
薬機法改正に基づく
添付文書電子化のお知らせ

2023年4月

謹啓　
時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。
平素は弊社並びに弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

さて、このたび弊社は2019年12月公布の「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等
の一部を改正する法律」（令和元年法律第63号）により、添付文書の電子化を行いますのでご案内申し上げます。
また、添付文書の電子化に伴い、製品に同梱の紙の添付文書を廃止させていただき、インターネットを経由した電子
的な閲覧方法に変更となりますので、あわせてご案内申し上げます。
今後のご使用に関しましては、下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
移行期間中は、新旧製品が混在することになり、何かとご迷惑をお掛けいたしますが、ご寛容賜り、今後ともより一層
のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。

謹白

記

● 法改正に伴い、製品に同梱の紙の添付文書は廃止となります。
● 各製品の対応状況につきまして、下記サイトにてご確認ください。
　GEヘルスケアファーマ株式会社　製品情報ページ
　https://www.gehealthcare.co.jp/products/pharma　
● 添付文書の電子化についての詳細は以下もご参照ください。
　独立行政法人 医薬品医療機器総合機構　添付文書の電子化について
　https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/0003.html

添付文書の電子化に伴う変更点

● 添付文書をご覧いただく際は、個装箱につけられたGS1バーコードを、添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を利用して
　スマートフォンやタブレット端末で読み取ることで、医薬品医療機器総合機構のホームページに掲載されている
　添付文書を閲覧いただけます。

添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」は
こちらの二次元コードよりダウンロードいただけます

iOS版は
こちら

Android版は
こちら

電子化された添付文書の閲覧方法

● 2022年9月より、品目毎に順次変更いたします。
● 品目別の変更状況につきましては、下記サイトにてご確認ください。
　GEヘルスケアファーマ株式会社　製品情報ページ　
　https://www.gehealthcare.co.jp/products/pharma

変更時期
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品名
オムニパーク240注10mL
オムニパーク300注10mL
オムニパーク300注20mL
オムニパーク300注50mL
オムニパーク300注100mL
オムニパーク350注20mL
オムニパーク350注50mL
オムニパーク350注100mL
オムニパーク240注シリンジ100mL
オムニパーク300注シリンジ50mL
オムニパーク300注シリンジ80mL

オムニパーク300注シリンジ100mL

オムニパーク300注シリンジ110mL

オムニパーク300注シリンジ125mL

オムニパーク300注シリンジ150mL

オムニパーク350注シリンジ45mL

オムニパーク350注シリンジ70mL

オムニパーク350注シリンジ100mL

ガドテル酸メグルミン静注38％シリンジ10mL「GE」
ガドテル酸メグルミン静注38％シリンジ11mL「GE」
ガドテル酸メグルミン静注38％シリンジ13mL「GE」
ガドテル酸メグルミン静注38％シリンジ15mL「GE」
ガドテル酸メグルミン静注38％シリンジ20mL「GE」
ソナゾイド注射用16μL
ビジパーク270注20mL
ビジパーク270注50mL
ビジパーク270注100mL
ビジパーク320注50mL
ビジパーク320注100mL
注）赤字は2023年4月更新情報

包装
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル

5本
5本
5本
1本
5本
1本
5本
1本
5本
1本
5本
1本
5本
1本
5本
1本
5本

10本
10本
10本
10本
10本

1バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル

初回ロット番号
16140794
未定

16100096
16062216
16162770
16141844
16143284
16138869
PVA1023
SGA1009
SHA1029
PXA1367
PXA1361
SLA1033
SLB1033
SJA1090
SJB1090
SKA1186
SKA1181
未定
未定

PQA1032
PQB1032
PYA1112
PYB1112

16118594
15767646
16046044
16046045
15909820
KEA0058
MIA2024
SDA1038
SEA1069
SFA1014
LQA1046

出荷予定時期
2023年5月

2023年12月
2023年4月
2023年5月
2023年4月
2023年5月
2023年4月
2023年4月
2023年4月
2023年9月
2023年1月
2023年5月
2023年4月
2023年4月
2023年6月
2023年5月
2023年6月
2023年5月
2023年2月
未定
未定

2023年3月
2023年2月
2023年4月
2023年1月
2023年5月
2022年9月

2022年12月
2023年3月

2022年11月
2022年11月
2022年12月
2023年1月
2023年4月

2022年11月
2023年4月

939106552
939106590
939106606
939106613
939106620
939106651
939106668
939106675
939106200
939106248
939106262
939106279
939106286
939106293
939106309
939106316
939106323
939106330
939106347
939106378
939106385
939106392
939106408
939106415
939106422
939184901
939184918
939184925
939184932
939184949
939104305
939122736
939122743
939122750
939122767
939122774

統一商品コード

以上

GEヘルスケアファーマ株式会社　メディカルインフォメーションセンター
電話番号：0120-241-454 （受付時間：平日午前9時～午後5時30分  土、日、祝日、会社休日を除く）

● 紙の添付文書が同梱されない製品の出荷時期につきましては、下記を予定しておりますが、
　流通状況により多少変更することが考えられます。何卒、ご了承賜りますようお願い申し上げます。

● 下記製品につきまして、在庫限りをもちまして販売を中止させて頂きますため（経過措置期間満了時期：2024年3月末日予定）、
　添付文書電子化の対象外となります。

対象製品

品名
オムニスキャン静注32％
オムニスキャン静注32％シリンジ5mL

オムニスキャン静注32％シリンジ10mL

オムニスキャン静注32％シリンジ15mL

オムニスキャン静注32％シリンジ20mL

オムニパーク140注50mL
オムニパーク140注220mL
オムニパーク180注10mL
オムニパーク240注20mL
オムニパーク240注50mL
オムニパーク240注100mL
オムニパーク300注150mL

包装
1バイアル（20mL）

1本
1本
5本
1本
5本
1本
5本

5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル
5バイアル

939106101
939106118
939106132
939106149
939106156
939106163
939106170
939106187
939106460
939106484
939106521
939106569
939106576
939106583
939106637

統一商品コード

対象外製品（販売中止予定）


