⽅法」、「有効期間」、「耐⽤期間」（⼜は医療機器に応じ「使⽤期間」）の⼩項⽬を⽴
てて記載すること。
 ２）「保管⽅法」及び「有効期間」については承認書に規定されている場合に記載し、承認書に記
載のとおりとすること。
３）耐⽤期間については、使⽤を開始してから当該医療機器を使⽤できる期間（年数）⼜は当該医療
機器の使⽤に係る最終期限（年⽉）を記載し、有効期間とは区別すること。なお、耐久性のある医療
機器については、使⽤できる標準的な使⽤期間を耐⽤期間として読み替えるものとすること。承認若
しくは認証⼜は届出時に添付する添付資料に該当する記載内容がある場合にあっては、承認、認証⼜
は届出された内容を正確に記載すること。なお、これまでに得られた当該製品の耐久性に係る資料か
ら当該企業の責任の範囲内で設定しても差し⽀えないこと。ただし、この場合、⾃⼰認証により記載
する有効期間、使⽤期間及び耐⽤期間については、期間の後ろに［⾃⼰認証（当社データ）による］
旨を記載すること。また、耐⽤期間が記載できないものにおいては、耐⽤限界を⽰す劣化の状態や症
状、兆候などが判明している機器においては、これらについて明記することも差し⽀えない。

ー

・「主要⽂献および⽂献請求先」(No.42で提案した項⽬）の項⽬と、「製造販売業者の⽒名⼜は名称及び住所」の項⽬の両⽅に「問い
合わせ先」情報が含まれるため。
・この項⽬は必要と思っていますが、住所まで必要でしょうか︖（医療機器は住所の記載は必要なくなりました）

ー

貯蔵⽅法、有効期
間

・包装（外装）参照とすることも出来るのではと思っております。
・試薬の有効期間はキットに記載された使⽤期限に準ずるため、操作者の使⽤上必須の情報ではないと考えるため。
・「貯蔵⽅法」を承認書等と同じ記載の「保管⽅法」に変更して欲しい。
・使⽤者には使⽤期限を伝えることが重要であるため、「有効期間」を「使⽤期限」として、「使⽤期限は外箱に表⽰」として欲し
い。
・「有効期間」は、開封後等の期間が設定されている製品のみ必要としてほしい。製造後からの有効期間を記載する必要はないことに
してほしい。
・「使⽤期限」の項⽬を追加することができるようにしてほしい。また、その記載内容として「容器に記載してある」旨を記載するこ
とにしてほしい。
読み⼿にとって有⽤な情報を記載するため。
・有効期間については、外箱に記載することで把握可能と考える。
・なお、体外診断⽤医薬品以外のOTC医薬品の添付⽂書には、有効期限の記載は求められていない。

ー

問い合わせ先

別添
３．記載要領
（12）保管⽅法及び有効期間等
承認⼜は認証を受けた保管⽅法及び有効期間を記載すること。また、耐⽤期間⼜は
使⽤期間を定めた医療機器においては、その根拠とともに記載すること。また、貯
蔵・保管の条件や貯蔵・保管上の注意事項について記載すること。

Ｑ52︓保管⽅法が承認書等に記載されていない場合、どのように記載すべきか。
Ａ52︓特別な保管⽅法を必要としない場合にあっては記載を省略しても差し⽀えないが、承認⼜は
認証時に提出した資料を逸脱しない範囲で記載することも差し⽀えない。

Ｑ53︓有効期間が承認書等に規定されておらず、設定が困難である医療機器については記載を省略
してよいか。
Ａ53︓差し⽀えない。ただし、滅菌医療機器については、⾃社データにより、滅菌の保証期間を設
定し、「⾃⼰認証による」と併せて記載すること。

Ｑ73︓添付⽂書記載要領課⻑通知の１．「記載上の⼀般的留意事項」の（12）において、取扱説
明書が必要な機器の場合には「取扱説明書等を必ず参照する」旨を記載することになっているが、
１ページ⽬以外にも取扱説明書を参照することの記載をしても差し⽀えないか。
Ａ73︓（１）差し⽀えない。取扱説明書を参照すべき注意喚起について、１ページ⽬だけでは徹底
できない場合も想定されるので、その他のページにも記載することは差し⽀えない。
（２）各項⽬について詳細な内容を取扱説明書に記載している場合には、該当項⽬内に「詳細は取
扱説明書の『○章 ○○について』を参照すること。」等、参照すべき章やページ数等を具体的に記

別紙 ３. 記載要領
（12）保管⽅法及び有効期間等
承認⼜は認証を受けた保管⽅法及び有効期間を記載すること。また、耐⽤期間⼜は使⽤期間を定めた医
療機器においては、その根拠とともに記載すること。また、貯蔵・保管の条件や貯蔵・保管上の注意事
項について記載すること。


