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Overview of PMDA and

Post-marketing safety regulation for 

medical device in Japan

日下部 哲也

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
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【厚生労働省】 行政措置等の実施

• 薬機法等の制度設計、法律改正
• 審議会への付議、最終的な承認判断
• 回収・緊急安全情報発出の指示
• 緊急かつ重大な案件に係る安全対
策業務 など

【PMDA】 科学的な判断の実施
• 医療機器等の審査・調査、治験相談
• 不具合等報告の受理・収集・整理・評価・
調査

• 不具合等情報の提供 など

⚫ PMDAは、厚生労働省が医療機器等行政にかかる権限を行使する上での、
重要な根拠を提供する役割を担う。

⚫ 厚生労働省は、この根拠をもとにして最終的な行政措置を実施する。行政
措置の決定にあたっては、厚生労働省に設置されている「薬事・食品衛生
審議会」にて、PMDAの科学的判断について第三者によるチェックを行うこ
とで、適正性を担保している。
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厚生労働省とPMDAの役割
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PMDAと厚生労働省の位置関係
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大臣官房

医政局

健康局
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医療機器審査管理課

医薬安全対策課

監視指導・麻薬対策課
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4

薬事行政を担う厚生労働省内の主な部署



PMDA組織図
（２０２２年４月現在）

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0013.html
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理事（審査等担当） 審査センター長

執行役員
（信頼性保証等担当）

執行役員
（機器審査等担当）

執行役員
（品質管理担当）

理事
（安全対策等担当）

安全管理監

信頼性保証部

医療機器調査・基準部

医療機器審査第一部

医療機器審査第二部

医療機器品質管理・安全対策部

医薬品品質管理部

体外診断薬審査室

（医薬品安全関係部）

医療機器審査部門と医療機
器安全対策部門について、そ
れぞれ別の理事の所掌として
独立性を確保しつつ、医療機
器ユニットを形成し、相互に連
携・調整を図る。

（平成30年12月7日付けプレスリリース） プログラム医療機器審査室

医療機器ユニット

医療機器ユニット
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医療機器国際業務対応WG

＜活動内容＞

医療機器の国際規制調和にかかるガイドラインの作成に資する検討等を実施

＜開始時期＞

2022年8月

＜関連部署＞

医療機器審査第一～二部、医療機器調査・基準部、プログラム医療機器審査室、

体外診断薬審査室、医療機器品質管理・安全対策部、国際部、研究支援・推進部

https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/cross-sectional-project/0023.html 7
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セイフティ・トライアングル

健康被害救済
医薬品等による健康被害の迅速な救済

承認審査
医薬品等の品質・有効性・安全性に
ついて助言、承認審査

安全対策
市販後の安全性情報の収集、分析、提供

-3つの業務による総合的なリスクマネジメント-

PMDAの業務
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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

（＝ 医薬品医療機器等法）

薬事法

2013年改正
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医薬品医療機器等法



第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効

性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療

上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のため

に必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効

性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療

上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のため

に必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効

性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療

上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のため

に必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効

性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療

上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のため

に必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効

性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療

上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のため

に必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び
再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、有効性及び
安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発
生及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物
の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高
い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進の
ために必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ること
を目的とする。

医薬品医療機器等法の目的
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不具合が生じた場合
でも、人体へのリスク
が比較的低いと考え
られるもの

（例）ＭＲＩ装置、電子
内視鏡、 消化器用ｶ
ﾃｰﾃﾙ、超音波 診断
装置、歯科用合金

患者への侵襲性が高く、
不具合が生じた場合、生
命の危険に直結する恐れ
があるもの

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心
臓弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

不具合が生じた場合、人体
へのリスクが比較的高いと考
えられるもの

（例）透析器、人工骨、
人工呼吸器

不具合が生じた場
合でも、人体への
リスクが極めて低
いと考えられるも
の

（例）体外診断用
機器、鋼製小物

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技
工用用品

リ ス ク 大小

クラスⅠ クラスⅡ

具

体

例

クラスⅢ クラスⅣ

（注２） 厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第三者認
証機関が基準への適合性を認証する制度。

国際分類
（注１）

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）において合意された医療機器のリスクに応じた４つの
クラス分類の考え方を医薬品医療機器法に取り入れている。

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査）

法律上
の分類

規制

医療機器の分類と規制
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http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:MedicalSonographicScanner.jpg
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非臨床
試験

臨床
試験

研究
開発

承認
申請

承認 市販

●治験では･･･特定の病院、限られた患者、
限られた期間でのデータを収集。

●市販後では･･･多くの病院、多様な患者に使用。
長期間の使用も。

予期せぬ不具合や有害事象の発生、
不適切な使用が確認されることも…。

「市販後安全対策」が重要！

市販後安全対策の重要性
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患者数、患者背景等
からの限界

患者数の増加、患者
背景の多様化

有
効
性
・安
全
性
に
関
す
る
情
報
量

基
礎
研
究

第
Ⅰ
相
試
験

承認後（市販後）承認前（市販前）

臨床現場

承
認
・販
売
開
始

年数

臨床試験

第
Ⅱ
相
試
験

第
Ⅲ
相
試
験

参考： 「市販後安全対策における副作用情報の収集」（情報の科学と技術 57巻6号：272, 2007）

医療機器等の情報量の推移（イメージ）
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不具合・健康被害等の発生

情報収集

分析・評価対応措置の決定

対応措置の実施

不具合等の発見

参考： 「市販後安全対策における副作用情報の収集」（情報の科学と技術 57巻6号：272, 2007）

市販後安全対策のサイクル
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医薬品医療機器
総合機構

薬事・食品衛生
審議会

医療機関等

評価・検討

安全対策
指示・指導

安全性情報の提供

副作用・不具合情報等
の収集

副作用・不具合
情報等の報告

安全性情報の
提供

副作用・不具合
情報等の報告

厚生労働省

情報共有
連携

製造販売業者
（医薬品・医療機器等）
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市販後安全対策の体制



PMDA企業

安全対策措置の実施

企業ヒアリング

副作用等情報の受理

データ収集・分析・評価

安全対策の実行

整理・調査結果

検討内容の伝達・意見交換

安全対策の企画・立案

国民に重大な被害を与える
可能性のある案件

専門家との協
議

薬事・食品
衛生審議会

広く情報提供

添付文書の改訂指示・製品改善指導・

回収指示等

厚生労働省

全ての情報の把握

医学的な意義等の
判断が困難な事例

報告
副作用等情報の
収集・確認

分析

安全対策の検討

海外規制情報・文献情報等

ヒアリング

必要に応じ
安全対策の
更なる検討

医療機関

https://www.pmda.go.jp/safety/outline/0001.html

情報収集！
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安全対策業務の流れ



17

安
全
対
策
の
要
否
を
検
討

情報発信

注） 各件数は令和2年度分
( ）内は令和元年度の実績

医薬関係者からの報告
427件 （498件）

国内不具合・感染症報告
24,474件 （21,131件）

研究報告
3,068件 （3,147件）

外国措置報告
883件 （1,201件）

外国不具合・感染症報告
104,685件 （54,922件）

PMDAのHPへの掲載
PMDAメディナビによる配信

など

添付文書改訂

＜情報収集＞ ＜対応措置の決定＞ ＜対応措置の実施＞

緊急案件

通常案件

企
業
見
解
も
踏
ま
え
措
置
内
容
を
検
討

専
門
協
議
や
薬
事
・食
品
衛
生
審
議
会
等
で
の
検
討

個別企業への指示

改訂指示通知（国）

医薬品・医療機器等安全性情報

PMDAからの医療機器適正使用
のお願い など

重大案件
* 医薬関係者からの報告は「医療機関報告進捗管理システム」
で管理。それ以外は「不具合データベース」で管理

医
療
機
器
安
全
対
策
シ
ス
テ
ム
（*)

安全性速報（ブルーレター）

緊急安全性情報（イエローレター）

製品の回収・改修、製造・販売の
停止、承認事項の変更・取消し 等

＜分析・評価＞

医療機器の市販後安全対策の流れ
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緊急安全性情報と安全性速報の様式（左及び中央：医療従事者向け、右：国民（患者）向け）
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医療機器不具合・感染症報告数の年次推移

https://www.pmda.go.jp/files/000247257.pdf
19
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⚫ 法的に位置づけられ、最も基本的かつ重要な情報提供ツール

⚫ 使用者に必要な情報を伝達するため、製品の使用上の注意等
を記載した文書 （原則承認の範囲内）

⚫ 記載要領（行政通知）に基づき、各製造販売業者が作成し、不
具合報告等の安全性情報を踏まえて、最新の情報に随時改訂

20

製造販売業者が作成 使用者へ情報提供添付文書

添付文書とは

20



1 作成又は改訂年月

2 承認番号等

3 類別及び一般的名称等

4 販売名

5 警告

6 禁忌・禁止

7 形状・構造及び原理等

8 使用目的又は効果

9 使用方法等

10 使用上の注意

• 使用目的又は効果に関連する使用上の注意

• 使用方法等に関連する使用上の注意

• 使用注意

• 重要な基本的注意

• 相互作用

• 不具合・有害事象

• 高齢者への適用

• 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用

• 臨床検査結果に及ぼす影響

• 過剰使用

• その他の注意

11 臨床成績

12 保管方法及び有効期間等

13 取扱い上の注意

14 保守・点検に係る事項

15 承認条件

16 主要文献及び文献請求先

17 製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等

「医療機器の電子化された添付文書の記載要領について」（令和３年６月11日付 薬生発0611第９号 厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）
「注意事項等情報の届出等に当たっての留意事項について」（令和３年２月19日付 薬生発0219第２号 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知）

医療機器の添付文書の記載項目と記載順序
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初版

市販前に想定された情報

•治験で得られたこと
•構造や材質に基づくこと
•同種製品で確認されていること など

を記載

第２版

使用者からの情報

を反映し、適宜、改訂

•市販後調査
•市販後臨床試験
•不具合情報
•臨床研究 など PMDAへの改訂相談：

年間500件程度

添付文書の改訂
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医療機器の製造販売業者は、厚生労働大臣が指定する医療機器の

製造販売をするときは、あらかじめ、当該医療機器の使用及び取扱

い上の必要な注意等を厚生労働大臣に届け出なければならない。こ

れを変更しようとするときも、同様とする。

〇 クラスⅣ医療機器(*)の「名称」 （販売名） 、「使用及び取扱い上の
必要な注意」をPMDAに届出

〇製造販売開始前（新規承認時等）と、記載事項の変更時に、届出
が必要

（参照条文：令和元年改正医薬品医療機器法６８条の２の３）

* クラスⅠ～Ⅲ医療機器は届出対象外

添付文書の届出
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1 作成又は改訂年月

2 承認番号等

3 類別及び一般的名称等

4 販売名

5 警告

6 禁忌・禁止

7 形状・構造及び原理等

8 使用目的又は効果

9 使用方法等

10 使用上の注意

• 使用目的又は効果に関連する使用上の注意

• 使用方法等に関連する使用上の注意

• 使用注意

• 重要な基本的注意

• 相互作用

• 不具合・有害事象

• 高齢者への適用

• 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用

• 臨床検査結果に及ぼす影響

• 過剰使用

• その他の注意

11 臨床成績

12 保管方法及び有効期間等

13 取扱い上の注意

14 保守・点検に係る事項

15 承認条件

16 主要文献及び文献請求先

17 製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等

「医療機器の電子化された添付文書の記載要領について」（令和３年６月11日付 薬生発0611第９号 厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）
「注意事項等情報の届出等に当たっての留意事項について」（令和３年２月19日付 薬生発0219第２号 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知）

届出が必要な記載項目（医療機器）
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添付文書について、欧米の制度も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置づけを見直し、
公的な文書として行政の責任を明確にするべきであるとの指摘がなされた。

○ 添付文書の位置づけについては、その重要性に鑑み、国の監督権限を薬事法上明確にする
ことが必要。

〇 その方法として、

① 承認の対象とするか、

② 企業に届出義務を課すか

について議論が行われた。

「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」（平成21年４月30日）
薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」（平成2４年１月24日）
厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

添付文書の届出制導入の背景
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○ 議論において多かった意見は、

「添付文書の内容のうち特に『使用上の注意』については、承認制度の対象となっている『効
能又は効果』や『用法及び用量』と異なり、十分なデータがない場合であっても危険性が否定
できないという理由で一定の記載を行う場合があり、より柔軟な性格をもっていることから同
じ承認制度の対象とすることは馴染まないのではないか」

「承認制度の対象とした場合、改訂のための承認審査に一定の時間を要することからリスクに
柔軟かつ臨機応変に対応できないおそれがあるのではないか」

「現場の医師は『使用上の注意』以外の使用方法では使用しない等の萎縮が起こるなど、医師
の裁量を狭め、患者の医薬品アクセスを狭めるおそれがあるのではないか」等

〇 議論の結果、添付文書を承認制度の対象とするのではなく、製薬企業等に、承認申請時と
添付文書の改訂時に、添付文書又はその改訂案を国に予め届け出る義務を課す規定を法律に新
設することとされた。

「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」（平成2４年１月24日）
厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会

とりまとめを踏まえ、添付文書の届出制を導入

添付文書の届出制導入の背景 （続き）

26



医療機器の製造販売業者は、医療機器の製造販売をするときは、

当該医療機器に関する最新の論文その他により得られた知見に基

づき、注意事項等情報について、電子情報処理組織を使用する方

法その他の情報通信の技術を利用する方法により公表しなければ

ならない。

〇 添付文書の紙媒体での製品への同梱は、原則廃止(*)

〇 注意事項等情報(**)等が記載された、電子化された添付文書
（電子添文）をPMDAウェブサイトで公表(*)

（参照条文：令和元年改正医薬品医療機器法６８条の２）

（参照条文：同法６３条の２第２項）

* 家庭向け医療機器は除く。当該医療機器を初めて購入等する場合、注意事項等情報が変更
された場合、その他医薬関係者から求めのあった場合には、紙場体での提供が必要。製品
に添付する文書は、引き続き「添付文書」と呼称

** 使用方法その他使用及び取扱い上の必要な注意。従来は「添付文書等記載事項」と呼称

（参照条文：施行規則第２１６条の４）

添付文書（注意事項等情報）の電子化
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PMDAウェブサイト：https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/

電子化された添付文書（電子添文）の検索
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医療機器は、その容器又は被包に、電子情報処理組織を使用する

方法により、注意事項等情報を入手するために必要な番号、記号そ

の他の符号が記載されていなければならない。

〇 容器等に、注意事項等情報(使用方法その他使用及び取扱い上
の必要な注意）を入手するための符号（バーコード）(*)を記載

〇 容器等の面積が狭いため符号を記載することができない場合や、
大型医療機器、医療機器プログラムなどは、例外的に、当該製品
に添付する文書に符号を記載することで対応可

（参照条文：令和元年改正医薬品医療機器法６３条の２）

* 医療機器の場合、 GS1-128 シンボル又は GS1データマトリックス

容器等への符号の記載
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＜符号（GS1バーコード）＞

添付文書をみる

関連文書をみる

読み込んだコード：
xxxxxxxxxxxxxx

PMDAホームページ上の
最新の添付文書を表示

一般名 ●●●

販売名 XXXXXMRI

製造販売業者等 ▲▲▲株式会社

添付文書 PDF HTML

改訂指示反映履歴
および根拠症例

20XX年X月X日薬生安発
XXXX第X号別紙X

20XX年X月X日薬生安発
XXXX第X号別紙X

審査報告書/再審
査報告書等

審査報告書(20XX年X月X
日）

緊急安全性情報 XXXXXXX

PMDAホームページ上の
各種関連文書へのリンクを表示

（医療機器の場合の例）

アプリ等による
符号の読取り

添付文書の電子化への対応について
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システム要因

環境要因

もの要因

ヒューマン
ファクター

✓マニュアルの整備
✓事故防止システム
✓報告システム
✓院内周知システム

✓ストレス
✓コミュニケーション
✓思い込み・確認不足
✓理解度のレベル

✓労働環境（時間・設備・作業）
✓人的環境（人間関係・責任分担）
✓教育環境（院内外の研修）

✓品質不良
✓名称類似
✓包装・表示
✓情報提供の不足

アクシデント・インシデントの発生要因
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「PMDA医療安全情報」は、医薬品・医療機器に関連する
医療事故やヒヤリ・ハット事例などから、繰り返し報告されて
いる事例や厚生労働省から添付文書改訂などを通知した
事例などについて、医療従事者に対して、安全に使用する
ために注意すべき点などをイラストや写真を用いてわかり
やすく解説し、広く周知することを目的に作成したものです。
ホームページから自由にダウンロードして、医療機関での
研修などにお使いいただくことができます。

（2007年11月からスタート）

目 的

⚫事例の発生原因やメカニズムなどの解説。
⚫安全使用のためのポイントなどの紹介。
⚫医療事故防止対策に役立つ製品の掲載。 など

内 容

⚫医師、看護師、臨床工学技士および薬剤師を
はじめとする医療従事者。

⚫医学生、看護学生、および、臨床工学技士などの
医療従事者を目指す方々。 など

対 象

PMDA医療安全情報の一例

• 院内等でそのまま配布や研修に使用できるもの

• 見る人が理解しやすい平易な言葉使い

• 図や絵を用い視覚的に印象に残るように

• 必要最小限の伝えたい内容に特化

• 製品毎の特徴を理解できるように

作成時のコンセプト

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-
info/0001.html

PMDA医療安全情報
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ご清聴ありがとうございました
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