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C）日常的モニタリングによる品質管理
　MID -NET®では、6つの観点から日々のモニタリ
ングを行っている。これらの情報を収集及び監視す
ることで問題が 認められた場 合にも迅 速な対応が
できるような仕組みを構築している。
　 C - ①（データの受信件 数 ）：連日の受信件 数を
確 認し、明らかな増減が 認められた場 合には、電
子カルテベンターにデータ送信状況を確認している。
HISからのデータ送信が停止している場合には、迅
速にリカバリ送信を実施するよう対応している。
　C- ②（データの送受信件数）：データの送信件数
と受信件数を確認することでデータの欠落がないか
を確認している。
　 C - ③（ファイルの 格 納 状 況 監 視 ）：レセプト・
DPCファイルの格納状況を取得し、ファイルの格納
に遅延がないか確認している。
　C - ④（システムの処理状況監視）：ログを確認し
各種システム処理の処理状況やエラー発生の有無を
確認している。
　C-⑤（機器稼働状況監視・バックアップの実施状
況）：MID -NET®システム全般のバックアップ状況、
稼働状況を確認している。
　C-⑥（スクリプトの処理状況監視）：利活用者が
スクリプトの作成・実行依 頼を行った際に当該スク
リプトの処理状況やエラー発生の有無を確認してい
る。

■利活用者によるMID -NET®システムの信頼性
確認について
　利活用者は、MID -NET®を利用する場合であっ
ても、データベースの信頼性が担保されているかを
確認する必 要がある。M I D - N E T ®の信頼性確保
の方策については、学 術論文１）で発表するとともに、
MID -N ET ®ホームページ（https : //www.pmda .
g o . j p /s a f e t y/m i d - n e t / 0 0 0 1 . h t m l）、M I D -
NET®利活用開始前研修、各学会等で説明している。
また、M I D -N ET ®の仕様、利活用時の制限となる
事項等については、『利活用者向け詳細情報 』とし
て利活用者となる方に提供している。その他、製造
販売後データベース調査を実施する製 造販売業者
に対して、課長通知に示される各資料の閲覧に供し
ている。手続きについては、MID -NET®ホームペー
ジを確認いただきたい。

参考文献
１）Establishment of the MID-NET® medical information database 
network as a reliable and valuable database for drug safety assessments 
in Japan. Pharmacoepidemiology and Drug Safety, 2019, DOI: 10.1002/
pds.4879
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◇6月14日付の後発品薬価収載、6月27日入手分までの情報を収載（約21,000製品）。
◇医療用医薬品添付文書情報を有効成分（約2,300成分）ごとにまとめて掲載。約1,400成分に
　ついては「構造式」も掲載。
◇同一成分内での剤形の違い・製品の違いにより効能・効果が異なる場合はその違いを明記。
◇3分冊（分冊1：五十音索引＋本文前半、分冊2：五十音索引＋本文後半、分冊3：その他索引＋
　付録＋薬剤識別コード一覧）でのご提供。

◆価格：13,000円（＋税）・B5判　〈 お問合せ先：事務局 業務・渉外担当　TEL：0120-181-276 〉

◇識別コードから薬剤の商品名を調べられる一冊。医療用医薬品集掲載の医薬品のうち
　添付文書に識別コード・包装コードの記載のある品目を掲載。
◇掲載項目は識別コード、色・割線、商品名（会社名）、一般名、規格単位、薬効からなり、
　医療用医薬品集本文の掲載ページも記載。
◇薬剤識別コードの数字順、英字順、マーク順に配列。

◆価格：1,000円（＋税）・B5判　〈 お問合せ先：事務局 業務･渉外担当　TEL：0120-181-276 〉

◇JAPIC「医療用医薬品集2020」CD-ROM付をご利用のユーザ様を対象に、収録内容の更新情報を無料でご提供する
　サービスです。
◇新薬・その他重要な改訂（効能効果・用法用量・禁忌・重大な副作用等）等の情報を追加した医薬品集項目のPDFを
　webサイトで閲覧・ダウンロードが可能です。

医薬品集　発刊のご案内

JAPIC「医療用医薬品集2020」CD-ROM付を8月30日発刊

JAPIC「一般用医薬品集2020」を9月4日発刊

JAPIC「医療用医薬品集 薬剤識別コード一覧　2020」を8月30日発刊

JAPIC「医療用医薬品集2020」更新情報メールサービス（無料）の申込受付を開始

◇国内流通の一般用医薬品、約11,000製品を収録（2019年7月までの一般用医薬品情報を収載）。
「要指導医薬品」（スイッチ直後品目・劇薬等）も掲載しています。
◇最新の添付文書を日本製薬団体連合会の委託を受け収集。国内流通の一般用医薬品をほぼ全
　て網羅。医薬品製品ごとのリスク区分を本文（製品説明部分）及び50音索引に掲載。
◇付録：一般用医薬品のリスク区分一覧（成分）・ブランド名別成分比較表・国内副作用報告の状況・
　重篤副作用疾患別対応マニュアル（一部）を収載。

◆価格：9,000円（＋税）・B5判　〈 お問合せ先：事務局 業務･渉外担当　TEL：0120-181-276 〉

《ご利用方法》
登録フォーム（URL： https://www.japic.or.jp/iryou2020.html）に必要事項を入力し、お申込み下さい。
ご登録頂いたメールアドレスに、更新情報を公開しているwebサイトのURLを毎月送信いたします。
配信期間は2019年9月～2020年5月を予定しています。
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令和元年度 医薬品・医療機器情報講座 を終えて
　JAPICでは医薬品・医療機器企業、医療機関、薬局等に勤務する多くの皆様に、行政機関及び医薬品・医療機器業界
団体等に所属する方を講師としてお招きし、法制度や医薬品・医療機器の安全対策等の薬事関連情報を提供する「医薬
品・医療機器情報講座」を開催しております。
　令和元年度の医薬品・医療機器情報講座は、医薬品関係を大阪（7/26）と東京（7/29）、医療機器関係を東京（7/30）に
て開催し、多くの方にご参加いただきました。
　講師の先生およびご参加いただいた皆様に改めて御礼申し上げます。
　今年度は行政・業界団体・教育機関に所属される講師の先生方に、それぞれの立場から薬事関連トピックをお話しいた
だきました。以下に当日の講演概要をご紹介します。

【医薬品関係】
　演題1　「医薬品の安全対策の取組みについて」と題し、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 医薬品安全対策第
二部 専門調査員 梅田ひかり先生（大阪会場）、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 専門調査員 
岡本麻依先生（東京会場）に、PMDAの安全対策業務の概要に始まり、副作用情報の収集、RMP（医薬品リスク管理計
画）等のPMDAの安全対策への取り組みについてご紹介いただき、添付文書届出制、添付文書記載要領、PMDAホーム
ページの使い方、PMDAメディナビ、医療情報データベースシステム（MID-NET）の活用等についてご説明いただきました。

　演題2　「製薬企業における医薬品リスク管理計画と添付文書の取組みの現状と今後」と題し、日本製薬団体連合会 
安全性委員会 副委員長 木野孝一先生（大阪会場）、委員長 滝田諭先生（東京会場）にご講演いただきました。木野・滝
田両先生には、平成22年3月30日の薬害肝炎検証・検討委員会「最終提言」に、添付文書の承認時における位置づけの見
直し、再評価制度の見直し、新たなリスク管理計画の導入等の意見が提議されたことを受けて、医薬品・医療機器等に係
る安全対策の強化の観点から、医薬品・医療機器等に添付する添付文書の届出制を盛り込んだ現行の薬機法が改正・施
行され、また最新の情報を速やかに医療現場へ提供するために薬機法改正案が議論されていることや、医薬品リスク管
理計画（RMP）における追加のリスク最小化活動のために作成・配布する資材であることを、医療関係者が認識しやすく
するための＜RMPマーク＞の作成等の業界団体の活動について、ご説明いただきました。

　演題3　「最近のトピックスから見た製造販売後安全対策の重要性」と題し、昭和大学薬学部兼任講師 齋藤充生先生に
ご講演いただきました。齋藤先生には、国会での審議が予定されている薬機法等制度改正に盛り込まれる①条件付きで承
認申請資料の一部省略を認める仕組み ②課徴金制度 ③医薬品等行政評価・監視委員会 ④薬剤師による継続的服薬指導
実施の義務化 ⑤承認等を受けない医薬品・医療機器等の輸入に係る確認制度等の措置について、お話しいただきました。

【医療機器関係】
　演題1　「医療機器の安全対策の取組みについて」と題し、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 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 渋井雅志先生にご講演いただきました。渋井先生には、PMDAの医療安
全対策の基本的な考え方をご説明いただき、医療機器の安全対策事例として添付文書・取扱説明書を充実させた事例
や注意喚起ラベルを作成した事例、製品の見直し事例等を、繰り返し事例としてシリンジポンプセット時の注意事例や
手術時の熱傷事例、チューブやライン抜去の事例や経鼻栄養チューブ誤挿入の事例を、また誤接続防止コネクタの国内
導入についてご紹介いただきました。

　演題2　「医療機器行政に係る最近の動向について」と題し、厚生労働省 医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課 
江田美佐子先生にご講演いただきました。江田先生には、「先駆け審査指定制度」の法制化や「条件付き早期承認制
度」の法制化等を盛り込んだ薬機法改正の概要について、次世代医療機器・再生医療等製品評価指標について、プロ
グラム医療機器について、がんゲノム医療について、実用化されている再生医療等製品について等、IT、バイオテクノロ
ジーなど多様な最先端技術を用いた医療機器・再生医療等製品の最近の動向についてご紹介いただきました。

　演題3　「最近のトピックスから見た製造販売後安全対策の重要性」と題し、医薬品関係でご講演いただいた昭和大
学薬学部兼任講師 齋藤充生先生にご講演いただきました。
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トピックス

topics

第22回 日本医薬品情報学会総会・学術大会 に出展しました

国際モダンホスピタルショウ2019 に出展しました

　2019年6月29日（土）から30日（日）にかけて、札幌市教育文化会館において開催された第22回日本医薬品情報学会
総会・学術大会に出展しました。日本医薬品情報学会（JASDI）は「医薬品情報学に関する教育・研究の向上及びその
応用並びに国内外の相互交流により薬学及び医学、医療の進歩向上、国民の健康に貢献すること」を目的に活動してい
る学会です。医療現場で働く方、大学関係者、製薬や医薬品流通関連企業の方、行政担当者など、医薬品情報学に関心
をもつ様々な立場の方が会員であることが大きな特徴です。JAPICでは継続的に
日本医薬品情報学会総会・学術大会へ出展し、サービスの紹介を行っています。
　今回の出展では、JAPIC医薬品情報データベース「iyakuSearch」、大規模安全
性情報サービス「JAPIC AERS」等を展示いたしました。最近の学会でも自発報告
データを用いた薬剤疫学的研究報告やポスター発表が多く見受けられ、関心の高
さが窺えます。展示ブースでも「JADER」の利用についてご相談をいただきました。

　JAPICでは、定期的に学会の企業展示に出展しております。お出かけの際はお気軽にお立ち寄りください。多くの
方々からご意見やご要望をお伺い出来ることを楽しみにお待ちしております。

　国際モダンホスピタルショウは病院をはじめ、保険・医療・福祉分野における質の向上、充実に役立つ機器、製品、シ
ステム、サービスなどを幅広く展示し、最新情報の発信および情報交流の場を提供することにより、健康福祉社内の発
展に寄与することを目的に、毎年開催されている保健・医療・福祉に関する国内最大規模の総合展示会です。
　今年度は「健康・医療・福祉の未来をひらく～世代と国境を越えた豊かな共生を目指して～」をテーマとして、2019年
7月17日（水）から19日（金）にかけて、東京ビッグサイトで開催され、JAPICは医療情報システムゾーンに出展し、電子カ
ルテ等の院内システム用のマスターデータ等にご利用いただける「JAPIC医薬品添付文書関連データ」を中心に、レセ
プトのチェックにご活用いただける「医薬品と対応病名検索システム（病名ナビ）」、
低コストで簡単に導入いただける「院内採用医薬品集作成システム JAPIC PIA」
等をご紹介しました。
　3日間でのべ68,927人の来場者があり、電子カルテのシステムベンダーをはじめ、
スマートフォン用アプリ開発ベンダー、医療機器メーカ等、たくさんの方にJAPIC
ブースにお立ち寄りいただきました。

　当日のアンケートにも、多数のご意見をいただきまして、ありがとうご
ざいました。参加者の皆様からの全般的な意見としては、「安全性規制
情報を網羅的に知ることができた」「基本的なことだけでなく、具体的
な実際のケースの紹介や今後の検討事項についても知ることができた」
等のご意見をいただき、概ね高い評価をいただきました。一方、「講演内
容に重複する部分があった」「もう少し最近の話題を多めにしてもらえる
と良かった」等のご意見もいただきました。
　引き続き皆様に役立つ内容の講座を企画し、実施してまいりますので、
またご参加いただければと思います。

東京会場大阪会場
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記事詳細およびその他の記事については、JAPIC Daily Mail（有料）もしくはJAPIC WEEKLY NEWS（無料）のサービス
をご利用ください（JAPICホームページのサービス紹介：〈https://www.japic.or.jp/service/〉参照）。JAPIC WEEKLY 
NEWSサービス提供をご希望の医療機関・大学の方は、事務局業務・渉外担当（TEL 0120-181-276）までご連絡ください。

2019年7月1日～7月31日分のJAPIC WEEKLY NEWS（No. 708-711）の記事から抜粋

■米FDA
　• Vyaire Medical，患者への高濃度のaluminum曝露に関する潜在的なリスクのため，enFlow Fluid Warming System 
Disposable Cartridgesをリコール

  ＜https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/vyaire-medical-recalls-enflow-fluid-warming-system-
disposable-cartridges-due-potential-risk-exposure＞

■カナダHealth Canada 
　• Summary Safety Review：単独，または併用でのOpdivo（nivolumab）とYervoy（ipilimumab）の使用－血球貪食性リンパ組織球症
（HLH）の潜在的リスクの評価

  ＜https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/summary-safety-review-detail.php?lang=en&linkID=SSR00225＞

■EU・EMA 
　• News and press releases：呼吸器疾患用のbacterial lysate医薬品は再発性感染症の予防にのみ使用されるべきである
  ＜https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/bacterial-lysate-medicines-respiratory-conditions-be-used-only-

prevention-recurrent-infections_en.pdf＞

■英MHRA 
　• febuxostat（Adenuric）：主要心血管疾患の病歴を有する患者を対象にした臨床試験における心血管死リスクおよび全死因死
亡リスクの増加

  ＜https://www.gov.uk/drug-safety-update/febuxostat-adenuric-increased-risk-of-cardiovascular-death-and-all-cause-
mortality-in-clinical-trial-in-patients-with-a-history-of-major-cardiovascular-disease＞

　• rivaroxaban（Xarelto▼）：15mgおよび20mg錠を食事と共に服用するよう再度注意喚起
  ＜https://www.gov.uk/drug-safety-update/rivaroxaban-xarelto-reminder-that-15-mg-and-20-mg-tablets-should-be-

taken-with-food＞

■独BfArM 
　• cyproteron：髄膜腫のリスクに関するレビュー - 手続きの開始
  ＜https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RV_STP/a-f/cyproteron.html＞

■仏ANSM 
　• paracetamolと肝臓へのリスク：医薬品の箱に追加される警告メッセージについて
  ＜https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-

les-boites-de-medicament-Communique＞
　• RoActemra（tocilizumab）：移植を要する急性肝不全を含む，稀な重度肝損傷のリスク－医療専門家向けレター
  ＜https://www.ansm.sante.fr/content/download/163321/2135663/version/1/file/Dhpc-190710-Roactemra.pdf＞

■医薬品医療機器総合機構 
　• オプジーボとシリコーン製カテーテルの適合性について
  ＜https://www.pmda.go.jp/files/000230405.pdf＞

■厚生労働省 
　• ヒト細胞加工製品の未分化多能性幹細胞・形質転換細胞検出試験，造腫瘍性試験及び遺伝的安定性評価に関するガイ
ドラインについて

  ＜https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T190705I0010.pdf＞
　
 JAPIC事業部門 医薬文献情報（海外）担当
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Library 図書館だより No.351
新着資料案内 2019年7月1日～7月31日受入れ

図書館で受け入れた書籍をご紹介します。
この情報は附属図書館の蔵書検索（https://www.japic.or.jp/iyaku/index.html）の図書新着案内でもご覧いただけます。
これらの書籍をご購入される場合は、直接出版社へお問い合わせください。
閲覧をご希望の場合は、JAPIC附属図書館（TEL 03-5466-1827）までお越しください。

〈 配列は洋書、和書別に書名のアルファベット順、五十音順 〉

2019年8月1日～8月31日提供

出版物がお手許に届いていない場合、宛先変更の場合はJAPIC 事務局 業務・渉外担当（TEL 03-5466-1812）までお知らせください。

情報提供一覧

情報提供一覧 発行日等
〈出版物・CD-ROM等〉
1.「一般用医薬品（経済課コード）」2019年7月分（HP定期更新情報掲載）   8月  1日

2.JAPIC「医療用医薬品集 2020」CD-ROM付   8月31日

3.JAPIC「医療用医薬品集 薬剤識別コード一覧 2020」   8月31日

4.「JAPIC NEWS」No.425　2019年9月号   8月30日

︿医薬品安全性情報・感染症情報・速報サービス等〉（郵送、電子メール等で提供）
1.「JAPIC Pharma Report海外医薬情報速報」 No.1193－1197 毎　　週

2.「医薬文献・学会情報速報サービス（JAPIC-Qサービス）｣ 毎　　週

3.「JAPIC-Q Plusサービス」 月　1　回

4.「JAPIC-Q 医療機器情報サービス」 月　2　回

5.「外国政府等の医薬品・医療機器の安全性に関する
措置情報サービス（JAPIC Daily Mail）」No.4428－4448 毎　　日

6.「JAPIC Weekly News」No.712－716 毎　　週

7.「感染症情報（JAPIC Daily Mail Plus）」No.809－812 毎　　週

JAPIC作成の医薬品情報データベース 更新日
〈iyakuSearch〉Free　　　 https://database.japic.or.jp/
1. 医薬文献情報 月　1　回

2. 学会演題情報 月　1　回

3. 医療用医薬品添付文書情報 毎　　週

4. 一般用医薬品添付文書情報 月　1　回

5. 臨床試験情報 随　　時

6. 日本の新薬 随　　時

7. 学会開催情報 月　2　回

8. 医薬品類似名称検索 随　　時

9. 効能効果の対応標準病名 月　1　回

〈iyakuSearchPlus〉　　                    https://database.japic.or.jp/
1. 医薬文献情報プラス 月　1　回

2. 学会演題情報プラス 月　1　回

3. JAPIC Daily Mail DB 毎　　日

外部機関から提供しているJAPICデータベース
〈株式会社ジー・サーチJDreamⅢから提供〉　https://jdream3.com/
〈株式会社日本経済新聞社から提供〉  https://telecom.nikkei.co.jp/

書　　名 著編者 出版者 出版年月

健康長寿診療ハンドブック－
実地医家のための老年医学の エッセンス  改訂版 日本老年医学会 編 日本老年医学会 2019年6月

第十七改正日本薬局方  第ニ追補 厚生労働省 厚生労働省 2019年6月

薬事法令ハンドブック～医薬品医療機器等法、
施行令、施行規則～<令和元年度版> 株式会社薬事日報社 2019年5月



「角胡麻」と書く。学名；Proboscidea louisianica (Mill.) 
Thell. 英名；devil's claw。つのごま科つのごま属。一年生草
本。北米大陸南部原産。花期は7～10月頃、淡紅色筒状の花を
開く。果実はナス型で湾曲、熟すと黒くなり先端部分は二つに
割れ先が反り返って爪状となる。種子は小さい。Dammarane
系トリテルペンbetulatriterpene等含有。(hy)

つのごま

このコーナーは薬用植物や身近な植物に
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HOME サービスの紹介

＜禁無断転載＞JAPIC NEWS 2019年9月号2019.8.30発行（No.425）（1984.4.27 No.1発行）

赤ジャピ40年の伝統を守り
薬剤師を中心とした
専門のスタッフが丁寧に作成しています。医療用

医薬品集
医療用
医薬品集20202020

赤ジャピ40年の伝統を守り
薬剤師を中心とした
専門のスタッフが丁寧に作成しています。医療用医療用医療用医療用

医薬品集医薬品集医薬品集医薬品集医薬品集20202020202020202020
CD-ROM付

本書の特長
◆2019年6月後発品まで収載
◆約40年の編集実績による信頼と使いやすさ

◆国内流通全医薬品の最新で正確な
添付文書情報をお届けします！

◆分冊にて製作（ケース入り）
◆CD-ROM付

◆「薬剤識別コード一覧」を収載
◆更新情報メールの無料提供（要登録）

CD-ROM収録内容
■医療用医薬品集　　　　■一般用医薬品集

■薬剤識別コード一覧　　■薬価情報

■後発品の全情報　　　　■添加物情報

■最新添付文書画像（PDF）の表示機能付

要インターネット接続。医療用医薬品は週1回、一般用医薬品は月1回更新

Windows版

一般財団法人　日本医薬情報センター 編集・発行
ジャピック

株式会社　発売

13,000円（＋税）B5判　約4,300頁（本文）

好評発売中！

上記書籍の他、電子カルテやオーダリングシステムに搭載可能なJAPIC添付文書関連データベース（添付文書データ及び病名データ）の
販売も行っております。データの購入希望もしくはお問い合わせはJAPIC （TEL 0120-181-276） まで。
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■ 巻頭言

『患者中心の医療』への貢献 ～製薬企業のチャレンジ～

■ 外国政府等の医薬品・医療機器等の安全性に関する規制措置情報より－（抜粋）
■ 図書館だより No.351
■ 情報提供一覧
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中外製薬株式会社　上席執行役員
信頼性保証ユニット長 兼 医薬安全性本部長　大箸 義章 2

10
11
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■ 連載コラム
「MID-NET®について」 第2回　MID-NET®の品質管理 
 　　　　　独立行政法人　医薬品医療機器総合機構　医療情報活用部 4

■ トピックス
8

9

9

令和元年度 医薬品・医療機器情報講座 を終えて
第22回 日本医薬品情報学会総会・学術大会 に出展しました
国際モダンホスピタルショウ2019 に出展しました

7

■ インフォメーション
医薬品集  発刊のご案内
　JAPIC「医療用医薬品集 2020」CD-ROM付  8月発刊
　JAPIC「一般用医薬品集 2020」  9月発刊
　JAPIC「医療用医薬品集 薬剤識別コード一覧 2020」  8月発刊
　JAPIC「医療用医薬品集 2020」更新情報メールサービス（無料） 申込受付開始


