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第2回DIAデジタル製品情報/添付文書フォーラム第2回DIAデジタル製品情報/添付文書フォーラム
－電子化添付文書（注意事項等情報）の活用－

プログラム委員長
ファイザーR&D合同会社　松井　理恵

プログラム委員
日本イーライリリー株式会社　前田　玲
シンバイオ製薬株式会社　大根　有司
独立行政法人医薬品医療機器総合機構　岡本　麻依
昭和大学江東豊洲病院　田中　克巳
独立行政法人医薬品医療機器総合機構　養老　真紀

プログラムアドバイザー
明治薬科大学　石川　洋一

2021年12月6日(月) 13:00~17:40
Web開催（Zoom Webinar）

”Zoom
Webinar”
で開催します。

スポンサードセミナー（15:10-15:25）
出展企業を募集中です。
詳細はDIA Japanへお問い合わせください。
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プログラム概要 
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）が改正され2021
年8月1日より、医療用医薬品の添付文書は原則紙媒体での同梱は必須ではなくなり、「注意事項等情報」として
電子媒体で提供することが必要となります 。これ以外にも、医療情報データベースを用いた安全対策等につい
ても、積極的に活用する方針が示され、医薬品情報に関するデジタル化の流れが活発になってきています。
このような電子化の流れを受けて、製薬企業においても、様々な電子化の検討が行われていますが、電子化す
ることのメリットを十分に活かすことができていないと考えられます。
製薬企業から発信されるデジタル化された医薬品情報に関しては、受け手である医療現場においてどのように
利活用されているのか、あるいはどのように利活用できるのか、ということを考えた上で、電子化することが重要
となります。
このため、DIAでは、

●添付文書の電子化に関する医薬品医療機器等法改正に対する製薬企業における対応のベストプラクティ
スを議論する。

●添付文書の電子化が法制化されたことを受け、将来的な添付文書関連の電子的な情報提供のあり方を考
える。

●今後の添付文書以外の医薬品情報の電子化を進める際のルール化のためのたたき台になるようなアイデ
アを考える。

●今後の行政の電子化情報を将来的に拡張する際のルール化の参考にしてもらいたい。
ということを目的として、添付文書の電子化に関する医療現場の状況及び要望等について共有する場として、ま
た、製薬企業が発信するデジタル化された医薬品情報について、あるべき姿を討議する場として、本フォーラム
の実施を計画いたしました。
第2回としては、製薬企業並びに医療現場で身近な情報であり、更に法律により電子化された添付文書を利活
用するために、医薬品医療機器等法改正後の製薬企業での対応、日本においてデジタル化された医薬品情報
をどのように展開していきたいのか、XMLフォーマットで電子化された添付文書の拡張性、更に医療現場にお
けるデジタル化された情報の管理について、各専門家の先生方から講義形式で知識を得たいと考えておりま
す。本来は、講義の後に参加者の方々と近い将来における添付文書の利活用について、意見交換を行うグルー
プワークを考えておりましたが、昨今の新型コロナウィルスの感染状況を鑑みて、今回もパネルディスカッショ
ンの形式にて、産官学のパネリストによる電子化の現状及び将来についての討議を通じた意見交換を実施し
ます。
なお、本フォーラムでは添付文書を題材としてディスカッションを行いますが、デジタル化する際に検討すべき
要素としては添付文書のみに限ったものではなく、その他の資材にも幅広く活用できるものと考えております
ので、医薬品情報に関連する様々な業務に従事する多くの方々のご参加をお待ちしています。

参加対象者：
・　添付文書担当者
・　安全管理業務担当者
・　製造販売後調査担当者
・　マーケティング資材作成担当者
・　メディカルインフォメーション担当者

・　IT業務担当者
・　医療現場における医療情報担当者
・　電子カルテ、電子レセプトシステム開発担当者
・　製薬、医療におけるシステム開発担当者
・　その他



総合司会： シンバイオ製薬株式会社　大根　有司

13:00–13:10

開会の挨拶
DIA Japan　西條　一 
ファイザーR&D合同会社　松井　理恵

13:10–13:40

改正薬機法のその先へ～医療情報DX～
厚生労働省　村岡　正之

13:40–14:10

改正薬機法施行後の添付文書の電子化の実例とその進捗
アストラゼネカ株式会社　小野　直隆

14:10–14:40
医療現場におけるデジタル化された添付文書情報の実情と課題
国立研究開発法人　国立成育医療研究センター　 小村　誠

14:40–15:10
医薬品情報活用の現状と課題～薬剤部システムを支援する企業の立場から～
株式会社ユヤマ　三宅　健郎

15:10–15:30
～～　休憩　～～

15:30–16:30

EUにおけるe-labelingを活用したデジタルヘルスの取り組み：
‘Gravitate-Health: putting the ePI to work in the patient journey’
Ferrari, Giovanna　Pfizer R&D UK Limited

EU e-PIのアップデートIMI PharmaLedger（収録）
Daniel Fritz　Novartis Pharma AG

（同時通訳による翻訳）

16:30–17:30
パネルディスカッション
ファシリテーター： 昭和大学江東豊洲病院　田中　克巳 
　　　　　　　　ファイザーR&D合同会社　松井　理恵
パネリスト：厚生労働省　村岡　正之
　　　　　アストラゼネカ株式会社　小野　直隆
　　　　　国立研究開発法人　国立成育医療研究センター　 小村　誠
　　　　　株式会社ユヤマ　三宅　健郎
　　　　　独立行政法人　医薬品医療機器総合機構　岡本　麻依

17:30–17:40

閉会の挨拶
ファイザーR&D合同会社　松井　理恵

DIAのプログラムにて発表される内容は発表者本人の見解であり、所属する組織あるいはDIAのもの
とは限りません。

プログラム及び講演者は予告なく変更される場合があります。

書面による事前の合意なく、DIAのプログラムの情報を録音もしくは撮影することは、いかなる形態
であっても禁止されています。



会議参加申込書
第2回DIAデジタル製品情報/添付文書フォーラム                                       [カンファレンスID　#21320]

*	 参加のキャンセルは、お申し込み受理後、会期28日前にあたる2021年11月8日までは手数料として一般会員・非会員とも10,000円、政府/大学関係者については会員・非会員とも
5,000円、医療従事者は、3,000円を申し受けます。それ以降のキャンセルについては参加費全額を申し受けますのでご注意ください。同一会社からの参加変更は可能ですが、その際
はお早めにディー・アイ・エー・ジャパンまでお知らせください。(会員資格の譲渡はできませんので、非会員としての参加費を申し受ける場合があります。)参加をキャンセルされる際に
は、必ず書面にてディー・アイ・エー・ジャパンまでご連絡願います。

*	 DIA主催の会議には、必ず登録者ご本人にご参加いただくよう、お願いしております。必要に応じて、スタッフが本人確認をさせていただく場合がございます。
*	 本会議では、DIAの宣伝活動に使用する目的で、開催期間中に参加者を含む会場内の映像・写真を撮影することがあります。本会議の参加者は、DIAが記録した映像・写真等につ

いて、DIAの宣伝資料、出版物及びインターネット等への掲載その他一切の利用に係る権利（肖像権、パブリシティ権等を含みます）はDIAに帰属することを認め、DIAが無償で任意
に利用できることを許諾するものとします。

【DIAが取り扱う個人情報について】　お申し込みいただいた個人情報はDIAからの会議案内送付等の目的に使用させていただきます。また当日は、ご参加いただく皆様の会社名
または組織名とご氏名を記載したリストを参加者・講師・関係者（プログラム委員）に限り配布いたします。本申込書の提出をもって以上の個人情報のお取扱いご同意いただいた
ものと解釈いたしますが、ご同意いただけない場合はDIA Japanまでご連絡ください。

2021年12月6日（月）｜Web開催（Zoom Webinar）
◆ 参加申込方法

DIAウェブサイト(www.DIAglobal.org)よりお申し込み頂くか、この申込書に必要事項をご記入の上、FAXまたはメール添付Japan@DIAglobal.orgに
てお申し込みください。受理後、10営業日以内にEメールにて申込受領書を送付いたします。

◆ 参加費用 (該当するqにチェックしてください)
会員資格が失効している方および非会員の方は、会員登録(更新)することにより、会員価格にてご参加いただけます。会員資格はお支払いいただいて
から翌年同月末まで１年間有効です。DIA各種機関紙の入手、DIAウェブサイトの会員専用ページへのアクセス等、種々の特典も得られます。不明な点
がございましたら、ディー・アイ・エー・ジャパンまでお問い合わせください。

◆ お支払方法
ご希望の支払方法にチェックを入れてください。
[支払方法]  	 □銀行振込　請求書を送付しますので、その案内に従って振り込み手続きを行ってください。

□クレジットカード 使用可能クレジットカード（どちらか1つにチェック）　□VISA  □MasterCard  □JCB

カード有効期限(mm/yy)	 カード番号 

カードご名義	 ご署名
ご入金の際は、ご依頼人の欄に必ず参加者名もしくは請求書番号を記載してください。同一会社で複数名の参加費を同時に振り込まれる場合は、書面にて参加者名と振
込日をディー・アイ・エー・ジャパンまでお知らせください。振込に関する手数料は、振込人負担でお願いいたします。

DIA Japan 使用欄

Date

No.

受領書 
送付

Invoice

入金

アルファベット(英語)でご記入ください

①年会費: 現在会員でない方で、会員登録をされる場合は希望する年会費の欄に印を入れてください。
*参加費の早期割引価格は現会員の方または会員登録と同時にお申し込みされる方のみに適用されます。
会員資格が失効している方および非会員の方は、ぜひこの機会にぜひご登録ください。
＊＊アカデミア会員資格にお申し込みの方は、本申込書をディー・アイ・エー・ジャパンまでFAXもしくはメ
ールにてお送りください。

Membership（有効期間：1年間） q ￥20,000 (税抜) ￥22,000 (税込)

2-Year Membership（有効期間：2年間/10%割引） q ￥36,000 (税抜) ￥39,600 (税込)

Academia Membership ＊＊
（対象：大学関係・医療従事者、有効期間：1年間） q ￥13,800 (税抜) ￥15,180 (税込)

2-Year Academia Membership ＊＊
（対象：大学関係・医療従事者、有効期間：2年間） q ￥24,800 (税抜) ￥27,280 (税込）

②参加費: 所属カテゴリーと会員資格の有無により異なりますので、該当欄に印を入れてください。

会員

一般
早期割引:2021年11月22日までのお申込み q ￥15,000 (税抜) ￥16,500 (税込)

2021年11月23日以降のお申込み q ￥16,000 (税抜) ￥17,600 (税込)

政府関係
非営利団体
大学関係

早期割引:2021年11月22日までのお申込み q ￥7,000 (税抜) ￥7,700 (税込)

2021年11月23日以降のお申込み q ￥8,000 (税抜) ￥8,800 (税込)

医療従事者 q ￥3,000 (税抜) ￥3,300 (税込)

非会員

一般 q ￥22,000 (税抜) ￥24,200 (税込)

政府関係／非営利団体 q ￥13,000 (税抜) ￥14,300 (税込)

大学関係 q ￥12,000 (税抜) ￥13,200 (税込)

医療従事者 q ￥6,300 (税抜) ￥6,930 (税込)

③合計金額（①＋②）： 				    	      合計　　　　　　　円
＊最終確定金額は、DIA Japanからお送りする受領書メールにてご確認下さい。

 一般社団法人ディー・アイ・エー・ジャパン            Fax:03-3278-1313 〒103-0023 東京都中央区日本橋本町2-3-11  
日本橋ライフサイエンスビルディング6F            Tel: 03-6214-0574  

Last Name ( 姓 )	 q   Dr.     q  Mr.      q  Ms.          First name ( 名 )	                       	 Company		

Job Title	 Department

Address						      City		  State		  Zip/Postal		  Country

email ( 必須 )						      Phone Number ( 必須 )		
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https://www.DIAglobal.org
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