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１．通知の要点 

（１）改正法により、再生医療等製品の使用及び取扱い上の必要な注意等につい

ては、「注意事項等情報」と定義された上で、添付文書への記載義務が廃止

された。 
これに代わり、製造販売業者は、その容器又は被包に、注意事項等情報を

入手するために必要な符号等を記載した上で、当該注意事項等情報を機構

のホームページへの掲載により公表することとなった。 
この法改正に伴い機構のホームページで公表されることとなる注意事項

等情報等の事項が記載された文書については、「電子化された添付文書」と

呼称することとする。 
（２）「電子化された添付文書」の略称については、「電子添文」とする。 

 

２．適用の範囲 

本記載要領は、原則として全ての再生医療等製品に適用すること。 

 

３．電子化された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につき一種類の電子添文を作成す

ること。 

（２）主構成体の他に副構成体が存在する再生医療等製品のうち、同一承認の

再生医療等製品（「再生医療等製品の製造販売承認申請に際し留意すべき

事項について」（平成 26 年８月 12 日付け薬食機参発 0812 第５号 厚生労

働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知）で

定義するコンビネーション製品）であって副構成体のみを流通させる場合

にあっては、使用者の誤解を招かないようにするため、主構成体の電子添

文とは別に副構成体の電子添文を作成すること。ただし、主構成体と同一

承認の副構成体については、組み合わせて使用する主構成体を明示するこ

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．実施時期 

  令和３年８月１日から適用する。 
 
５．既存の通知の改廃 



 

 

 

（１）廃止について 
   旧局長通知は廃止し、本通知の内容をもって代える。 
 
（２）課長通知の必要な読み替えについて 

電子添文の記載に当たっては、本通知に加え、「再生医療等製品の添付文

書の記載要領（細則）」（平成 26 年 10 月２日付け薬食安発 1002 第 13 号

厚生労働省医薬食品局安全対策課長。以下「課長通知」という。）も参照す

ること。課長通知の参照に当たっては、改正法等による改正前の条項及び字

句を引用しているものにあっては改正後の条項及び字句に読み替える（従

来、「添付文書」としていた記載は、「電子化された添付文書」又は「電子添

文」とする等）こと。 

 

 

  


