
公益社団法人全日本病院協会会長殿

厚生労働省医薬・

薬生安発0415第 4号

平成 28年 4月 15日

PMD Aメディナピの更なる普及及び利用促進について（協力依頼）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構では、医薬品、医療機器等の安全性に

関する重要な情報が発出された際にその情報を電子メールで、配信する無料のサ

ービス「PMDAメディナピJ（医薬品医療機器情報西日信サービス）を提供して

います。

PMD Aメディナピの利用の促進については、「PMD  Aメディナピの普及及

び利用促進について（協力依頼）J （平成 27年 3月四日付け薬食安発 0318第4

号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）により御協力をお願いしており、

PMD Aメディナピ登録者数は、平成 28年3月末現在、約 13.5万件となって

います。

医薬品、医療機器等の安全性に関する重要な情報を迅速に入手するために有

用な手段である PMD  Aメディナピを利用することは、医薬品、医療機器等の

適正使用等につながることから、 PMD  Aメディナピの更なる普及及び利用促

進を図る必要があると考えております。

PMD Aメディナピについては、コンピューターのみならず、スマートフォ

ンからのアクセス及び登録も可能となっているとともに、本年3月に別紙 1の

とおり機能の充実が図られており、その利便性の向上に努めているところです。

つきましては、貴会会員の医療機関に勤務する医師及び薬剤師並びにその他

の医薬関係者において、 PMD  Aメディナピの登録及び利用促進が図られるよ

う、貴会会員に周知いただきますようお願いいたします。

また、今般、日本製薬団体連合会及び一般社団法人日本医薬品卸売業連合会

の協力を得て、医薬情報担当者又は営業担当者を通じ、主に一般診療所及び薬

局の医薬関係者に対し、別紙2又は別紙3のパンフレットを用いて、 PMDA 



メディナビの周知及び登録のお原郎、をすることとしたため、御了知の上、貴会

会員に周知いただきますようお願いいたします。

なお、 PMD  Aメディナピについては、以下のUR Lから登録可能であるこ

とを申し添えます。

https: //www. pmda.包o.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html 
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PMDAメディナピ、の機能の充実について

平成 28年 3月のシステム改修により、 PMDAメディナピの機能の充実が図

られました。主な変更点は次のとおりです。

① メールアドレスの変更機能を追加

登録したメールアドレスを変更できるようになりました。

② 配信情報の追加

ご要望の多かった医薬品、医療機器等の回収情報クラス Eの配信を開始し

ました。なお、回収情報クラスHを受信するためには、全項目配信を選択さ

れている方でも、設定の変更が必要です。

③ 配信項目の選択がより簡単に

製品分類による配信項目の選択ができるようになります。例えば、「医療

用医薬品関連の項目Jや「医療機器関連の項目」の設定により、選択した

製品分類の情報のみを受け取ることができます。また、日本臨床工学技士

会及び日本看護協会が受信を推奨する項目に各マークを表示しております。

④ すべての方に配信する項目を設定

特に重要な以下の情報については、すべての方に配信します。これらの

項目については、現在、配信を希望されていない方にも配信します。

女緊急安全性情報（イエローレター）

女安全性速報（ブルーレター）

女使用上の注意の改訂を指示する厚生労働省通知

大医療機器の自主点検を求める厚生労働省通知

大医薬品の適正使用に関するお知らせ

大その他重要なお知らせ（ホームページメンテナンス時のお知らせ等）

⑤ HTML形式による配信開始

より視覚的にわかりやすい HTML形式のメディナピを受信できるように

なりました。受信形式は、 HTML形式またはテキスト形式を選択できます。

（配信項目毎に順次運用を開始します。）

⑥ 登録証明書の発行

PMDAメディナピに登録していることの証明書が発行できます。発行は

施設単位となります。



⑦ マイ医薬品集作成サービス※1の機能強化

( 1 ）お知らせの配信

登録した医薬品について、添付文書が更新された際や以下の各安全性情報

がPMDAホームページに掲載された際に、登録メールアドレス宛にお知ら

せを送ります※20

医薬品リスク管理計画（RMP)

医薬品に関する評価中のリスク等の情報

医薬品・医療機器等安全性情報※3

医薬品安全対策情報（DSU）※3

( 2）添付文書情報の新旧比較

登録した医薬品の添付文書情報が更新されたときに、ウェブ上で新旧添付

文書情報を比較しながら変更箇所を確認することができます。

( 3）情報発出年月日の表示

緊急安全性情報（イエローレター）および安全性速報（ブルーレター）の

発出履歴を確認することができます。

※1 マイ医薬品集作成サービスは PMDAメディナピの追加機能です。必要とする医

薬品をご登録することで、最新の添付文書情報等を見ることができます。

※2 希望者のみメーノレ通知を行います。 PMDAメディナピで該当情報をすでに受け

とっている場合は、本メール通知は行われません。

※3 医薬品・医療機器等安全性情報についてはJ重要な副作用等に関する情報」、「使

用上の注意の改訂について」に販売名が記載された医薬品について、医薬品安全

対策情報（DSU）については、「重要」、「その他」に販売名が記載されている医薬

品について、各情報掲載のお知らせを行います。

PMDAメディナピの機能強化について、より具体的な情報は、 PMDAホー

ムページに掲載しています。

https ://www. pmda.区o.iP/safetv/info幽 services/medi幽 navi/0007.html 

(PMDAトップ9ページ斗PMDAメディナピのパナーをクリック）

また、スマートフォンからも PMDAメディナピの登録が可能です。以下の

QRコードからアクセスください。
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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）を即日メールで配信します
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PMDAメデイナビ登録のご案内

平成28年度

診療報酬改定において

PMDAメデイナビの登録が、

基準調剤加算の

算定要件となりました。

医療関係者を中心に12万人が利用！！

医薬品医療機器情報国信サービス

-A:d:~テV才巴

使いやすくなったIマイ医薬品集作成サービスJもご活用ください。

必要とする医薬品をご登録頂くことで、常に最新の添付文書が見られます。圃璽盟彊
詳しくは （マイ医薬晶集

－添付文書が改訂されたときにメールが配信されます

－緊急安全性情報などの発出情報が一目で確認できます

．添付文書改訂時に改訂前後の添付文書を比較できます

登録医薬品について

※マイ医薬品集のご利用には PMDAメデイナビの登録が必要です。

。室主主毘釜

，、

舟凶α狛立行政法人
医薬晶医療機器総合機構

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 I医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメデイナピ）J利用規約

ことを予め同窓するものとする．

4.利用者i立、本サービス内曹を通じて入手した情報が吾情報鑓供者の責任において作成され、これらに係る権

利の跨諸は情報担供者に帰属することを理解するものとする．

5.利用者は、本サービス在通じて入手した情穏を自らの寅佳において周知忍び使用することが出来る．

6目利用者は、霊録事項に変更があったII合は速やかに更新しなければならない．霊鐸情報の更新は利用者自ら

本サービスにアヲセスし、当E主．頃の内習を変更するものとする．

7.メールアドレス変更に必要なパスワードは利用者茜自でt量定することとし、定階的にパスワード変更を行う

など適切に管理することとする．

8.PMDAが指定する配置項目については利用者全員がメールを受け取るものとする．

9利用者は、本サービスを利用するに当たり、PMDA又は第三者に揖害を与えた喝含は、かかる鋼曹を賠償す

るものとする．

第5条｛免責）
1.PMDAは、本サービス内密により発生あるいは限発された鍋書、情報の利用により得た成果、情報自体の含

法性、過自菌性、正確性及び完全性並びに情報自体にかかる権利の許諾について、一切の責任を負わないものと

する．

2.本サービスは、利用者の呈録した電子メールアドレスに情報を発信した時点をもって配偶したものする．

PMDAは、本サービスに使用するコンビュータシステム等の障害による電子メールの遅配、末配、メール本文及

び同メールからリンヲされたPMDAホームベージにおいて鍵供する情報の額表示、その他いかなる原因に基づ

き生じた摘奮について、賠償する積務を一切負わないものとする．

3.PMDAは、利用者が使用するコンビュー夕、回線、ソフトウエア等の環境等に基づき生じた嬬曹について、賠

慣する穏務在一切負わないものとする．

4.PMDAI主、本サービスの停止又は中止、サービス肉曹の変更によって利用者又は第三者が受ける鍋曹につい

て、隠慢する磁務を一切負わないものとする。

5.PMDAは、本サービスに閑し、遅滞、変更、停止、中止、廃止、及び本サービスを通じて提供される情報の消失、

その他本サービスに関連して発生した摘曹について、一切の責任を負わないものとする。

第6条（利用料盆）

1.本サービスの利用料は、稿料とする．

2.本サービスの利用に必璽な樋鶴陵情忍びインターヰツトに接続するための科食事事は、利用者が負担するもの

とする．

鏑7条｛本締約の変更）

1.PMDAI立、本規約を任意に変更することができるものとする．

2.PMDAは、本続的の追加・変更につき、PMDAホームベージにより利用者に告知するものとする．

3.前項の告知によりPMDAが定める期間以内に利用を停止しない鳩合には、当路利用者は本線約の変更を承

隠したものとみなす．

第8条（本サービスの鈴了｝

1.PMDAI主、本サービスを鈴了するi園合、事前に利用者へ通知することによって、本サービスを純7することが

できるものとする．

第9条（保守等）

1.PMDAは、必要に応じ、本サービスの名称、内容、URL等を利用者に通知の上、変更することができるものと

する．

2.PMDAは、本サービスの畠買を向上させるため又は本サービスの運用状燈を良好に保つため、PMDAホーム

ベージにより利用者に告知した上、サービスの運用在一時的に停止することができるものとする．

第10条（京止事項）

1.利用者は、本サービスの利用忍び本サービスによって提供される情報の取銀いに当たって、以下の畠号の行

為又はそのおそれのある行為を行ってはならないものとする．

(1) PMDA又は第三者の所有権、著作権を含む一切の知的財産複等の正当な権利を侵奮する行為

(2）他の利用者又はPMDA若しくは第三者に不利益、損害を与える行為

(3）公序良俗に反する行為

(4）法律、法令等に遁反する行禍

(5）本サービスの運用を妨書する行為

(6）本サービスの信用を失墜、盤損古せる行為

(7）虚偽の情報を提供田使用する行為

(8）利用者霊銀特望者又は利用者の震保情報等を不正に利用する行為

(9）本サービス、本サービスの一部、叉は本サービスによって提供吉れる情報を

商岡目的で利用する行為

2.前項のII合において、PMDAが何らかの鍋曹を徹ったII含、利用者はPMDAに対して鍋曹の踏債をしなけ

ればならないものとする。

第11条｛畳録情報の取撮い｝

1.PMDAI立、霊録情報については本サービスの運営忍び改穫のためのみに刺用し、独立行政法人医蔵品医療

情密総合栂構個人情報管理規程（平成17年続裡第24号）の規定に基づき、取り級うものとする．

2.PMDAは、利用者の霊録情報について、次の畠号のII含を隙昔、当政利用者以外の第三者に開示しないもの

とする．

(1）個人情報の開示や利用について利用者の問題がある燭含

(2) PMDAが本サービスを緩持・管理・保守・運用する目的で、PMDAと別途契約を飾結した鏑三者に賃銀情報

を取り級わせる瑚含（当E章第三者は、取阪いを許可された賃録情報を必要な値圏を鐙えて利用することはでき

ない．）

(3）畳保証期畠の発行紙況を確認する目的で、利用者が霊録した登録置問書情報を厚生場働省｛地方厚生（支）

局在含む）に開示するII合

(4）裁判所、被県庁、嘗寝又はJI務行政機聞から、法令に昼づいた手続きにより開示を求められたII含
(5）本サービスの向上等の目的で畳録情報のうち個人を特定できる情報を献〈情報の鰻針及び分析結果在公

表する渇含

3.利用者は、PMDAが量録情報を本来に定めるとおりに利用する己とについて、あらかじめ同車するものと

し、異2障を述べないものとする．

4.利用者は、本サービスの改普等に伴い、すでに登録している情報が削除される燭含があることについて、あ

らかじめ同意するものとする．

第12条｛協績・笹鯖裁判所）

1.本サービスに関連して刺用者、PMDA、節三者との聞で鰻鶴、問題が生じたII合、都度隊車をもって箇箇し、

解決を図るものとする．

2.前項の箇掴によっても段穂、問題が解決しない混合、東京簡易裁判所又は東京地方認判所在第一奮の耳慣

的合憲管館裁判所とする．

第13条（モの他）

1.本サービスに係る著作権及び知的所有権等全ての権利l阜、PMDAJ.i!ぴ当骸権利をもっ者に帰属する．

2.PMDAは、本サービスの品質を向上させるため、刺用者に対してサービスの改醤、充実に貸する憲売を求め

ることができる．

鏑14条（続的の発効）

1.本線約は平成17年8同19日より有効とする．

制定平成17年8月19日

改正平成18年2月9日
改正平成22年10月1日

改正平成24年10月15日

改正平成27年6月25日

改正平成28年3月6日

改正平成28年3月18日

第1条｛総則）
1.本規約は、独立行政港人医穣品医療樋器総合僧禍（以下rPMDAJという．）が医療機関等向けに電子メール

を利用し、医蹟品、匿織槍器及び再生医療等製品（以下f医蔵品・医目置担E器等jという。）の各種安全性情報及び

議付文・に関する改訂情報等の提供を目的として運営するI医蹟品医繍慣器情報配信サービス（PMDAメデイ

ナピ）Jの利用に係わる一切の関係に適用する．

第2条（定積｝
1目I医.品医積債器情報配信サービス（PMDAメデイナピ）J(以下『本サービスjという．）とは、本サービスに係

わる医積品医療機器総合働慣ホームベージ（以下rPMDAホームベージjという．｝、配倍される電子メール（添付

ファイルも禽む）及ぴ同メ ルからリンヲ吉れたPMDAホームベージにおいて鍵供する情報サービス並ぴに

PMDAメデイナピ霊録鉦悶．先行情能及ぴ発行されたPMDAメデイナピ登録柾悶・（以下『登録証明書jとい

う．）をいう．

2. r医療情関等Jとは、以下のものをいう．

1）病院

2）一般惨療所

3）歯科~療所
のその他の匡繍摘係施鐙

5) M周

6）医.品店舗販売業・配置販売議

7）医穣晶卸売販売蹴

8）医務晶・医療情露等の製造販売業者

9）高度管理医療機墨等販売業・賃貸業

10）＇蹟務行政（厚生労働省 、都道府県、保健所等）

11）庖期間僚団体（医師会・粛剤師会等）

12）医蔵品・医僚機器等の創造販売雛・販売諸関係団体

13）医療関係教育機関（教員・学生等）

14）学会・8者会事事の団体

15）開発鎌務受託梅岡（CRO）.治蹟鮪蹟支掻償問（SMO)

16）出版・報道関係

17）その他の関係者

3. r利用者jとは、本線約に定める一切の内容を承諾の上、所定の笠録手績を行い、利用を認められた告をいう．

第3粂（利用資格及び利用の停止｝

1.本サービスを利用できる蓄は、本利用線約の一切に同窓の上所定の手続を行い、かつ、PMDAが'f!J隔を毘め

た者とする．

2.PMDAI主、次のいずれかに践当する利用者につき、本サービスの一時利用停止あるいは利用資格を取り消す

ことができるものとする．

(1）次条第2項の綿定に昼づく霊録事項に虚侮があるi畠含

(2) PMDAからの配信メールが不透となることが、6ヶ月にわたって織り返されたことが確認できた渇含

(3）本サービスの運営を妨書したII合
(4）その他、本締約に遣反する行為があった渇含

3 . 利用者が自らの憲~において本サービスの利用を停止する姻含は、利用者自ら本サービスにアヲセスし、賃

銀情報を削除しなければならない．

第4条｛利用者の責務）

1利用者l立、本線約に定める一切の規定を遭守するものとする．

2.利用者Ii、本サービスを利用するためにメールアドレス等のPMDAが定める情報を

霊録することに同車するものとする．

3.利用者は、霊録した電子メールアドレス等をPMDAによる本サービスに関する通知の送付のために使用する

ーーー一持ー ー ー ー ー ー ー ー ー ーーーーキリトリーー ー・ー ーーーーーーー一一ー、

ー
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〈厚生労働霊SもPMDAメディナビを推奨〉

医療関信長者各位

医薬品、医療機器等の中＋村筈lー「 き ヰ ｜ア

同七百より：デ尽ナ1い士－1ヂヲ｛一 一， 、一 一 · － ~ありがとうございます。

厚生労働省では、「厚生労働省緊急安全性情報Jをはじめとした

医薬品、医療機器等の安全性上の重要な情報を

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が実施している

I医薬品医療機器情報配信サービスJ（愛称： PMDAメデイナビ）を通じて

医療関係者の皆様に提供しています。

皆様におかれましては、重要な安全性情報を確実 ・迅速に入手できるよう、

PMDAメデイナビへの配信登録をお願いいたします。

平成28年3月

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長

一……………・…………....，・e・・・・・・・…

[PMDAメデイナビ施設毎の登録率］

薬局および診療所の

PMDAメデイナビの登録率が低いことがわかりました

（%） 
100 

80 

60 

40 

20 

。

77.3% 

44.1% 

12.8% 

病院※1 薬局※2 診療所※2

出展：平成26年度（※1）および平成27年宣（※2)PMDAl!'i穣品安全性情報の入手・伝遭・活用核況等に関する調査より

副作用、不具合等に気づいたら
PMDAへ報告をお願いします

医薬品・医療機器等 ｜固晶諸国｜

安全性情報報告制度直霊描噌｜
FAX、メールまたは郵送で ｜雨宮腎昆野｜
受け付けていま に＝ニニヱニ斗

詳しくはこちら

お~を使うすべての方に知ってほしい制度です．

医薬品 《
副作用被害 i'I . 

救済制度 『＇＼，
。副作用による健康彼害について

救済給付をおこなう公的制度です．

詳しくは 岡有志冨ーで図 L

函 0120・149-931

* 

"' ．ム
ー仲

PMDAメディナビは、どこよりも速く医薬品・医療機器等の

重要な安全性情報をお届けするメール国信サービスです。

ハガキ、 FAXまたはWebでご登録ください。 4・h

‘習，~b~
※FAXの場合は必要事項をご記入のうえ、本用紙をお送りください。＠い

4が

ll1'llZヨE
欄 J[PMDAメデイナビ｜叫

｜国柄揚地｜スマートフォンからも盆録できます！
邑03-3506-9543甲F

こんな情報がメールで届きます

＠ 女緊急安全性情報（イエ口一レター） 安安全性速報（ブルーレター）

女厚生労働省からの使用上の注意改訂指示通知・自主点横通知

・医薬品・医療機器等安全性情報（厚生労働省発行） 女医薬品の適正使用に関するお知らせ

－． 
・承認情報 ・DSU（医薬品安全対策情報）

そのほかにも、PMDAメデイナピは緊急時に必要な情報をお届けしています。 昔、、d
過去には、東日本大震災発生後の輪番停電の開始に関する情報もfPMDAメデイナビjで配信しました。

※女の情報は必ず配信されます。その他の配信内容はご自身で設定していただくことができます。 ‘e 、，
，司司也ーーーーーーーーーーーーーーーーキリトリーーーーーーう〈トーー一－－－－－・

ー圃ト，引・
ー;;/I';.・‘~－守帽，E・圃園E 冒圃園噌....・－瞳圃圃一..... ---.... 

1 .いただいた情報は医薬品医療機器情報配信サービス（PMDA

メデイナピ）の登録のみに使用し、その他の目的には一切使用

いたしません。

2.登録は任意です。

3.PMDAメデイナピの利用規約は裏面をご確認ください。

4.携帯電話のアドレス等を登録された方で、ドメイン設定（受信

拒否設定）をされている場合、メールが正しく届かないことが

あります。次のメールアドレス、またはドメインを受信できる

よう、設定の変更をお願いいたします。

メーjレアドレス： push-send@pmda.go.jp

ドメイン： pmda.go.jp

5.登録ができない場合

約2週間経っても畳録受付メールが届かない場合は、お申し

込みいただいたメールアドレスでは登録が完了できない可能

性があります。その際は大変お手数ですが、別のメール

アドレスでご登録いただくか、以下までお問い合せください。

6.ハガキを投函の際には個人情報保護シールをご利用ください。

お問い合わせ

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA)

安全第一部リスクコミュニケーション推進課
Tel : 03-3506-9003 

国圏push-master@pmda.go.jp

邑03-3506-9543
FAX 

舟長詰~~・"-t才巴

．副官，S 置ゆE軍事言．

いただいた情報はメデイナピの登録のみに使用いたします。

本はがきに記載、提出をもって

利用規約に同意したものとみなします。

・・・Eヨ咽•~•1ri・・・・

ご記入日 年 月

所属先
‘d・’F

:1 崎盟 ※お間違えのないよう、必ずご記入ください。

lメールアドレス

※あてはまるものにOをつけてください。

医師・歯科医師 ・薬剤師・ 看護師

日

磯首長
臨床工学技士・診療放射線技師・登録販売者

lと
その他（

個人情報保護シールを点線に合わせて貼ってください。

FAXでご宣録の場合、ハガキおもて面下部の「

6桁の数字を記入してください。 L 

当



．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．，．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．． ． ． ． ． ． ． ． ． ． ． ． ． ． ． ． 〈厚生労働省もPMDAメディナビを推奨〉
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医療関係者各位

医薬品、医療機器等の安全対策につきまして、

日頃よリご尽力いただきありがとう ございます。

医薬品、医療機器等の安全性上の重要な情報を

I医薬品医療機器情報配信サービスJ（愛称： PMDAメデイナビ）を通じて

医療関係者の皆様に提供しています。 ： 
皆様におかれましては、重要な安全性情報を確実 ・迅速に入手できるよう、

PMDAメデイナビへの配信登録をお願いいたします。

平成28年3月 ： 
厚生労働省医薬 ・生活衛生局安全対策課長

厚生労働省では、「厚生労働省緊急安全性情報Jをはじめとした

l
l
a－
－
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が実施している
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－独立行政法人医薬品医療機器総合機構は、

医薬品などの健康被害救済、承認審査、安全対策の 3つの役割を

一体として行う世界で唯一の公的機関として、

レギュラトリーサイエンスに基づき、より安全でより品質のよい製品を

より早く医療現場に届け、医療水準の向上に貢献しています。

審査
リスクのf晴樹

安全性と
世界にない

有効性を担保
日本独自の

トライアングル

国民

安全 救済
自直線的リスク 発生した
の・小化 観曹の教涜[ PMDAホームページでは添付文書を提供しています。】

舟叫q議員益額機器総合機構 。震関室

お問い合わせ

独立行政法人医薬品医棟機器総合機構（PMDA)

安全第一部リスクコミュニケーション推進課

Tel：時 3506・9003 歯03-3506-9543
FAX 

図面push-m aste r@p m d a.go .j p 

匝E
·~両軍d苛日r三官置＝ ~;3f:~司~＝~;j~n訂l耳元~＝~委主主Jf自主司＝四時’~f：~~ヨE待遇

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）を即日メールで配信します

PM即日ビ登録のご案内信野

平成28年度診療報酬改定において ぜ －~
PMDAメデイナビの登録が、基準調剤加算の算定要件となりました 0-

鴎
使いやすくなったfマイ医薬品集作成サービスJもご活用ください。

必要とする医薬品をご登録頂くことで、常に最新の添付文書が見られます。

詳しくは ｜マイ医薬品集 ｜叫

ご利用には PMDAメデイナピの登録が必要です。

一一ーーーーー キリトリーー一一対一ーーーーーーーーー

※FAXの場合は必要事項を

幽凶
いた1tいた情報はメデイナピの登録のみに使用いたします。

本はがきに記載、提出をもって

利用規約に同意したものとみなします。

~ヨE
記入欄

ご記入日 年 月 日

※あてはまるものにOをつけてください。

病院・一般診療所 ・薬局・ 卸売販売業者
勤務先・所属

製造販売業者 ・教育機関

その他（

所属先所在地 都 －道 －府・ 県

ーーーー， ，・ー －－輔 ・ド

~※お悶違えのないよう、 必ずご記入ください。

：メールアドレス

I 

I 

’ ※あてはまるものにOをつけてください。

医師・ 歯科医師・ 薬剤師・ 看護師I 

I 

聴講長
’ 臨床工学技士・診療放射線技師 ・登録販売者
’ 
’ その他（

甲F

邑03-3506・9543

4診もに
覇軍竺？とた：~~ J 

lと
個人情報保護シ ルを点線に合わせて貼ってください。

s 



独立行政法人医薬品医療機器総合機構｛医薬品医痛機器情報配信サービス（PMDAメデイナピ）J利用規約

るものとする．

第7粂（率規約の変更）

1.PMDAは、本線約在任患に変更することができるものとする．

2.PMDAは、本線約の追加変更につ吉、PMDAホームベージにより利用者に告知するものとする．

3.前項の告知によりPMDAが定める期間以内に利用を停止しないII含には、当霞利用者は本規約の!t
更を承路したものとみなす。

ll!B条（本サービスの終了）

1.PMDAは、本サービスを締了する鳩合、事前に利用者へ通知することによって、本サービスを鰻了する

ことができるものとする。

第9条（保守等）

1.PMDAは、必要に応じ、本サービスの名祢、内宮、URL等を利用者に通知の上、変更することができるも

のとする．

2.PMDAは、本サービスの品質を向上古せるため又は本サービスの置用紙慰を良好に保つため、PMDA

ホームベージにより利用者に告知した上、サービスの適用在一時的に停止することができるものとする。

第10条（積止事項）

1.利用者は、本サービスの利用友ぴ本サービスによって提供される情報の取組いに当たって、以下の各

号の行為叉はそのおそれのある行為在行ってはならないものとする。

(1) PMDA又は第三者の所有権、著作権を禽む一切の知的財産権等の正当な権革ljを侵害する行為

(2）他の利用者又はPMDA若しくは第三者に不利益、鋼曹を与える行為

(3）公序良俗に反する行為

(4）法律、法令等に違反する行為

(5）本サービスの適用を妨害する行為

(6）本サービスの信用在失墜、彼摘させる行為

(7）虚自由の情報を提供・使用する行為

(8）利用者量録希鐘者叉は利用者の畳録情報等を不正に事l閉する行為

(9）本サービス、本サービスの 部、又は本サービスによって提供される情報を

商用目的で利用する行為

2前項の燭台において、PMDAが何らかの摘書在被ったi畠合、利用者はPMDAに対して摘奮の賠償をし

なければならないものとする．

第11条（宣録情報の取級い）

1.PMDAは、霊録情報については本サービスの運営及び改善のためのみに利用し、独立行政法人医績品

医僚機器総合繊構個人情報管理規程（平成17年規程第24号）の鯛定に塁づき、取り級うものとする。

2.PMDAは、利用者の宣銅情報について、次の吾母の喝含を隊曹、当骸利用者以外の第三者に開示しな

いものとする．

(1）個人情報の開示や利用について利用者の同窓があるII含

(2) PMDAが本サービスを維持・管理・保守・運用する目的で、PMDAと別途契約を締結した第三者に登

録情報を取り掻わせるII合（当骸第三者は、取撮いを許可された畳観情報を必要な値圏在超えて利用す

ることはできないJ
（初登録匝閉・の発行状況を確認する目的で、利用者が賃録した畳録寵悶・情報を厚生労働省（地方厚

生（支）周を富む）に開示するII含

(4）裁判所、慣療庁、嘗嘱又は旗務行政機聞から、法令に墨づいた手続きにより開示在京められたII合

(5）本サ ピスの向上等の目的で畳録情報のうち個人を特定できる情報を鰍く情報の集計及び分析結累

を公表するII合

3.利用者は、PMDAが畳録情報を本条に定めるとおりに利用することについて、あらかじめ同車するも

のとし、Ill簡を述べないものとする。

4目利用者は、本サービスの改普等に伴い、すでに登録している情報が削怖される燭台があることについ

て、あらかじめ悶蔵するものとする．

第12条（憧翻・管鰐穂判所）

1.本サービスに関連して利問者、PMDA、第三者との聞で媛穂、問題が生じた場合、節度蹄患をもって也

舗し、解決を図るものとする．

2前項の泊慣によっても凝弱、問題が解決しないi轟合、東京簡易裁判所又は東京地方裁判所を第一置の

廊属的合憲管緒裁判所とする．

第13条（その他）

1本サービスに係る著作権及び知的所有情等全ての権利は、PMDA及び当践梅利をもっ者に帰属する。

2.PMDAは、本サービスの品質を向上させるため‘利用者に対してサービスの改善、充実に資する憲男を

求めることができる．

第14条（規約の発効）

1本規約は平成17年8月19日より有効とする．

制定平成17年8月19日

改正平成18年2月9日

改正平成22年10月1日

改正平成24年10月15日

改正平成27年6月25日

改正平成28年3月6日
改正平成28年3月18日

譲自
副作用、不具合等に気づいたら

PMDAヘ報告をお願いします
医薬品・医療機器等安全性情報報告制度
FAX、メールまたは郵送で受け付けています．

第1条（総則）

1本線約は、姐立行政法人医事品医僚樋器総合栂情（以下fPMDAJという。）が医僚機関等向けに電子

メールを利用し、医積品、医繍憎器及び再生医療等製品（以下「医蹟晶・医療栂舞等Jという．）の苔種安全

性情報及び海付文・に関する改訂情報等の提供を目的として運営するI医蹟品医療楓器情報配信サービ

ス（PMDAメデイナピ）Jの利用に係わる一切の関係に適用する。

第2条（定積）

1.r医破局医練憎器情報配信サービス（PMDAメデイナピ）J(以下f本サービス」という。）とは、本サービ

スに係わる医.品医療機器総含機禍ホームベージ（以下fPMDAホームベージ」という．）、配信される電子

メール（添付ファイルも含む）blぴ同メールからリンヲ吉れたPMDAホームベージにおいて提供する情報

サービス並びにPMDAメデイナピ登録短冊冨先行機能及び発行されたPMDAメデイナピ笠録証問書（以

下I畳録証悶曾jという．）をいう。

2. r医療機関等jとは、以下のものをいう。

1）病院

2）一般惨療所

3）歯科修療所

4）モの他の医療関係施飽

5）第周

6）医蹟品店舗販売議配置販売業

7）医蹟品卸売販売箪

8）医蔵品・医棟機器等の製造販売業者

9）高贋曹理医僚樋器等販売範・賃貸篇

10）；懐務行政（厚生労働省、都道府県、保憧所等）

11）医練関係団体（医師会・薬剤師会等）

12）医事昂・医練樋器等の製造販売業・販売業関係団体

13) I重機関係教育償問（教員目撃生等）

14）学会患者会等の団体

15）開発議務受庇機関（CRO）、治麟施歯支鋼僧閑（SMO)

16）出版・報道関係

17）その他の関係者

3. r利用者Jとは、本規約に定める一切の内容を承簡の上、所定の霊録手続を行い、利用を認められた者

をいう．

第3粂（手lj間資格及び利用の停止）

1本サービスを利用できる者は、本利用線約のー切に同憲の上所定の手続を行い、かつ、PMDAが利用

を認めた者とする．

2. PMDAは、次のいずれかに厳当する利用者につき、本サービスの一時利用停止あるいは利用資絡を取

り消すことがで吉るものとする．

(1）次条第2項の規定に墨づく霊錬軍項に虚偽があるII含

(2) PMDAからの配信メールが不透となることが、6ヶ月にわたって鍋り返されたことが確関できた燭含

(3）本サービスの運営を妨書した渇含

(4）その他、本線約に遭反する行為があったII合

3利用者が自らの憲志において本サービスの利用を停止する鳩合は、利用者自ら本サービスにアヲセス

し、宣録情報在削惜しなけれぽならない．

第4粂｛利用者の賓務）

1.利用者は、本規約に定める一切の規定を遵守するものとする．

2.利用者は、本サービスを利用するためにメールアドレス等のPMDAが定める情報を

畳録することに同車するものとする．

3利用者は、登録した電子メールアドレス等をPMDAによる本サービスに関する通知の送付のために使

用することを予め同摩するものとする．

4.利用者は、本サービス内容を通じて入手した情報が苔情報提供者の責任において作成され、これらに

係る権利の許陪は情報提供者に帰属することを理解するものとする．

5.利用者は、本サービスを通じて入手した情報を自らの責任において周知及び使用することが出来る。

6.利用者は、畳録事項に変更があった喝含は速やかに更新しなければならない。宣録情報の更新は利用

者自ら本サービスにアヲセスし、当E主事項の内習を変更するものとする。

7メールアドレス変更に必要なパスワードは利用者畠自でE量定することとし、定期的にパスワード変更

を行うなど適切に管理することとする．

8.PMDAが指定する配信項目については利用者全員がメールを受け取るものとする。

9.利用者は、本サービスを利用するに当たり、PMDA又は第三者に損害を与えた均台は、かかる綱審を賠

償するものとする．

第5条（免責）

1.PMDAI立、本サービス内習により発生あるいはE量発された損害、情報の利用により得た成果、情報自体

の含法性、道徳性、正確性及び完全性並びに情報自体にかかる権利の許露について、一切の責任在負わな

いものとする。

Z本サービスは、利用者の宣録した電子メールアドレスに情報を発信した時点をもって配信したものす

る.PMDAは、本サービスに使用するコンビュ－7システム等の障害による電子メールの遅配、未配、メー

ル本文京ぴ同メールからリンヲされたPMDAホームベージにおいて提供する情報の鼠表示、その他いか

なる原因に墨づき生じた摘書について、属高慣する積務を一切負わないものとする．

3.PMDAは、利用者が使用するコンビュー夕、回線、ソフトウエア等の環境等に墨づき生じた損害につい

て、賠償する鼠務を一切負わないものとする。

4.PMDAは、本サービスの停止又は申止、サービス内習の変更によって利用者又は第三者が受ける鍋蓄

について、賠償する諸務を一切負わないものとする．

5.PMDAは、本サービスに閃し、遅滞、変更、停止、申止、廃止、及び本サービスを通じて提供される情報の

消失、その他本サービスに関連して発生した損害について、一切の責任在負わないものとする．

第6魚（利用料金）

1.本サービスの利用料は、線料とする。

2本サービスの利用に必要な慣器設備及ぴインターネットに筏続するための料盆等は、利用者が負担す
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こんな情報がメールで届きます

女緊急安全性情報（イエローレター）

実厚生労働省からの使用上の注意改訂指示通知・自主点検通知

・医薬品・医療機器等安全性情報（厚生労働省発行） 女医薬品の適正使用に関するお知らせ

・承認情報 ・DSU（医薬品安全対策情報）

そのほかにも、PMDAメデイナピは緊急時に必要な情報をお届けしています。

過去には、東日本大震災発生後の輪番停電の開始に関する情報もfPMDAメデイナピjで配信しました。

※女の情報は必ず配信されます。その他の配信内容はご自身で設定していただくことができます。

1 .いただいた情報は医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメデイナビ）の登録のみに使用し、

その他の目的には一切使用いたしません。

2.登録は任意です。

3. PMDAメデイナピの利用規約は右ページをご確認ください。

4.携帯電話のアドレス等を登録された方で、ドメイン設定（受信拒否設定）をされている場合、メールが正しく

届かないことがあります。次のメールアドレス、またはドメインを受信できるよう、設定の変更をお願いいたします。

メーjレアドレス： push-send@pmda.go.jp ドメイン： pmda.go.jp

5.登録ができない場合

約2週間経っても登録受付メールが届かない場合は、お申し込みいただいたメールアドレスでは登録が完了できない

可能性があります。その際は大変お手数ですが、別のメールアドレスでご登録いただくか、裏面に記載のお問い合わせ

先までお問い合せください。

6.ハガキを投函の際には個人情報保護シールをご利用ください。
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薬局および診練所の

PMDAメデイナビの登録率が

低いことがわかりました

＊安全性速報（ブルーレター）

登録にあたっての注意事項
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お薬を使うすべての方に知ってほしい制度です。

医薬品副作用被害救済制度
。副作用による健康被害について救済給付をおこなう公的制度です。

詳しくは ｜副作用救済 で医室、 函 0120・149・931~Ma~：思～諒く~9:00 ～
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宛 出展．平成26年度（※1）および平成27年度（※2)

PMDA医灘晶安全性情報の入手・伝達・濡聞紙況等に関する調査より
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