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[bookmark: _Hlk70261254]添付文書電子データ化に伴う医薬品製品情報コード提供に関するお願い

平素より協会活動にご協力・ご支援いただき御礼申し上げます。
さて、これまでもホームぺージや会報等によりご案内しておりますように昨年医薬品医療機器法が改正されたことに伴い、関係通知*1)が発出されております。この中で2021年8月から添付文書は紙媒体から電子データ化への移行が定められており、医療ガスにおいては当局の指導に従い個別の製造販売業者が添付文書をPMDAに届け出するのではなく当協会が一括して届け出ることとしております(一部の会員及び医療ガスを除く)。そのため今般の電子データ化にあたっては、各社の医薬品製品情報コード等の情報を当協会が登録している添付文書に紐づけする作業が必要となります。この作業が完了しPMDAに届け出ている添付文書と紐づけが確認できた後は、医療ガス容器に添付文書を付す必要はなくなります(初回時納入等の例外を除く)。なお2021年8月から2年間は移行期間として紙媒体での添付文書も有効でありますので、この期間中に電子データ化を行っていただく必要があります。つきましては電子データ化への速やかに移行するため各位にご協力いただきたく、下記に示す手順に従いデータをご提供いただけますようお願い申し上げます。
*1) 「医薬品等の注意事項等情報の提供について」（令和3年2月19日　薬生安発 0219 第１号）　

記

添付資料「添付文書電子化に伴う医薬品製品情報コード登録について」にて添付文書電子化の流れ等まとめておりますので、それをご参考に、添付の回答書「医薬品製品情報登録データ回答書及びアンケート調査」にご回答いただき、5月31日までにJIMGA医療ガス部門(denshika@jimga.or.jp)にご返送くださいますよう宜しくお願いいたします(締切りを過ぎても一定期間ごとにJIMGAにおいて電子化移行作業を行いますが、早く登録出来ればその分紙媒体の添付文書が不要となります)
医薬品製品情報登録に関する作業手順は下記の通りです。

＜作業手順＞
[bookmark: _Hlk71130494]◆液体酸素・窒素をCEに納入していない製造販売業者
1) 一般財団法人医療情報システム情報センター(MEDIS)ホームページの医薬品コード登録システムにログインし、8.MEDIS-DC登録データ外部出力方法を参考に各社の登録データを出力する。
2)	登録データに過不足や誤りがないか確認の上、問題なければ「医薬品製品情報登録データ回答書及びアンケート調査」の医薬品製品情報入力欄にデータをコピーし、アンケート調査に回答の上、JIMGA医療ガス部門に返送する。
　なお、登録データに過不足や誤りがあった場合は、MEDIS-DCの登録データを修正する。
3)	JIMGAがPMDAのSKWサイトに一括登録する。
4)	一括登録完了後、JIMGAより製造販売業者各位に登録完了の連絡を行うので各製造販売業者は専用アプリ(添文ナビ)をスマートフォンにインストールし、自社の全商品のバーコードを読み取り、添付文書情報が表示されるか確認する。
	なお添付文書情報が表示されない場合は、医薬品製品情報コードに誤りがないかを確認し、正しいコードをJIMGA医療ガス部門に連絡し、SKWサイトの登録データの修正依頼をする。

◆液体酸素・窒素をCEに納入している製造販売業者
MEDIS-DCにCEのデータ登録を行った後に上記1)～4)の作業を行う。(CEの容量及び商品アイテムコードについては添付資料「添付文書電子化に伴う医薬品製品情報コード登録について」の6.CEに対する商品アイテムコードを参照ください。)

[bookmark: _Hlk71624329]登録された全ての医薬品製品情報コードが専用アプリ(添文ナビ)にて正しく添付文書情報が表示されていれば完了です。なお、今後製品の追加(容量・圧力が異なる等)がある場合、各社にてMEDIS-DCに医薬品製品情報を登録の上、医薬品製品情報コードをJIMGAにご連絡してください。JIMGAにてSKWサイトのデータを都度追加いたします。その際各製造販売業者は、追加された医薬品製品情報コードが専用アプリ(添文ナビ)にて正しく添付文書情報を表示されていることを必ずご確認ください。SKWサイトへの登録はJIMGAが責任をもって行いますが、製品に貼付される医薬品製造情報コードが正しく添付文書情報を表示するかどうかにつきましては、JIMGAにて責任を負いかねますので、各製造販売業者の責任のもと、必ず確認くださいますようお願いいたします。
速やかな電子データの移行を目指しますが、昨今の新型コロナ感染症拡大等による移行作業の混乱・遅延が予想されますので、現在お使いの紙媒体の添付文書は念のため目安として本年9月分までの在庫をお持ちいただくようお願い申し上げます。また電子化移行後も添付文書版管理は継続して必要となります。これに関わる費用は精査した上で改めてご案内いたします。
以上
＜本件に関する問い合わせ先＞
一般社団法人日本産業・医療ガス協会　医療ガス部門　
Mail：denshika@jimga.or.jp　　　担当：田邉、城
