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 血糖測定機器等に係る添付文書の自主点検等について 

 

 

 

 

今般、別添のとおり、血糖測定機器等に係る添付文書の自主点検等につい

て、厚生労働省医薬局医薬安全対策課長より各都道府県衛生主管部（局）長宛

てに通知が発出され、本会に対しても周知方依頼がありました。  

 

 本通知は、ヒドロキシカルバミドを有効成分とする医薬品の添付文書において、

本剤を服用している場合、グルコース値測定結果が実際の値よりも高い値（偽高

値）を示す可能性があることについての注意喚起がなされ、血糖測定機器等の添

付文書においても同様の注意喚起が必要であることから、酵素電極法を用いた血

糖測定器等について、製造販売業者に対し添付文書の自主点検を行い、必要な場

合には改訂及び医療機関等への情報提供を実施するよう求めるものです。 

 

 

つきましては、貴会におかれましても、内容をご了知のうえ、貴会管下会員へ

ご周知方よろしくお願い申しあげます。 
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医薬安発0106第１号に係る自主点検結果報告書 別紙様式
本報告の送付先：医薬品医療機器総合機構医療機器安全対策・基準部医療機器安全対策課　md-chousakekka＠pmda.go.jp
通知内容の問い合わせ先：厚生労働省医薬局医薬安全対策課　ISEANZEN@mhlw.go.jp

・報告日 令和○年○月○日
・企業名 ●●●●株式会社
・連絡先

部署名 〇〇〇〇課
担当者氏名 △△△ △△△
TEL ｘｘｘ-ｘｘｘｘ-ｘｘｘｘ
E-mail ▲▲▲▲@….co.jp

注：本欄にも「企業名」を記載すること

No 企業名 販売名 一般的名称 承認等番号
添文改訂（記

載）済み
対応中（及び対応未完了の理由） 完了予定時期 対応予定なし（及び対応しない理由）
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6
7
8
9
10
11
12
13
…


	発出文書.pdf
	（日本医師会）血糖測定機器等に係る添付文書の自主点検等について
	別紙様式

